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(St.2082, Ce.1744, De.1928)
ST ATTESTA

che questo Comitato Etice, 1sutuite con delibera DG n® 309 del 240971996, conforme alle direttive europee delle GCP
recepite con DA 15 luglio 1997 ¢ regolarmente accreditato al Ministero della Sanita, nella seduta del 217072000 con la
presenza‘assenza dei seguenti membri:

Diott.Antonio Battista, Direttore Sanitario {presidente) presente
Prof. Ricearde Giorgine, Ordinario di Medicina Interna (componente) assents
Prof. Antonio Dell'Erba, Ordinario di Medicina Legale {componente) asgente
Prof. Luigi Selvagei, Ordinario di Ostetricia e Ginecologia (componente) presente
Prof. Roceo Giuliand, Associato di Anestesia e Rianimazione (componente) presente
Dott, Alessandro Dell'Erba, Ricercatore di Medicina Legale, esperto di Etica {componente) presente
Doit, Wicola Ciavarella, Internista. Specialista in Fanmacologia (componente) presente
Daott, Michele Lattarulo, Direttore di Farmacia (componente) presente
Daottssa Maria Dell'Aera, Farmacista Resp.Segr.Scientilica, Specialista in Farmacol. Appl.(componente) presente
Dott,ssa Janet Wing, Membro del Tribunale dei Diritt del Malato {componente) assente
Padre Leonardo Di Taranto, Cappellano, esperto di Blica {componente) assente
Sig.ra Vincenza Rafaschieri, Infermiera Professionale (componente) presente
Sig. Liguori Domenicoe, Collaboratore Amministrativo (segretario) presente
Con la partecipazione def seguenti membri consulenti esterni al CE:
Prof. Giuseppe Troccoli, Associato di Oncologia Medica assente
Prof, Luciano Cavallo, Associato di Pediatria assente
Prof, Giampaolo Pierri, Associalo di Psichiatria presente
Prof Vincenzo Memeo, Ordinario di Chirurgia Generale assente

in relazione alla richiesta di parers di Eticitd relative allo studio - Development of a genomic DNA bank of 1gA
nephropathy {[gAN) patients and family members. New trends in genetics for the early diagnosis of familial
IgAN. - del coordinatore dello studio (Profl I, P. Schena) del/della Sezione di Nefrologia, esaminati il Protocolla,
versione , I'nvestigator Brochure, versione | il Consenso informato, versione | lassicurazione ed i seguenti documenti:
Protocollo + allegati, wvalutato Tidoneitd della struttura ove sard effettuata la ricerca ¢ l'idonend dello/degli
sperimentatore’i all'effettuazione dello specifice studio, valutate altresi la congruita del compenso agli sperimentatori,
alla struttura ed, evenalmente, ai soggetti coinvolti nello studio ha espresso il seguente parere:

Approvalo

Il parere sopra cspresso s intende limitato esclusivamente alle versioni citate ed alla documentazione presentata ed
espressamente citata, Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di guesto CE, cosi
come previsto dalle vigenti norme nazionali ed europes. Tutte le sepnalaxioni relative ad evenli avversi, la
conclusione dello studio ed ogni eventuale sua integrazione dovra essere comunicata alle serivente CE. Lo studie
potrd essere infrapreso solo a seguito della awtorizeazione del Direttore Generale formalizeato da apposito atto
deliberativo. T farmaci per la sperimentazione dovranno essere consegnali eselusivamente per il tramite del Servizio
di Farmacia dell'Azienda ospedaliera. Lo sperimentatore & tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual
volla 51 renda necessaria una nuova valutazione etica. Lo sperimentatore & tenuto ad informare il CE
sull'andamento della sperimentazione almeno ogni 6 mesi, con relazione scritta riportante il numero dei casi
arrunlati
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Prof.F.Fe SCHENA
Direttore Cattedra Nefrolo

1l Presidente
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