[image: image1.jpg]AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO
NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE




Piazza S. Maria di Gesù n. 5 – 95124 Catania

C O M I T A T O  E T I C O  C A TA N I A 2  

telefono 095/7592229
Fax 095/7594800
comitato@ao-garibaldi.ct.it

ALLEGATO B
Al Direttore Generale

Al Presidente del Comitato Etico
RICHIESTA DI PARERE ETICO PER L’ESECUZIONE  DI UNO STUDIO OSSERVAZIONALE
Il sottoscritto.............................................................................................................................……….

con la qualifica di .......................................................................................................................……...

Unità Operativa:……………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………

richiede che il Comitato Etico Catania 2 esprima parere per l’esecuzione del protocollo osservazionale dal titolo:

....................................................................................................................................................……...

…………………………………………………………………………………………………………

si allega la seguente documentazione:

· Lettera di dichiarazione dello sperimentatore locale (ALLEGATO B) e lettera di dichiarazione del direttore dell’unità operativa (ALLEGATO C)

· Protocollo e Sinossi in italiano

· Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio (ALLEGATO G) 

· Informativa al paziente e Modulo di Consenso al trattamento dei dati personali (nel caso di studi che prevedano un rapporto diretto con il paziente)
· Lettera informativa al Medico Curante (ove applicabile)

· Lista delle Informazioni da raccogliere; 

· Parere Unico del Comitato Etico Centro Coordinatore (se studio multicentrico)

· Lista dei centri partecipanti e relativi responsabili (nell’ipotesi di studi multicentrici);

· Eventuali costi aggiuntivi derivanti della conduzione dello studio e relativa copertura con identificazione delle fonti di finanziamento;

· Bozza di convenzione economica secondo standard (se previsto) (Allegato E);

· Ricevuta dell'avvenuto versamento della somma al CE con esclusione per gli studi “no profit” di cui al decreto D.M. 17/12/2004 (combinato disposto degli artt. 1 e 2 , comma 5,)
· Dichiarazione di Studio No Profit (ALLEGATO H) per studi non sponsorizzati
· Scheda analisi costi (per studi no profit)
Data
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