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ERKLÄRUNG ZUM BEOBACHTUNGSCHARAKTER DER RETROSPEKTIVEN STUDIE ÜBER UNZULÄSSIGE VERWENDUNG
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 untersuchte(n) Arzneimittel nicht unter den in Italien für das Inverkehrbringen zugelassener Bedingungen verschrieben wurde(n), z.B. Verwendung gemäß Gesetz 648/1996, M.D. 7/09/20 und Gesetz 94/1998 (Verwendung angeben _____________________);
· die Studie ausschließlich retrospektiv ist und darauf abzielt, Daten von Patienten zu sammeln, die das Arzneimittel gemäß der oben beschriebenen Verwendung eingenommen haben;
· die Unterzeichnung der vom Patienten unterschriebenen Einverständniserklärung zur Verwendung des Arzneimittels vor Einreichung der vorgeschlagenene Beobachtungsstudie erfolgt;
· die Entscheidung, dem einzelnen Probanden das Arzneimittel zu verschreiben, völlig unabhängig von der Entscheidung getroffen wurde, den Probanden in der Studie aufzunehmen; 
· für die Zwecke der vorgeschlagenen Studie keine diagnostischen und bewertenden Verfahren außerhalb der normalen klinischen Praxis durchgeführt werden, da es sich um eine retrospektive Datenerhebung zum Medikamentengebrauch handelt. 
Um als Beobachtungsstudien zu gelten, müssen alle 5 der oben genannten Bedingungen gemeinsam erfüllt sein.

Datum …………………………………….

   Unterschrift Koordinator/in der Studie ..…………………………………………………..………………..…………

Unterschrift Promoter (nur im Falle von Studien, die von privaten Unternehmen gefördert werden) …………………………………………………………………………………………..
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