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ERKLÄRUNG ÜBER DEN BEOBACHTUNGSCHARAKTER DER STUDIE – MIT ARZNEIMITTEL
Promoter 

(Name und Sitz) ……………………………………….
Studienkoordinator/in
(Name und Nachname) ……………………………………….
Koordinierendes klinisches Zentrum/Klinikum
(Name der Struktur und Sitz) …………………………………..
Ich Unterfertigte/r ……………………………………………………………………………. als Koordinator/in der Studie 
Titel der Studie ……………………………….

Kodex …………………………….
ERKLÄRE, DASS
· das/die Arzneimittel wird/werden im Rahmen der auf dem italienischen Markt zugelassenen Indikationen verschrieben;
· die Verschreibung des/der Arzneimittel(s) ist Teil der normalen klinischen Praxis;

· die Entscheidung, dem einzelnen Probanden das/die Medikament(e) zu verschreiben, ist völlig unabhängig von der Entscheidung, den Probanden in die Studie aufzunehmen;

· die Diagnose- und Bewertungsverfahren entsprechen der gängigen klinischen Praxis, ohne dass durch die Teilnahme an der Studie eine zusätzliche Belastung für den NGD.

Um als Beobachtungsstudie mit Arzneimittel zu gelten, müssen alle 4 der oben genannten Bedingungen gemeinsam erfüllt sein.
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Unterschrift Promoter (nur im Falle von Studien, die von privaten Unternehmen gefördert werden) ……..……………………………………………………………………………………..
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