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Protocolle n. 120 OSS SDN del Regisire: “Studio ed implementazione di teceniche avanzate di analisi
supervisionafl ¢ non supervisionata su collexioni di dati diagnostici {BIG DATAY” - (Smdio mudticentrico
nsservazionale refraspetiive rno-prafit promosse defl TROCS SON Napoli - Ricercotore Responsabite; Do, M, diella)
=<PARERY UNICO FAVOREVOLE ALLA SPERIMENTAZIONE ==,
La sperimenlazione deve eszere condotta nel rispetto della normativa vigente ¢ dof regolamenti dellistituzione presso
la quale deve essere svolta, sccondo i principi etici fissati nella Dichiarazione di Helsinki e della buona pratica clinica

{(M.ML5, 15.07.1997).
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Si fa, inoltre, presenic che per la conduzione dello studio valgune, ai sensi defla Circolare n. 6 del 2 settembre 2002
del Ministcro defla Salule, utic ke regole apphcubili alle sperimentazioni cliniche per quanto riguarda:

a} la trasparcnza detle sponsorigzazioni ed i relaiivi aspeiti econnmict;

) la proprieti dei dati ¢ Fa tresparenea doi risuliati;

¢) il rispetto dei diriiti dei partecipanti abla ricerca per quanto concerny le informazioni sulle studio ¢ la tutela

detla privacy;
d) la possibilita di individuare m comitato scicntifico che abbia la responsabiliti defla gesttonciconduzione delio
siudio,

Si fa, inalire, presente che Iy sperimentazione pud esscre intrupresa esclusivamente & condizione che:
a) i tischi ¢ gli inconvenienti prevedibili siano stati soppesall rispetto al vaniaggrio per il soggetio nchiso nella sperimentazione
por alr pazienti ativali e futuri. Una spenimentazions pud essere avviata mel singolo centro sulo se il comitate elice ¢, ove
previsto, l¢ actorith competenti sono giunti alla conctusione che i benefici previsti, torapeutici & in materis di sanita pubblica,
piustificano i rischi e pud essere proscgnita solo se il rispetio di tale requisito & costanlcimente verificato;
&) il sogeetto che partecipa alla sperimentazione, o il suo rapprescntante legale se i sogucio non & in prade i fornire il consenso
informato, abbin avuls la possibilith, in un colloquio preliminare con une depli sperimentatori, di comprenderc el oblertivi, 3
rischi e ali incanvenicati della sperimenlazione, le condiziond in cui sard realizzata, © inolire siz stato informate del zuo diritte d7
Titirars ¢laifa speTimCRimiune n quiadsiust mTnmCnio;
u) sla tispettato il diritlo alf’infegrith fsica ¢ menlale dei soggetti e alla riservatezza, come pure alla protezione dei dal che I
riguardane secondo le modalitd di cui al DL 196/2003 € Linee Cruila del Garante della Privacy (Deliberazioni n. 52/2008 ¢
B52017),
) il soggeito che partecipa alla sperimentazione o, qualers fa porsona non sia in mrado di foruire i propric conscnsae nformato, il
sug rappresentante lepale, abhia dato il suo consense dopo essere stata mformato delle natura, dell’imporianca, detla porrata e dei
rischi della sperimentazione clinica. Sa Iinteressulo noo ¢ in prada di scrivere, pud B via eccerionale, lornire un consenso orale
alla presenza di alimeno an festimnne, nel rispetto dele disposizioni nornalive vigenti in maloria;
o} il suguelto possa rinunciare & partecipare alla sperimentazione clinica in qualsiasi momento senza aleun pregiudizio, revocandn
il proprio consense nformals;
S 1l centro di sperimentazione indichi ai sogeenti in sperimentazione, o ai loro rapprescrtant] legali, una persona di riferimento
dalta quels sia possibile avere aleriori informa=ioni;
g/ lz sperinentazione poird essere anivata solu « seguito della farmate approvarions da parte dedl Amimintstrazions deil TROCE
SDM.
i sottnlinea, inoline, che fessmn sogEetto pud cssers ammesso ablo sludio prima che 11 Comitata Etico abbia forpite approvazions
serifta o parere Bvorevols alle studio.
il Conmilato Ltico richiagma all'vbblige di non avviare doviasioni dai protocello, nd modifiche alle sicssa, senza che il CF. abhia
CEPrEsso per IscTitto approverzions o parerc favorcvole ad uno specificu ciendaments, eccello quande ¢id s5ia necessario per
eliminare i rischi immediati per i soggetii o quands lale modifica/che rignarda/ripuardano csclusivaments aspelti bogisticl o
amuninistrativi delio studio,
Lo sperimentatorc/protnotore deve riltrire inunediataments al {2E.:
—deviazioni da! protocollo 0 modifiche dello stesse al fine di evitare i rischi immediali por & soggetti dello skudiug;
odifiche che sumentine 3 rischio per i sopeetti efo che incidsno significativamente sulla conduzione dellto siudio;
-nuove informazioni che possano incidere negativamenle sula sicurezza dei soguetl o sulla conduzione dello studio,
1l {7 k. ricerda anche che deve cssers garantite il diritle alia diffusione efn pubblicazione dei Tisultali faverevoli o non favorevol
da parte degli sperimeniatori che hanne condotlo lo sludio, nel rispetio duile disposizioni vigend in ema di riservarezza dei dal
sensibili @ di futela breveituale e che non deveno sussisters vincoli di diffusione e pubblicarione dei visultati da parte del
promotors,
Lo sperimentators responsabile ha 1 obbligo di:
—conaumicare al C_E_ la data di inizie o [inc della sperimentazions;

trasimettere al C.F. un rapporto trimesttale [0 scoestrale L aunuake El subo stato della sperimentazione
drasmetiere al C.F. un rapporto finale soi risulfaii otlenuti con I indicazione del numero del pazienti reelulatl
In diletto delle suddetie relasiond I'efficacia dell"approvazione del protocolio deve intendersi sosposa a lulli gli effemi.
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