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           Allegato 2 
 

SPERIMENTAZIONE 
 

Fac-simile della relazione da redarsi a cura dello sperimentatore 
 

 
Spett.le COMITATO ETICO  

 

Il sottoscritto Dott./Prof._____________________________________________________ 

Direttore/Responsabile della S.C./S.S.D._______________________________________ 

Chiede l’autorizzazione alla sperimentazione clinica del prodotto: 

________________________________________________________________________ 

 

Studio n. ___________________________________ di fase _______________________ 

Principale sperimentatore Dott.:_______________________________________________ 

Coadiuvato dai seguenti collaboratori: 

 

 

 

 

L’ospedalizzazione e richiesta:   si �   no �  

• I pazienti sarebbero ospedalizzati allo stesso modo e per lo stesso tempo se non 

fossero nel piano sperimentale  si �   no �  

• Se no, precisare l’aggravio_____________________________________________ 

________________________________________________________________________

________________________________________________________________________

________________________________________________________________________ 



I benefici che si attendono dalla ricerca sono proporzionali agli impegni organizzativi ed 

economici che la sperimentazione richiede:  si �   no �  

 

Dichiara inoltre, sotto la propria responsabilità: 

• Che l’impegno orario che verrà dedicato allo studio è prevedibilmente pari 

a_____________ 

• Che il termine dello studio è previsto per__________________________________ 

• Che non esistono oneri accessori  �   

 Che esistono oneri accessori     �  

 (Elenco delle prestazioni da porre in carico dell’azienda sponsor: 

 __________________________________________________________________

 __________________________________________________________________

 __________________________________________________________________

 __________________________________________________________________)  

• Che il personale è competente, i locali e le attrezzature sono idonei, il piano 

finanziario è soddisfacente; 

• Che verrà segnalato, per iscritto, alla Direzione Sanitaria, entro 48 ore dalla 

conoscenza, qualsiasi evento avverso grave o inaspettato di interesse rispetto allo 

studio; 

• Che verranno segnalati, entro 5 giorni, il termine, la sospensione o la rinunzia allo 

studio; 

• Che verrà inviata, appena possibile, copia della relazione finale e della pertinente 

pubblicazione; 

• Che verrà conservata per almeno 15 anni, a propria cura, copia delle 

documentazioni predisposte dall’azienda sponsor (cartelle raccolta dati, 

corrispondenza, etc..). 

 

 

Milano, ____________________________ 

 

 

     Lo Sperimentatore Principale                           Il Responsabile della S.C./S.S.D. 

 

____________________________    _____________________________ 


