Lettera al Medico di Medicina Generale (MMG) 
o Pediatra di Libera Scelta (PLS) 



Gentile Dottoressa/Dottore
.	, il/la Sig./Sig.ra (o i genitori del/la suo/a assistito/a) ……………………….…., ha/hanno dato il proprio consenso informato al coinvolgimento nello studio dal titolo “………………………” promosso da………………………………………………………………………………
Si tratta di uno studio ………………………..   Codice protocollo ……………………………………………                                                                                                   L’obiettivo primario è valutare…………………………...........................................................................                                                                              
Lo studio prevede ……………………………….
I dati verranno raccolti ………………………...
Lo studio prevede che il/la suo/a assistito/a si sottoponga a……………………………………….
La ricerca che intendiamo svolgere coinvolgerà i/le partecipanti che, come il/la suo/a assistito/a, sono affetti/e da………………………...
Lo studio durerà ……………………. e coinvolgerà n. partecipanti…… (specificare dove, e se solo in Italia)
Il protocollo sperimentale è stato approvato dal Comitato Etico Unico Regionale del Friuli Venezia Giulia nella seduta del  ……………… e verrà condotto in accordo con le buone pratiche cliniche.

NEL CASO DI STUDIO OSSERVAZIONALE

Trattandosi di uno Studio Osservazionale, che non prevede l’esecuzione di interventi o trattamenti ulteriori rispetto a quelli che sarebbero comunque proposti al/alla suo/a assistito/a anche nel caso in cui lo Studio non si svolgesse, non è prevista la sottoscrizione di specifica Polizza Assicurativa. 
Per lo svolgimento di attività correlate alla normale pratica clinica l’Ente si avvarrà di propria Polizza Assicurativa.

NEL CASO DI STUDIO INTERVENTISTICO CON POLIZZA AD HOC

Trattandosi di uno Studio Interventistico, che comporta rischi per la salute del/della suo/a assistito/a, come in precedenza descritti, è prevista la sottoscrizione di specifica Polizza Assicurativa, i cui estremi vengono di seguito indicati.
Numero di Polizza: 
Scadenza:
Compagnia:
Massimale paziente:
Massimale protocollo:

Si precisa che le richieste di risarcimento che superano il limite previsto sono a carico del contraente/Promotore.



NEL CASO DI STUDIO INTERVENTISTICO SENZA POLIZZA AD HOC

Trattandosi di uno Studio Interventistico, che non comporta rischi per la salute del/della suo/a assistito/a, non è prevista la sottoscrizione di specifica Polizza Assicurativa.
Per lo svolgimento delle attività correlate allo studio l’Ente si avvarrà di propria Polizza Assicurativa.

Nel restare a Sua disposizione per ogni ulteriore chiarimento, La ringrazio per la cortese collaborazione.

Le porgo distinti saluti.


Nome dello Sperimentatore responsabile ……………………………………………………	           

Nome della Struttura / Unità Operativa / Centro Clinico ……………………………………………………                      

Indirizzo ……………………………………………………	                     

Telefono ……………………………………………………	             	      

Indirizzo di posta elettronica ……………………………………………………


Data           …………………………………………………………..              

Firma         …………………………………………………………..              
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