ALLEGATO 7

REGIONE VENETO _
AZIENDA OSPEDALIERA DI PADOVA
Comitato Etico per la Sperimentazione

VERBALE

della riunione del Comitato Etico per la Sperimentazione, nominato con deliberazione n. 45 del 25
Gennaio 2002, esecutiva ai sensi di legge, tenutasi presso il Servizio di Farmacia il giorno 31
gennaio 2005 ore 15.00

Sono presenti:

Profssa P. Arslan Docente di Patologia Clinica-Universita di Padova

Dr. S. Cesaro Dirigente Medico di I livello-Oncoematologia Pediatrica

Prof. P. Cortivo Docente di Medicina Legale-Universita di Padova

Sigra M. DalZotto  Rappresentante delle Associazioni di Volontariato

Dott.ssa C. Destro Dirigente Medico di I livello ¢/o Dirigenza Medica-Az. Osp. di Padova

Dott.ssa E. DilLenardo Responsabile del Servizio di Farmacia-Az. Osp. di Padova

Dr. P. Grasso Direttore Sanitario Azienda Ospedaliera di Padova

Prof. M. Ferrari Docente di Farmacologia Clinica-Universita di Padova

Dott.ssa D. Gobber Dirigente Medico di I livello c/o Clinica Pediatrica-Az. Osp. di Padova

Prof. F. Grigoletto Docente di Statistica Medica-Universita di Padova

Dott.ssa G. Magnolfi  Dirigente Medico di I livello ¢/o Serv. di Farmacologia Medica-Az. Osp. di
Padova

Prof. S. Monfardini Dirigente Medico di II livello ¢/o Oncologia Medica-Az. Osp. di
Padova

Dr. R. Pegoraro  Presidente della Fondazione Lanza

Prof. A. Semplicini Dirigente Medico di I livello ¢/o Clinica Medica IV-Universita di
Padova

Dr. G. Sotti Responsabile della Radioterapia e Medicina Nucleare-Az. Osp. di
Padova

Sono assenti:

Avv. B. Cortese Avvocato-Ordine degli Avvocati della Provincia di Padova

Dr. R. PeGobbi  Medico di Base-Ordine dei Medici di Padova

Dr. P. Grasso Direttore Sanitario Azienda Ospedaliera di Padova

Dr. G. Pittoni Dirigente Medico di II livello-U.O. Anestesia e Rianimazione

Dr. T. Prayer Dirigente Medico di I livello c/o Urologia-Az. Osp. di Padova

Prof. N. Realdon Facolta di Farmacia-Universita di Padova

Il Dr. Pegoraro presiede la seduta mentre la Dr.ssa D.Piovan- Dirigente Medico di I liv. ¢/o Servizio
di Farmacologia Medica- Az. Osp. di Padova, svolge la funzione di verbalizzante.
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REGISTRO su ischemia cronica critica degli arti inferori (Prot. n. 960P)

Progetto di ricerca “Registro ischemia cronica critica degli arti inferiori non rivascolarizzabile”.
Studio osservazionale.

Documenti esaminati: protocollo SIAPAV-CLINOREYV, 2a versione; Manuale per I'utente, 1°
versione; Consenso al trattamento dei dati sensibili e Autorizzazione all’utilizzo dei dati clinici dei
pazienti, 1™ versione, autorizzazione del Direttore affinché la ricerca in oggetto sia condotta nella
struttura da lui diretta.

Struttura: U.0.C. Angiologia — Settore Funzionale Angiologia
Responsabile dello studio: Dr. Romeo Martini (Dirigente Medico I livello)

Sponsor: studio osservazionale. Sotto egida scientifica della Societd Italiana di Anglologla e
Patologia Vascolare (SIAPAY)
Importo rimborso spese:

Presa visione del protocollo e della documentazione allegata, il Comitato esprime da un punto di
vista etico-scientifico parere favorevole sullo studio clinico presentato.

Si ricorda che:

- Si ntiene indispensabile che le informazioni al paziente vengano analiticamente illustrate dal
medico e discusse pilt ampiamente possibile.

- I paziente, relativamente al consenso informato, € libero di consultarsi con persona/e di sua ﬁducm

- Il Ricercatore ¢ tenuto a comunicare al Comitato 1'inizio, la fine dello studio nonché a fornire un
rapporto annuale ed un consuntivo finale scritti.

- La validita dell’autorizzazione ¢ subordinata alle disposizioni contenute nella legislazione vigente.

- I Ricercatore & tenuto a dare comunicazione dei maggiori costi susseguenti ad esami eseguiti oltre
a quelli previsti nel protocollo. Gli esami eseguiti durante il trattamento ambulatoriale non debbono
gravare sui pazienti neppure sotto forma di tickets, per le prestazioni che non rientrano nella
normale routine assistenziale.

- Tutte gli studi devono avere 1’adeguata copertura finanziaria.

La Responsabile della Segreteria Il Presidente del Comitato Etico
Scientifica del Comitato Etico
(Dr.ssa Donatella Piovan) (Dr. Renzo Pegoraro)



