
Spett.le CET Area Nord Veneto
c.c. Spett.le UNITÀ RICERCA CLINICA dell’Istituto Oncologico Veneto
Prot. N.____________






Data _____/____/______
(da protocollare a cura della Segreteria dell’U.O.)

DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE PER 
STUDIO INTERVENTISTICO CON FARMACO
Il sottoscritto (P.I.)
_________________________________________________ 
U.O. 

_________________________________________________
Recapito telefonico e e-mail__________________________________________
Direttore della U.O. _________________________________________________
CHIEDE
parere allo svolgimento dello studio clinico:
CODICE STUDIO

_________________________
CODICE EudraCT

_________________________
TITOLO DELLO STUDIO
_____________________________________________________________

_____________________________________________________________

_____________________________________________________________
Patologia
_____________________________________________________________
INFORMAZIONI SUL PROMOTORE
 FORMCHECKBOX 

Profit
 FORMCHECKBOX 

No Profit
Denominazione
    ___________________________________________________________
Indirizzo
    ___________________________________________________________
Responsabile
    ___________________________________________________________
Tel. ___________________
Fax ___________________
E-mail ______________________________
REFERENTE aspetti scientifici
    ___________________________________________________________
Tel. ___________________
E-mail ______________________________
REFERENTE aspetti amministrativi ___________________________________________________________
Tel. ___________________
E-mail ______________________________
CARATTERISTICHE DELLO STUDIO
Fase 

    FORMCHECKBOX 
     I


 FORMCHECKBOX 

II


 FORMCHECKBOX 

III


 FORMCHECKBOX 

IV
Numero di pazienti totali ________ 

Numero di pazienti locali richiesti dal promotore ________
 FORMCHECKBOX 
 Studio monocentrico
 FORMCHECKBOX 
 Studio multicentrico
Centro coordinatore in Italia______________________________________

_____________________________________________________________





Numero di centri totali
   ________
Numero di centri italiani ________
FARMACO/I SPERIMENTALE/I: 
_________________________
_________________________
_________________________
PLACEBO
 FORMCHECKBOX 
 Sì
 FORMCHECKBOX 
  No
Giustificazione del placebo:_________________________________________________________________
CARATTERISTICHE DELLA POPOLAZIONE
 FORMCHECKBOX 

Volontari sani
 FORMCHECKBOX 

Pazienti
 FORMCHECKBOX 

Maschi
 FORMCHECKBOX 

Femmine
 FORMCHECKBOX 

Minori (<18 anni)
 FORMCHECKBOX 

Adulti (18-65 ani)
 FORMCHECKBOX 

Anziani (>65 anni)
REGIME ASSISTENZIALE
 FORMCHECKBOX 

Ricovero ospedaliero
 FORMCHECKBOX 

Day hospital
 FORMCHECKBOX 

Ambulatoriale
Il sottoscritto Sperimentatore Responsabile della ricerca e il sottoscritto Direttore dell’Unità Operativa coinvolta nello studio
DICHIARANO che
· Lo studio in oggetto verrà condotto secondo il Protocollo allegato.
· Tra lo/gli sperimentatore/i e il promotore non intercorrono/intercorrono solo rapporti di tipo tecnico-scientifico e pertanto esistono/non esistono conflitti di interesse. (Se presente indicare il tipo di rapporto) 
· Lo studio verrà condotto secondo la legislazione vigente in materia e le linee guida di buona pratica clinica. Il ricercatore autorizzato dovrà, obbligatoriamente, inviare alla Segreteria Scientifica del CESC IOV e all’URC le comunicazioni necessarie a consentire il periodico aggiornamento sull’andamento della ricerca e la relazione finale.
· Verrà inviato al CESC IOV ogni emendamento al protocollo di studio.
· Secondo la normativa vigente dovranno essere comunicati al CESC IOV gli eventi avversi insorti nel corso dello studio.
· A seguito del rilascio del parere del CESC IOV, si impegnano ad attendere il completamento dell’iter autorizzativo prima dell’avvio dello studio.
Padova,_______________________
Lo Sperimentatore richiedente
 



Il Direttore dell’Unità Operativa
______________________________



______________________________
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