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COMITATO ETICO INTER-AZIENDALE CAMPANIA SUD

ASL NAPOLI 3 SUD Alla Dott. Marina Picillo

Registro di Protocollo - Partenza Dipartimento A.l. di Scienze mediche,

N. 0185759 del 04/12/2020 - 10-02 U.O.C. Clinica Neurologica’
AOU San Giovanni di Dio Ruggi d'Aragona di Salerno

*x 00071720802 * Al Direttore Generale
A.O.U. San Giovanni di Dio e Ruggi d’Aragona

di Salerno

Oggetto: Trasmissione del parere unico n.32_r.p.s.o. espresso nella seduta del
02/12/2020 relativo al protocollo di studio osservazionale no profit RADAC PSP dal

titolo: “Raccolta dati clinici (RADAC) PSP”

Il Comitato Etico Campania Sud, la cui composizione, funzione ed operativita & conforme
alla normativa vigente, nella seduta del 02/12/2020,

Valutata la richiesta prot./SCCE n.165673 del 04/11/2020, relativa al protocollo di cui
alloggetto avente come Principal Investigator (P.1.) la Dott.ssa M. Picillo e svolto presso il
Dipartimento A.l. di Scienze mediche, U.O.C. Clinica Neurologica dell' A.O.U. San Giovanni

di Dio e Ruggi d’Aragona di Salerno

Vista la disponibilita dello sperimentatore e la conformita della documentazione tutta, ivi
compreso il protocolio di studio che definisce chiaramente gli obiettivi e la metodologia,

Constatato che il protocollo in oggetto ha un significativo impatto sul progresso della ricerca
scientifica e risulta essere conforme ai principi etico-morali e agli standard di sicurezza per

i pazienti,

Esaminato il Curriculum Vitae del P.I.,
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Verificato, altresi, che quanto previsto dallo studio non arreca alcun pregiudizio al diritto
alla migliore assistenza per i pazienti arruolati, secondo i principi dell’evidence based
medicine,

ha espresso parere favorevole all’unanimita

all'effettuazione dello studio di cui sopra.

Si precisa che per l'autorizzazione di questo protocollo sono stati presi in esame i seguenti
documenti:
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ALL 1 — Accordo interno di Contitolarita Proponente Fondazione PSP REV;
ALL 4 - Informativa Trattamento Dati PSP;

ALL 5 — Consenso Informato Radac PSP;

CRF RADAC PSP;

CV dottssa Marina Picillo_ITA2020;

Elenco Centri PSP;

Protocollo RADAC PSP;

PSP_Dettagli sul responsabile e la sede;

PSP_Dichiarazione del promotore sulla diffusione dei risultati;
PSP_Dichiarazione per sperimentazione no profit;

PSP_Dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi per studio no profit;
PSP_Dichiarazione sulla natura dello studio;

PSP_Eventuali costi aggiuntivi,

PSP. Foglio informativo allegato al consenso informato;

PSP_ Fonti dio finanziamento;

PSP_Lettera di presentazione;

PSP_Modello di dichiarazione pubblica sul Conflitto di interessi dello sperimentatore;
PSP_Sinossi;

Registrazione AIFA — PSP-Net.
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COMPONENTI

FIRMA DELLA PRESENZA

A.G.

Prof.ssa Michelangela Barbieri —
Ricercatore di Medicina Interna e Geriatria
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Dott.ssa Anna Borrelli — Sub Commissario
Sanitario A.O.U. Ruggi D’ Aragona

Dott. Giuseppe Buda — Delegato Direttore
Sanitario ASL Salerno
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Dott.ssa Stefania Cascone - Farmacista
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Dott.ssa Luciana Catena — Delegata del
Direttore Generale A.O.U. Ruggi
D’Aragona

Dott. Ivan Cerino — Esperto in Bioetica

Prof. Lorenzo Chieffi — Esperto in materia
giuridica
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Prof. Paolo Chiodini - Biostatistico

\
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Prof. Antonello Crisci — Medico Legale

Prof. Massimiliano D’ Aiuto - Clinico

Dott. D’Onofrio Gaetano — Direttore
Sanitario Asl Napoli 3 Sud

Dott. Maurizio D’Orsi — Delegato
Direttore Generale Asl Napoli 3 Sud
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Dott.ssa Donatella Del Gaizo — PLS —
Vice Presidente
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Dott.ssa Giuseppina Di Lorenzo —
Rappresentante C.P.S.

Prof.ssa Amelia Filippelli — Farmacologa —
Presidente

Dott. Ernesto Gargano - Esperto in
materia giuridica




Dott.ssa Lucilla Grisi — Farmacista Esperta r><
in D.M. 7 ] |
Prof. Guido Iaccarino - Clinico %
] [
Dott. Andrea Manto — Delegato Direttore ~
Generale ASL Salerno ','fr"\\‘ Il ]
Sig. Giuseppe Mastrogiovanni —
Rappresentante ANMIC B4 ]
Prof. Marcello Persico - Clinico .
< (] O
Prof. Salvatore Panico - Biostatistico -
AN O] ]
Prof. Fabrizio Pasanisi - Nutrizionista 7<
~ L] []
Dott. Guerrino Terrone — M.M.G. ~
Pl O | O
Dott. Claudio Tringali - Esperto in
materia giuridica 4 |
Dott. Adriano Vercellone - Farmacista - /f
N [ L]
Dott.ssa Regina Visiello - Farmacista ><
[ L]
Dott. Renato Vitiello - Pediatra ?<
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A MOTIVO DELLA GRAVE EMERGENZA EPIDEMIOLOGICA IN ATTO DOVUTA AL
COVID-19, LE SEDUTE DEL COMITATO ETICO SONO EFFETTUATE IN MODALITA’
TELEMATICA ; LE FIRME DI PRESENZA SARANNO RACCOLTE FORMALMENTE AL
TERMINE DELL’EMERGENZA. SEDUTA DEL 02 DICEMBRE 2020




