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LETTERA INFORMATIVA 
AL MEDICO DI MEDICINA GENERALE  E/O AL PEDIATRA DI LIBERA SCELTA 

Titolo dello studio: 

Codice Protocollo, versione e data: 
Promotore dello studio: 

Sperimentatore Principale: indicare il nome, l’affiliazione ed i contatti 


Al Dott. __________________________________________

Medico curante del paziente ____________________________________

Gentile Collega,

con la presente desideriamo informati che il/la tuo/a paziente, dopo aver fornito per iscritto il suo consenso oppure [se applicabile] tramite i suoi rappresentanti legali (indicare se genitori o tutore legale), è stato/a inserito/a in un protocollo di studio dal titolo “(indicare il titolo dello studio)” che si svolgerà presso (indicare la struttura presso la quale si svolgerà lo studio).

Descrivere brevemente lo studio 
Es. Si tratta di uno studio … il cui obiettivo è valutare …(riportare breve descrizione del farmaco in studio specificando lo schema e la durata del trattamento)
Lo studio si svolgerà nel modo seguente:
(Indicare gli scopi, le indagini e le modalità di svolgimento dello studio. Indicare inoltre i farmaci consentiti e quelli non consentiti nel corso dello studio ed eventuali eventi avversi noti correlati alla terapia sperimentale comprese le azioni che verranno svolte in caso di eventi avversi)

Lo studio, che è stato redatto e sarà condotto in conformità alle Norme di Buona Pratica Clinica e alla Dichiarazione di Helsinki, ha ricevuto il parere favorevole del Comitato Etico ……………………….(inserire il Comitato Etico competente), in data……………………..

Aggiungere altre eventuali comunicazioni al Collega.
Sarà nostra premura informarti di ogni eventuale problema che dovesse verificarsi e siamo disponibili ad ogni tuo contatto per comunicazioni, richieste e chiarimenti.

Ti ringraziamo fin d’ora per la tua collaborazione.

Cordiali saluti 
______________________________

(Nominativo dello Sperimentatore Principale)
______________________________

(Firma)

_________________________________________________

Recapito telefonico e di posta elettronica

Data _____________________
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