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Zusatzblatt C

Gesuch für Betriebsbewilligung – Arzneimittel

Consenso scritto del soggetto di ricerca per la partecipazione ad uno studio clinico
· Legga attentamente il presente formulario.
· Non esiti a porre domande se non capisce o desidera sapere qualcosa.
	Numero dello studio:
	

	Titolo dello studio:
	

	Promotore (indirizzo completo):
	

	Luogo dello studio:
	

	Sperimentatore:
Cognome e nome:
	

	Volontario/a sano/a
Cognome e nome:

Data di nascita:
	 FORMCHECKBOX 
 uomo                          FORMCHECKBOX 
 donna


· Sono stato/a informato/a dal medico sottoscrivente sia oralmente che per scritto in merito allo scopo, allo svolgimento dello studio, agli effetti attesi, agli svantaggi e ai vantaggi nonché agli eventuali rischi.
· Ho letto e capito l’informazione scritta per i volontari sani consegnatami concernente lo studio sopraccitato. Le mie domande relative alla partecipazione a questo studio sono state risposte in modo soddisfacente. Posso tenere l’informazione scritta per i volontari sani e ricevo una copia del mio consenso informato scritto.
· Ho avuto sufficiente tempo per prendere la decisione.
· Se del caso: Sono stato/a informato/a del fatto che un’assicurazione copre i danni eventualmente subiti nell’ambito di questo studio.
· So che i miei dati personali sono inoltrati alle istituzioni esterne soltanto in forma anonimizzata per fini di ricerca. Acconsento al fatto che gli specialisti competenti (se del caso: del committente dello studio, delle autorità e) del comitato etico cantonale possono accedere ai miei dati originali a fini di esame e controllo, tuttavia in stretta osservanza della confidenzialità.
· Partecipo a questo studio volontariamente. Posso ritirare ad ogni momento e senza giustificazione il mio consenso alla partecipazione. In tal caso, per la mia sicurezza sono sottoposto/a a un esame medico finale.
· Se del caso: Sono consapevole che durante lo studio devono essere rispettate le esigenze e le limitazioni menzionate nell’informazione per i volontari sani. 
· Nell’interesse della mia salute lo sperimentatore può escludermi dallo studio ad ogni momento. Ho inoltre informato lo sperimentatore sul trattamento presso un altro medico e sull'assunzione di medicamenti (prescritti dal medico o acquistati di mia iniziativa).
	Luogo, data

	Firma del/la volontario/a sano/a


Dichiarazione dello sperimentatore: dichiaro di aver spiegato al/la volontario/a sano/a in questione la natura, l'importanza e la portata dello studio. Garantisco di adempiere agli obblighi legati a questo studio. Se in qualsiasi momento dello studio vengo a conoscenza di aspetti che potrebbero influenzare la disponibilità del/la volontario/a sano/a a partecipare allo studio, provvederò a informarla/lo immediatamente.
	Luogo, data

	Firma dello sperimentatore
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