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CARTA INTESTATA DEL RICHIEDENTE


LETTERA DI INTENTI
Alla c.a. della Segreteria Tecnico-Scientifica del Comitato Etico INRCA

Alla c.a. del Direttore Generale INRCA
p/c alla c.a. dello Sperimentatore responsabile

Dott./Prof. ____________________________

UO__________________________________

POR di________________________________
Oggetto: Lettera di intenti per la richiesta di Parere Etico e di Autorizzazione per la conduzione del seguente studio clinico:
	Titolo Protocollo
	

	Versione e data 
	

	Numero Eudract (se applicabile)
	

	Codice Protocollo
	

	Fase (se applicabile)
	

	Richiedente
	

	Centro coordinatore
(se applicabile)
	

	Data parere CE del centro coordinatore

(se applicabile)
	


Con la presente ………………………………………..(il richiedente) trasmette a codesto Comitato Etico la documentazione ai fini della richiesta di Parere Etico e di Autorizzazione per la conduzione dello studio clinico in oggetto.
A tale riguardo si comunica quanto segue:

Promotore: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….. 
Studio:   ( Profit     (  no Profit    

CRO: …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
Sperimentatore Coordinatore Nazionale: ……………………………………………………………………………………………………………………
Sperimentatore locale:…………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Lo studio è di tipo:
( interventistico ( farmaco  ( DM senza marchio CE  ( DM con marchio CE  ( altra tipologia:_______________
( con raccolta di materiale biologico

( osservazionale  ( farmaco  ( dispositivo ( altra tipologia__________________( con raccolta di materiale biologico

( di base
(  monocentrico       ( multicentrico
( nazionale        ( internazionale
Descrizione dello studio  (max 5 righe)
Disegno, descrizione intervento, procedure, prodotto/dispositivo in studio, obiettivi, tipologia e numero (totale e in questo centro) di pazienti, durata dello studio, valutazione rischi e benefici
Aspetti finanziari (se applicabile)
Descrizione di eventuali finanziamenti/compensi
Si dichiara inoltre che: 

· lo studio sarà condotto in ottemperanza al protocollo, alle norme di Buona Pratica Clinica (GCP) e alle disposizioni normative applicabili; 
· verrà comunicato l’avvio, il termine, la sospensione o la rinuncia allo studio; 

· verrà inviata copia della relazione annuale e finale
Ogni comunicazione (specificare se di natura amministrativa e/o scientifica) dovrà essere inviata al seguente indirizzo:

Nome e Cognome

Società o Istituto
Via o Piazza
CAP, Città
Telefono
Fax
E-mail
Si inviano in allegato i documenti per la valutazione dello studio come elencato di seguito.

Cordiali Saluti
Data 

Firma del Richiedente
A corredo della presente domanda si invia la seguente documentazione:

[elenco dettagliato della documentazione allegata con numero di versione e data]
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