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OGGETTO: - Valutazione dei sintomi gastrointestinali, dello stato metabolico-nutrizionale, delle
scelte dietetiche e degli aspetti psicologici nei pazienti prima e dopo la chirurgia bariatrica.

Promotore —Investigator -Prof. Luigi Angrisani UOC di Chirurgia Generale, d'Urgenza e Laparoscopica.
Ospedale San Giovanni Bosco ASL NA1 Centro

(Rif. Lett. Napoli 17.10.2016i)

in riferimento all'oggetto si comunica che il giorno 07 fehbraio 2017 si & riunito il C.E., come dal foglio
ufficiale delle firme di presenza. Dopo aver valutato la documentazione prevista, il Comitato Etico “Campania
Centro”, che opera in ottemperanza al D.L. 24 giugno 2003, n.211 “Attuazione della direttiva 2001/20/CE
relativa all'applicazione delle norme di buona pratica clinica nell'esecuzione delle sperimentazioni cliniche
dei medicinali per uso clinico” e successive integrazioni e modificazioni, ed & costituito in conformita al
Decreto del Ministero della Salute dell'8 febbraio 2013 “Criteri per la composizione e il funzionamento dei
Comitati Etici", si & cosi pronunciato:

“Il CE al’'unanimita esprime all’'unanimita parere favorevole.”

A completamento della procedura, in relazione a quanto stabilito dalla normativa vigente, si ricorda
che tra i vari oneri specifici dello sperimentatore responsabile del protocollo di sperimentazione sono previsti:

- comunicazione al Comitato Etico delle date di inizio e fine dello studio;

- trasmissione trimestrale al Comitato Etico di una relazione sullo stato di avanzamento dello
studio clinico per consentire il monitoraggio dello stesso.

- comunicazione tempestiva al Comitato Etico di tutte le REAZIONI AVVERSE da farmaci che
dovessero verificarsi nel corso dello Studio.

Si comunica altresi che nessuna atfivita potra essere avviata prima della_sottoscrizione del
previsto contratto/convenzione approvato con apposita delibera aziendale della struttura sede dello
studio.
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