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REGIONE CALABRIA
COM]TATO ETICO SEZIONE AREA CENTRO
e!údil: nnhelanselo tostdùo@r,etal.tt-'nanLsinot@lih4. n

Resistro Protocollo n. ló8 del 20 Giusno 2019

Oggetto: Verbrlc Comltato Etico Coordlnatorc Srudio "Studio ,nonocentrico sperimentole

ptuspettíco: Atsocìazione OPL (Ossìgeno Políarotnico Liquido) e chemioteropia nel
tîarlamentu úi II lineu dell'adenocarcinoma del pancreas localmente tvanzato e/o

ntetaslo!ico".
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Rcsponsabilc dcllo Studio:
Giovanni Brrco

Prof. Dott.

Documenti Es!minNti:

A) DOMAND  DI SPERIMENTAZIONE AIFA;

B) CTA Form (cx Appendicc 5);

C) PRoTOCOt.l.O DI SPERIMENTAZIONE COD 20l5-08-2 (all'intemo del l)rotocollo,

vengono deserilli sia i farnaci che i dispositivi elcttromedicali necessari aìla

somminislrazitrne della terapia oggetto di sperimentazlone):

D) RAPPRESENTAZIONE SCHEMATICA DELLO STUDIO (FLOW CHAR'I'):

E) INVESTIGA fOR'S BROCHURE;

F) MoDULO ( oN INFORMAZIoNI PER lL PAZIENTE (con indicazione di r ersione e

data in ogni pagrna);

G) MODULO DI CONSENSO INFORMATO PER IL PAZIENTE (con indicazione di

versione c data ìn ogni Pagina);

H) LETTERA I'ER MEDICO CURANTE;

D INFORMATIVA SUL TRATTAMENTO DEt DATI PERSONALI (Privacy)r

J) CERTIFICAI'O ASSTCURATIVO (in confblmità al DM 1411t2009\:

K) MANUALI. D'USO DEL DISPOSITIVO N4EDICO (lingua italiana);

L) SCHÈl)A l l:CNICA DEL DISPOSITIVO MEDICO;

Mt SCIIEDA I LCNICA DEL FARMACO {se presente)

N) BOZZA CO\VENZIONE ECONOMICA (accordo Promotore-Spcrimcntatorc);

O) CRF (Schedl Raccolta Dari);

P) Curriculum Vioe dello SperimenÎatore;

Q) Dichiarazione in merito alla marcatura del Dispositivo Medico;

R) CONTRA I O DI COMODATO D'USO DEI DISPOSITIVI MEDICI (N'A');

S) DOMANDA DELLO SPERIMENTATOREI

veriliceto:
il numero legale (corne da €lenco allegato) e che i Componenti del c E per i qurli sussiste un

conflitto di interessc di tipo diretto c indiretto sl astcnBano nel pronunciare un parcre'



ll giomo 20.0ó.2019 il Comitato Eîico Regione Calabria Sezione Area Centro nella prerogativa di
COMITATO ETICO COORDINATORE con sede prcsso I'A.O.U. Mater Domini in Via
Tommaso Campanella, l15 Catanzaro, sulla base della relazione svolta e verificat4 la
documentazione inviata dal Promotore, @

C.E. è u Òrganisno índiryndente, se@ ropporti .li lubo inazione ae.a.chi.o rei coalÚ,ti dcllo strutî'/ro h ui

Eeto e[euua la wlutazioQ deAlì 6peni edci dela ricerca Eiologica e clinico, nel tupeuo del Deúeto LégLtlatíto n.
2II del 2003, de a dichiarazioae di Hekínli nela sú versiore più agAiorntta. dela conwnziotte di Oviedo, de e
ùùw dí buo,M pratica clinica di @í a 'alegoro I al D.M. 15 luglio 197, & e IiEe guiù o$ionate & 'AAeEia
eutupea pe.la valutaziote &i npdicinali in tena di valt/taziorc de eÍìcacia dele spe nentúioni cliniche e delle
ruccomandazioni del Conitoto No2ionole di bioe,ica, fomulakdo r@.onandazionL sugAerinenti e porci (questi
ultini i" pftsenza di Íomule ichiesta) su fondùnentuli e srycilche prcblen!'tìche .li natwa etica.

L oryanizzazione ed ìl[unzionanpnto sono que i Uevisti dal D.M. de 08 iebbruio2013

Si trasùette la prcsente per gli adenpiùenti del caso, secordo le ispetîire cnmpetenze.
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