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s Verificato che 1o studio non arrecherd nleun pregiudizio all'assistenza € cura del paziente arruolain;
esprimg PARERE UNICO FAVOREVOLE
alla conduzione delio studio, purché:
e Venpa osservalo quanio previslo dalla normativa aazionnle e regionale nonché dai regolamenti dell’ Aziends;

.o Studio verrd condonio soito ln diretta responsahilind del medico sperimentaiore principale:
Prof.ssa Enrica Riva, Direttore dell’U.Q. di Pedinrrin.

St ncorda che ta sperimentazione clinica nell’uoma deve esserc effettuata secondo 1| principi eticr Mssali
dulla dichiarazione di llelsinki ¢ che 1utle le fos della sperimenrazione devono essere predisposie e aifuate
secondo 1 prineipi della Buona Pratica Clinica {D.M. 15 luglio 1997) .

S: richiams nolre Uattenzione suil'osservazione di ogni evento avverso si verifichi  nel corso della
sperimentazione clinica che dovrd essere comunicalo a questo Comitato Etico, secondo le modalith previsie
datla normativa vigente, indicando il numero totale degli eventi registratt nonché il numero totale dei pazienti
comnvolt in tuil i Ceatri partegipant adlas spertmentozione.

Si precisa che opgni devingione o modifica ol prolocotlo di studie pud essere effettuata solo dopo aver
iformata il Comitalo BElico ¢ lo stesso abbia espresso parere lsvorevole,

Si ricorcls inoltre che, in aderenza alla normativa vigenle in malteria ed al Regolomento interno, it Conmilaa
Ltico deve essere immediatamente inlormalo relativamenie o
1. deviazioni o maodifiche apportate al protogolle che rivestano caraitere d’urgenza in quanta causa di
rischi immediati per i soggetti arruolati nelle studio;
2. opni avvenimento o informazione che abiya incidenza negativa sufl’effettuazione dello studwo ¢ i
consepruenza sulla sicurezza dei soggelt arruolati.

Lo sperimentatore deve inoltre provvedere ad inviare al Comitato Etico:

1. 1a notifica di arrualamentoe del primo paziente;

2. una relnzione sullo ytato di avanzamenta delln sperlmentazione con codenzn trimestrale:
3. una relazione sui risultnti in alegato alla comunicazlone della conclusionc dello studio.

Simnforma che, per quande riguardn il Cenéro sperimentale presso questa Azienda ospedaliera, dovrh essere
utilizzato it modulo di Consenso Informato nella versione approvana da questo Comitalo,

Milane, 10 piugno 2010

Il Segrefpri

Presidente
Do 2 :

Ghigeppe chi

Valutazione inale: approvato nll’unanimlit.

Repstrala al n.6 212010 det Registro sperimentazioni ¢ciiniche approvate.
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