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Allegato 3 
 

STUDI OSSERVAZIONALI 
 

Fac-simile della relazione da redarsi a cura dello sperimentatore 
 
 

Spett.le COMITATO ETICO 

 

Premesso che gli studi riguardanti un farmaco per poter essere considerati non 

sperimentali devono soddisfare le seguenti condizioni: 

• Il farmaco deve essere prescritto nelle indicazioni d’uso autorizzate all’immissione 

in commercio in Italia 

• La prescrizione del farmaco in esame deve essere parte della normale pratica 

clinica 

• La decisione di prescrivere il farmaco al singolo soggetto deve essere del tutto 

indipendente da quella di includere il soggetto stesso nello studio (ove applicabile) 

• Le procedure diagnostiche e valutative devono corrispondere alla pratica clinica 

corrente, 

 

Il sottoscritto Dott./Prof._____________________________________________________ 

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

Chiede l’autorizzazione allo: �  Studio epidemiologico    

      �  Studio farmacoepidemiologico 

     �  Studio di farmacosorveglianza 

     �  Studio osservazionale prospettico 

     �  Studio di valutazione della qualità della cura e di 

                                                       descrizione dei profili assistenziali 



dal titolo 

________________________________________________________________________

________________________________________________________________________

________________________________________________________________________ 

 

Principale sperimentatore Dott.:_______________________________________________ 

 

Coadiuvato dai seguenti collaboratori: 

 

 

 

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

economici che la sperimentazione richiede:    si �   no �  

 

Per l’effettuazione dello studio è necessario l’accesso a documentazioni conservate negli 

archivi centrali, in Amministrazione od in Direzione Sanitaria:  si �   no �  

I pazienti vengono direttamente coinvolti nello studio:   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 rispettato quanto previsto in merito dal D.Lgs. 196/2003; 

• 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. 

________________________________        ______________________________ 


