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ALLEGATO N° 14 AL VERBALE,
della Riuniong del 22 gennaio 2014

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERIO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendente isitusts mon deliberls N® 753 el 24/ 08/ 2013 deila Diregions Gensrale della
Azwienda O.ped;rm Usiversitaria & Caghiari

Il giomo 22 gennaio 2014 alle ore 15,15 prfsso PAula della Clinica Dermatologica del P.0. San
Giovanni di Dio di Cagliari si & dunito il Comitato Etiro Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proptio parere etico|motivato espresso sulla richiestz di cui al punto| 2,14
dell'ordine del giorno dal titolo: " :

“Studio EYESHOT (EmploYEd antithrotfmboﬁc therapies in patients with acute cotdnary
Syndromes HOspitalized in iTalian CCUs)’| :
Promotore: Fondazione “Per il Tuo cuore” ~ Heart Care Foundation-ANMCO Onlus
Protocollo: EYESHOT vets. € i

Promotore: Fondazione “Per il Tuo cuote” <+ Heart Care Foundation-ANMCO Onlus
Sponsor/proponente la ricerca: Fondazione P4t il tuo cuore ~HCF Onlus

Responsabile della U.O: Prof. Carlo Lai ; il presente allegaro & corn-

Respansabile della Sperimentazione: Dott.ssa Stefania Corda posto da n°_C & fogli

Reparto di sperimentazione: SC di Cardiologig ~ P.Q, §8. Trinit3 din°__©Z pagine.

Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari j Iy E G
Verificata

segucati puati s 0.4 G. : ALLEGATO ALLA DELIBERAZIONE

Valutati i sgguenti documenti: % o
e oed_" FEB, 200

% Lettera di intenti del 06/08/2013 e del 23/10/2013 LOVE STRAMO LORETTO

% Protocollo ID: EYESHOT versione 6 del 08/07 /2013

% Sinossi versione 6 del 08/07/2013 Don, PoREENERAL

% Informativa studio e manifestazione del cofisenso al trattzmento dei dati pe:rson:;.li one 1.0 del
08/07/2013 !

** Modulo per il consenso allo studic e 4 tratthmento dej dati personali versione 1.0 del 08/07/2013

** Lettera per il medico curante versione 1.0 del 08/07/2013

% Dichiarazione sulla natura osservazionale dqllo studio datata versione 1.0 del 08/07,/2013

% Dichiarazione del Promotore no-profit versione 1.0 del 08/07 /2013

“* Dichiarazione pubblica dei risultati versiond 1.0 del 08/07/2013

Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 04124 Cagliari Tel. 0706092547- 070 6092262 - Fax. 070 6092262

% Allegato 1 di rcevimento documentazione | (D Salis) (Do, UgbfStarelly
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AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIAR]
Comitato Etico \

% Copia cartacea della CRE elettronica versione 1.0 del §6,/08/2013
“ Elenco centri aggiomato al 30/09/2013
% CDrom

VERIFICATA

1) Padeguatezza delle motivazion e le ipotesi della ricerca

2) Yadeguatezza delle attese dello studio

3) la cotrettezza dei critert di analisi ¢ di interpretazione dei risultati

4) Ia proposta di analisi statistiche appropriate

5) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspietti economici

6) 1a propriet dei dati ¢ Ia trasparenza dei risultati

7) il rispetto dei diritd dej partecipanti alla ricerca pet quanto concerne le informazioni sullo studio

8) l'adeguatezza della tutela dells ptivacy

9) la possibiliti di individuare un comitato scientifico che abbia Ig responsabilitd  della
gestione /conduzione dello studio

CONSTATATO ¢HE

APPROVA
la richiesta in oggetto

Si precisa che la Dott.ssa Stefania Corda che ha illush:_ato Ia sperimentazione, ¢ uscitg dall’aula gl
momento della votazione,

eventuale sua integrazione dovranng €ssere comunicati allo scrivente CF, *Lo studio potra essere intrapreso solo & seguito della
autorizzazione del Dirertore Generale della Struttura di Appartenenza dello Sperimentatore formalizzato da apposito ato
deliberativo. I farmaci per la sperimeatsrione dovranqo CS8erc consegnati esclusivamente per i toumite el Servizio di Fammacia
dell Azienda Qspedaliers. Lo Spetimentatore & tenuto ag intecpellare in qualsiasi momento 1 CE ogai qual velta s rendq nECessania ung
nuovaMuta.z_ionqe;i;a.l P :

43 attesta che questo Comitata Eticg & organizzat ed opera in conformita alla normativa vigente in Ttalia in materiq & GCP-
ICH, in osservanza g quanio previsto dall'gllegato del DM 15/07/1997, dat D.M. 18/03/1998 c dal DL n 2t1/2003
(Recepimento delle linge guida dellUnione Furdpea. di buona pratice flinica per Pesccuzione delle sperimentazior cligiche
- delmcdxmnlli),ﬁﬂfché dellz Legge n: 189.del08/11/2012 ¢ del DM, della Satute 08/02/2013, ’

it THaliega ditts del present e rsenti & dell '

' ¥

elle relative funzioni,

S

S s Il Presidente
. : <. Prof. Emesto d’Aloig ;
Cagliari, 23 gennaio 2014 : ’ ’ %Z?
Wkt
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