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Trasmissione via fax
OGGETTO: Parere, CEUAN

Con la presente si trasmetle il parere del Comitalo Efico di Irst Irccs Avr, espresso in data

A1.02.2044  inmeio ol SATE SIMED

Cordialmente,

Per la Segretena Amm.va Centrale

ETICO
CS-AVR

Nicolstta Rizzi

Seqreterla Tecnlco-Selentifica Centrale: Responsabile Dr.ssa Martina Minguazl
Seareterip Scientifica: Or.ssa Raffaella Gaggerl Tel 0543/739941 Fax. 0543/739288 segrelerlasclentifica.ceav@irst em.it
Serreteris Amministrativa: 5ig-ra Rosarla Perotio (coordinatrice)
Or.s5a Nicoletta Rinl, Or. Rlccardo Tessarlal Tel. 0543/739983 ~ 739287 Fax. 0543719288 segreteriamminisiratha.ceav@irstemr.t
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Sede Operathva o/o Istiute Schentifico Romagnolo per lo Studio & la Cura del Tumorl IRST - IRCCS Srl-Via Plera Maroncelll 40, 47014 Metdota (FC)

Reg. sperimentazioni n. 1088

Prot. »nfzs.;lzgu Meldola (FC), 70 FEB, 200

Parere espresso nella seduta del 19.02.2014

Quesio Comilato Efico, Istiuifo al sensi del D.M. 08.02.2013 con Defibera IRST IRCCS n* 11 del 28.06.2013, opera
conformemente alfe modalitd previste dal Decrefo Legislative n. 211 del 2003 e nel rispetto delle norme di Buona Pralica
Clinica (GCP-ICP) e degll sdempimenti previsti dallallegalo 1 al Decrefo Minislenale del 1507/97 e successivi aggiomamenti,

Presente Assente
Prof. Stefano Cascinu (Presidente) (] 2 g
o
Prof. Dino Amadori B O !
Direllore Scientifico IRCCS
Dr.ssa Lorella Bordandini & O
Espario In nutriziong
Dr. Giuseppe Cuperlino O 5] i
Rapprasantanta Ass.nl Violonlaratlo
Dr.ssa Donata Dal Monte = O |
Esperio In Bloelica - Medico Legale i
Dr. Antonio Frassoldati & O
Clinico
Dr.ssa Silvia Galassi B O
Famnacista 53R
Dr. Saverio Lovecchio = ]
Direllore Sanilario
Avv.to Romina Magnani K 0
Esperto in maleria giuridica
Dr. Nicola Magrini O b
Farmacologo
Dr. Federico Marchetti B O
Fedlaira
Dr. Davide Melandri ®’ 0O
i
Dr. ssa Oriana Nanni (] 2
Bioslalislico

Segreteio Tecalco-Selentlfica Centrale: Rasponsablle Dr.ssa Marting Mingurdl
Segrateria Scientifica: Or.ssa Paola Burloll Tel. 0543/739941 Fax. 0543/739288 segretedasclentifica.ceav@lrst.amr.iy |
Ssxreterls Amminisirativa: Sig.ra Rosarla Perotto (coordinatrice)
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Dr. Giancarlo Piovaccari B
Esperio In procedure lechiche/diagnosliche

Prof. Enrico Ricci
Esparto In Digpasitivi Medicl

Ing. Elisabetta Sanvito
Ingegnere Clinico

Dr. Amedeo Scelsa
MMG

0
"4

Dr. Alberto Sensi
Esperio In Genelica

R R R ®
D

Dr.ssa Palrizia Tosi
Clinico

Dr.ssa Valentina Turri
Diraltore Sanltado (su delega)

Dr.ssa Elena Vetri B (0]
Direllore Sanilario (su delega)

Dr.ssa Anita Zeneli
Rapp le area prolessioni sanlane

=
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&
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| membri del Comitato dichiarano che si asterranno dal pronunciarsi su quelle sperimentazioni per le
quali possa sussistere un conflitto di interessi di tipo diretto o indiretto.

Protocolio SAFE SIMEU

Titolo studio Screening dello Scompenso Cardiaco Aculo nel Dipartimenti di
Emergenza in ltalia.

Fase n/a

EudraCT n/a

Proponente Ausl Romagna

Ricercatore Dr. Fabbri, U.O. Medicina d'urgenza — Forli (Ausl Romagna)
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Documentazione presa in esame:

Lettera di accompagnamento al comitato etico
Lettera di Intenti
Protocollo di studio
Dichiarazione studio no profit
Dichiarazione studio spontaneo
Dichiarazione di partecipazione
Dichiarazione d'insussistenza di conflitto d'interessi
Griglia AIFA
Scheda Raccolta dati
. Sinossi
11. Valutazione del risultati
12. Elenco centri partecipanti
13. Curriculum vitae dello sperimentatore responsabile
14. Polizza Assicurativa AM Trust Azienda USL Forli
15, Parere del Board della Ricerca e Innovazione, Azienda USL Forli

BL@NO LA WN
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Il Comitato Etico, esaminata la documentazione sopra elencata, che rispelta i requisiti della normaliva in
materia di ricerca no profit, esprime il seguente parere.

X Approvata

O Approvata con osservazioni

[ Non approvata per le motivazioni indicate
0 Sospesa in altesa delle richiesle

Si richiede che questo Comitato Etico sia informato dellinizio della sperimenlazione, della sua
conclusione o di eventuale interruzione, nonché di ogni successivo emendamento al protocollo e degli
eventi avversi, seri o inattesi, insori nel corso dello studio, che polrebbero influire sulla sicurezza dei
soggetli o sul proseguimento dello studio.

Si rammenta inoltre che, ai sensi della Cir. Min. Salute n. 6 del 02/09/2002 e del D.M. 12/05/2006, e
compita dello Sponsor/Promotore della sperimentazione al termine della sperimentazione rendere
pubblici i risultati della ricerca entro i termini stabiliti.




