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Titolo del protocolio

AN INTERNATIONAL PILOT STUDY OF AN INTERNET-
BASED PLATFORM TO RUN EPILEPSY TRIALS

Il Comitato Etico dell'Azienda Ospedaliera San Gerardo di Monza dopo aver esaminato la seguente documentazione:

Protocollo di studio

versione n. 1 del 24/01/09

National Application Form for Ethical Approval of a Research
Project

Moduli per il consenso informato del paziente

s  Foglio informativo per il paziente e modulo di consenso
informato — modificato seconde le richieste del Comitato Etico
{versione n. 2 del 10/03/11)

Documentazione per la raccolta dei dati

*  Scheda per la raccolta dei dati (CRF} versione del /

Documentazione tecnica

Information Security Requirements

Elenco centri partecipanti

versione 2 del [7/01/11

Sintesi del piane della ricerca

versione 1 del 24/01/09

Ulteriore docummentazione

= CV dello sperimentatore responsabile
®  Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio, datata
11/06/10

ha riconoscivto che il progetto di ricerca é conforme ai principi etici enunciati nella Dichiarazione di Helsinki e
successivamente revisionati ed integrati, nonché alle norme di buona pratica clinica, riportate nel Decreto del Ministero

della Sanita del 15/07/97.

Pertanto, il Comitato Etico nella seduta del 24/02/2011, in accordo con la circolare 1. 6 del 02/09/02, comma 2.4, e con
la Determinazione AIFA 20/03/08 ha espresso parere favorevole alla esecuzione del suddetto studio, sotto la

responsabilita dello sperimentatore sopraindicato.

Affidando ai competenti uffici il perfezionamento della procedura amminisirativa di autorizzazione, il Comitato Etico

rammenta:

» che le procedure messe in opera durante la sperimentazione non devono discostarsi da quelte previste nel protocollo

ed approvate;

* che il Comitato Etico deve essere informato di ogni successivo emendamento al protocollo e degli eventi/reazioni
avverse insorte nel corse dello studio secondo le modalitd previste dalla normativa vigente, Lo stesso va inoltre
interpellato ove si presenti la necessita di una nuova valutazione degli aspetti etici dello studio;

» che il Comitato Etico va informato sulle date di effettivo inizio e conclusione della sperimentazione nonché

sull'andamento della stessa;

*» che ¢ impegno specifico del promotore rendere pubblici in modo tempestivo i dati dello studio.

I migliori saluti.
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(Istitulto e regolarmentato da un punto dI vista organizzativo ed vperativo in conformitd alle disposizioni del Dacreto
def Minlstero deifla Sanita del 12/05/06, nonché alle successive disposlzioni normative applicabill)

SEDUTA DEL 24 FEBBRAIQ 2011
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