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SO3. Modello di dichiarazione sulla natura dello studio non a fini commerciali ISMETT. Vs.2.0 23/03/2022 approvata dal CE durante la riunione del 20 Aprile 2022
         Modello di Dichiarazione sulla natura dello studio non ai fini commerciali 
Ricorrenza dei requisiti riportati dal DM 30/11/2021 
Io sottoscritto ________________________ in qualità di sperimentatore per il centro sperimentale_____________________________________________ dello studio dal titolo___________________________________
DICHIARO

( che lo studio clinico non è finalizzato allo sviluppo industriale e/o commerciale di uno o più medicinali e per estensione all’oggetto della ricerca se diverso dal medicinale, o comunque a fini di sfruttamento economico dei medesimi e/o dei dati e risultati dello studio stesso;
( che il promotore____________________ sia una struttura, un ente, un'istituzione pubblica o ad essa equiparata, una fondazione o un ente morale, di ricerca e /o sanitaria, un'associazione, una società scientifica senza fini di lucro, un istituto di ricovero e cura a carattere scientifico, ovvero una persona fisica che sia dipendente delle suddette strutture e che svolga il ruolo di promotore nell'ambito dei propri incarichi lavorativi, ovvero un'impresa sociale che promuova la sperimentazione clinica nel contesto dell' attività d'impresa di interesse generale esercitata in via stabile e principale, ai sensi dell'art. 2 del decreto legislativo 3 luglio 2017, n. 112, e successive modificazioni
(  [dichiarazione necessaria solo per studi con medicinali o con dispositivo medico] che il promotore sopra indicato non sia titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio (A.I.C.) del medicinale in studio e che non abbia cointeressenze di tipo economico - anche per mezzo di diritti di proprietà intellettuale - con la persona fisica o giuridica titolare dell'A.I.C o che non sia titolare del brevetto e/o dei diritti di proprietà intellettuale con la persona fisica o giuridica titolare del brevetto del dispositivo medico.
( che la titolarità dei dati e dei risultati relativi allo studio, così come di ogni decisione inerente alla loro pubblicazione, sia esclusiva del promotore sopra indicato.
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