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Oggetto: notifica cambio sperimentatore studio osservazionale PROXIMA Codice CIGE025AIT05
“Observational, multicenter two phases-study on patients with severe allergic asthma to determine in the cross-sectional

phase the prevalence of perennial vs. seasonal asthma and to evaluate in the longitudinal phase in patients treated with
Xolair®, asthma control and treatment adherence after 12 months: the PROXIMA study Patient Reported Outcomes and
Xolair® In the Management of Asthma”

Spettabile Comitato Etico,

a nome e per conto di Novartis Farma S.p.A., Promotore dello Studio in oggetto, si notifica il cambio di
Sperimentatore nella conduzione dello studio PROXIMA presso la struttura di Pneumologia dell Ospedale R. Binaghi di
Cagliari: il Dottor Enrico Puddu subentra al Dottor Giovanni Paolo Ligia, in pensionamento.

Con riferimento alla convenzione sottoscritta tra MediData Srl e AUSL 8 Cagliari in data 15/09/2014 (si allega copia) si
modifica quanto segue:

Premesse

d) L’Azienda possiede le competenze tecniche e scientifiche per condurre e coordinare lo Studio al
quale sara interessata la Struttura di Pneumologia [V P.O. Binaghi, sotto la diretta responsabilita del Dr.
Enrico Puddu

Art. 3 - Responsabile
3.1 Responsabile scientifico dello Studio per I’ Azienda sara il Dr. Enrico Puddu.

Fermo 1l resto delle condizioni sottoscritte.

In attesa di presa atto della presente notifica, porgiamo cordiali saluti + presente allegato & com-
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Oggetto: studio osservazionale PROXIMA — Promotore Novartis Farma SpA.
Comunicazione cambio Sperimentatore Principale

Con la presente il sottoscritto Dr. Enrico Puddu comunica che a partire dal 22/12/2014;, &
subentrato al Dott. Giovanni Paolo Ligia in qualita di Sperimentatore Principale nella conduzione
dello Studio osservazionale PROXIMA.

Cordiali saluti.
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