Decreto Ministero Sanità 15.7.1997  

- recepimento linee guida UE - 

ALLEGATO 1 
LINEE GUIDA PER LA BUONA PRATICA CLINICA (CPMP/ICH/135/95)
 XE " ALLEGATO 1 - LINEE GUIDA PER LA BUONA PRATICA CLINICA (CPMP/ICH/135/95)" 
1. GLOSSARIO
1.28 Consenso Informato 

Una procedura mediante la quale un soggetto accetta volontariamente di partecipare ad un particolare studio clinico, dopo essere stato informato di tutti gli aspetti dello studio pertinenti alla sua decisione. Il consenso informato è documentato mediante un modulo di consenso informato scritto, firmato e datato. 

