		CARTA INTESTATA DELLA STRUTTURA CLINICA PRESSO CUI SI SVOLGE LO STUDIO
		

	
	



	Luogo e data _ _/_ _/_ _ _ _


	AL 


	COMITATO ETICO SEZIONE SUD 

per la Sperimentazione Clinica della Regione Calabria 
c/o Grande Ospedale Metropolitano

Azienda Ospedaliera-Bianchi Melacrino Morelli
Via Provinciale Spirito Santo n°24 Palazzo Gangeri

CAP 89128 Reggio Calabria 




OGGETTO: RAPPORTO INTERMEDIO O ANNUALE DI UNO STUDIO CLINICO (indicare se interventistico o osservazionale, profit o no-profit)
In relazione allo studio

TITOLO:

Codice, versione e data (ultima) del protocollo:

Eudract (se pertinente):

Promotore:

Centro coordinatore (per studi multicentrici):
CENTRO DICHIARANTE:
si comunica
( Aggiornamento semestrale sullo stato di avanzamento 

    Periodo dal _______________  al _______________

( Aggiornamento annuale sullo stato di avanzamento 

    Periodo dal _______________  al _______________

	Casistica
	Numero Pazienti
	Note

	Previsi dal protocollo
	
	

	Screenati (se applicabile)
	
	

	Arruolati
	
	

	N° notifiche di eventi avversi (se applicabile)
	
	

	N° notifiche di reazioni avverse serie
 (se applicabile)
	
	


- indicare le parti del testo Non Applicabili come NA
Il ritmo di reclutamento dei soggetti è di (n./al mese): 
Descrivere eventuali motivazioni dell’uscita dei pazienti dallo studio (per ciascun paziente):

1. ___________________________________________________________________________________

2. ___________________________________________________________________________________

Si dichiara inoltre che la conduzione dello studio clinico è conforme a quanto stabilito dalla GCP (CPMP/ICH/135/95), dalle disposizioni normative applicabili e dal protocollo che ha ricevuto parere favorevole dal Comitato Etico in data _ _/_ _/_ _ _ _ (far riferimento alla data dell’ultimo emendamento al protocollo approvato).
In fede

lo sperimentatore responsabile

_________________________________________

(Timbro e Firma)
� Vedi art 17 DL 211/2003 e succ. modifiche
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