Allegato 6

DOMANDA PER L’APPROVAZIONE DI EMENDAMENTO 

SPERIMENTAZIONE CLINICA GIA’ APPROVATA DAL C.E.

Al Direttore Generale 

Lo Sperimentatore Prof./Dr.      

 FORMTEXT 
      del Reparto di      

 FORMTEXT 
     
chiede l’approvazione 

dell’Emendamento n.      

 FORMTEXT 
       data      

 FORMTEXT 
      alla Sperimentazione:

Titolo      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
N. Prot.      

 FORMTEXT 
      Ditta      

 FORMTEXT 
     

Approvata il      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Dichiara che, a suo giudizio, l’emendamento in oggetto apporta modifiche al piano di studio della seguente entità:

 FORMCHECKBOX 
 Sostanziali

 FORMCHECKBOX 
 Marginali

Commenti:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Documenti che vengono allegati in duplice copia:

 FORMCHECKBOX 
 Testo originale dell’emendamento

 FORMCHECKBOX 
 Testo del protocollo di studio emendato, se disponibile

 FORMCHECKBOX 
 Sintesi in italiano dell’emendamento e delle relative motivazioni che hanno portato a variare il piano di studio

 FORMCHECKBOX 
 Stato di avanzamento dello studio a livello locale

 FORMCHECKBOX 
 Eventuali moduli modificati in cui siano evidenziati i cambiamenti

 FORMCHECKBOX 
 Ricevuta dell'avvenuto versamento di Euro 1000,00 
 FORMCHECKBOX 
 Approvazione dell’emendamento da parte del Comitato Etico referente per il Centro coordinatore (eccetto che per le sperimentazioni cliniche con farmaci)

	Lo Sperimentatore Richiedente

	___________________________

	(firma)

	     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

	(nome in stampatello)

	     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

	Data

	



La presente domanda, unitamente agli allegati andrà inviata a cura dello Sperimentatore al NRC competente.
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