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STUDIO OSSERVAZIONALE
DICHIARAZIONE DI RESPONSABILITA’ E DI IDONEITA’ ALLO STUDIO (All. 13)
(da compilarsi a cura dei Direttore di Struttura in cui sara operato lo studio)

Struttura

Studio

Sponsor No profit

Il sottoscritto garantisce sotto la sua personale responsabilita:

- lanon pericolosita della ricerca per i pazienti trattati;

- la competenza e I’adeguatezza del personale;

- la competenza e I’adeguatezza degli sperimentatori;

- I’idoneita delle strutture, dei locali e delle attrezzature che si rendono necessari per la effettuazione di tutto
guanto previsto nel protocollo di studio e per il trattamento di qualsivoglia evento previsto derivante
dall’applicazione dello stesso;

- che lo studio sara effettuata da (nome, cognome e qualifica).

Ii, In fede
IL DIRETTORE DI STRUTTURA
(firma e timbro)

Allegato n.13 al REGOLAMENTO PER L’ESECUZIONE DI SPERIMENTAZIONI CLINICHE SU FARMACI, DISPOSITIVI MEDICI E STUDI
OSSERVAZIONALI NELLE STRUTTURE DELL’AZIENDA “ OO.RR. * Foggia
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