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I1 Comitato Etico, riunito il 22 marzo u.s. per esprimere il proprio parere etico motivato sullo
Studio presentato dalla Prof.ssa Roberta Siliquini, relativo alla ricerca “TEN-D by night (dark,
“dance, disco, dose, drugs, drive, danger, damage, disability, death)”,

ESAMINATA

la documentazione acclusa ed in particolare la scheda informativa ed il modulo di consenso informato,
la sinossi (vers. 20 febbraio 2010), la scheda tecnica del simulatore, il contratto, 1’elenco centri, e la
rimanente documentazione,

CONSTATATO CHE
il protocollo presentato:

¢ giustificato scientificamente ed eticamente quanto al razionale, obiettivi;

¢ giustificato quanto al disegno sperimentale;

¢ giustificato quanto ai soggetti di sperimentazione;

¢ giustificato quanto al rapporto rischi/benefici;

¢ giustificato quanto alle informazioni fornite ai soggetti e alle modalita di richiesta del consenso;

€ giustificato in quanto alla numerosita campionaria e all’indagine statistica;

fa riferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della dichiarazione di

Helsinki e/o alle Norme di Buona Pratica Clinica (ICH-GCP) secondo I’all. 1 al D.M. 15.7.97) ed

al D.M. 18 e 19 marzo *98 e successive modificazioni ed integrazioni;

¢ tiene conto del Decreto Legislativo 24 giugno 2003, n.211: attuazione della direttiva 2001/20/Ce
relativa all’applicazione della buona pratica clinica nell ‘esecuzione delle sperimentazioni cliniche
di medicinali per uso clinico;

e ¢ conforme alle disposizioni di legge ed alle conseguenti raccomandazioni del Comitato Etico

dell’Universita Cattolica in materia di rispetto della privacy;

ESPRIME PARERE FAVOREVOLE

1l Comitato Etico del Policlinico Gemelli, pur non essendo competente per la struttura che richiede
'approvazione, ma prendendo atto della impossibilita del Comitato Etico competente di esprimere un
parere in quanto in fase di ricostituzione, decide di valutare lo studio in oggetto.

Dalla valutazione emerge che gli obiettivi sono coerenti con il razionale scientifico, il disegno appare
perlinente e rilevante, !'informativa al paziente adeguata per i soli soggetti maggiorenni che verranno
arruolati in ltalia, ritiene che lo studio sia giustificato da un punto di vista etico-scientifico e pertanto lo
approva all 'unanimita. '

Si precisa che il Comitato Etico non si esprime in termini di idoneita della struttura.

Si ricorda che la sperimentazione deve essere condotta con l'osservanza del Decreto
Ministeriale 15.7.°97 che recepisce le Norme di Buona Pratica Clinica (ICH-GCP) e successive
modificazioni. In particolare si sottolinea che dette Norme prevedono un adeguato risarcimento in
caso di danno.

Si dichiara che questo Comitato ¢ organizzato ed opera nel rispetto delle norme di buona
pratica clinica (GCP-ICH) e degli adempimenti previsti dall’allegato I al Decreto Ministeriale
18.3.1998: “Linee Guida per I’Istituzione ed il funzionamento dei Comitati Etici”.

I1 Presidente f.f.del Comitato Etico

Prof. Salyatore Mancuso



