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Emendamenti

Documentazione da inoltrare alla Direzione Sanitaria tramite email (1 copia elettronica) e cartaceo (1 copia
cartacea). Le copie cartacea ed elettronica devono essere esattamente corrispondenti.

Per quanto riguarda la sottomissione di un emendamento ad una sperimentazione clinica interventistica di

medicinale ai sensi del D.Lgs. 211/2003, si faccia riferimento a quanto previsto dal D.M. 21/12/2007

1. Lettera di presentazione che specifichi il tipo di emendamento e il razionale

2. Documentazione emendata (es. protocollo, Foglio Informativo, etc.)

Da parte del PROPONENTE:

9. Curriculum vitae dello sperimentatore principale e di suoi eventuali collaboratori

10. Richiesta di parere etico per valutazione emendamento
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