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comitato etico regione

Seduta del 15 dicembre 2016

Il Comitato Etico Regionale delle Marche (CER), istituito dalla Regione Marche con delibera n. 1104 del 29 settembre 2014 avente per oggetto: “DL n.
158/2012 convertito dalla Legge n. 189/2012 Disposizioni concementi il Comitato Etico Regionale (CER) delle Marche", & organizzato ed opera secondo
quanto indicato dal D.M. 189/2012 e per le sue decisioni ed attivita relative alle sperimentazioni cliniche fa riferimento, alle norme di "Good Clinical

Practice" (ICH-GCP) nella versione piu recente.

Il Comitato Etico Regionale delle Marche nella seduta del giorno 15 dicembre 2016 ha ripreso in considerazione il protocollo della sperimentazione dal
titolo:

Impact of Ubiquino!l supplementation on endothelial function in subjects at risk of cardiovascular disease development: a double blind, randomized,
placebo-controlled, parallel groups, spontaneous clinical study - QHCC - FMD - PILOT - UBIQUINOLO , proposto dal Dott. Roberto Antonicelli, Direttore
della U.O. Cardiologia UTIC, I.N.R.C.A Presidio Ospedaliero “Sestilli" di Ancona - via della Montagnola n. 81, 60127 Ancona per il quale era stato

espresso in data 27 ottobre 2016 il PARERE SOSPESO.

Dopo aver esaminato nuovamente:

Lettera di Intenti del 19/07/2016 - Allegato 3 al Regolamento del CERM - Allegato 11 al Regolamento del CERM - Curriculum vitae del dr. Roberto
Antonicelli - Protocollo di studio, versione finale 1.0 del 08/07/2016 - Sinossi in italiano dello studio, versione finale 1.0 del 08/07/2016 - Case Report Form
vers 1.0 del 23/09/2016 - Foglio Informativo per il soggetto partecipante versione finale 1.0 del 08/07/2016 - Modulo di consenso informato per il soggetto
partecipante vers. 1.0 del 08/07/2016 - Informativa sul trattamento dati personali (privacy), versione finale 1.0 del 08/07/2016 - Lettera per il Medico
curante, versione 1.0 del 08/07/2016- Explanatory notes of Kaneka QHTM Capsule (FFID-V100-EN-02) + Specifications for Kaneka QHTM Capsule
(FFID-V100-SPEC-02)- Lettera parere assicurazione + RCT-RCO (contratto N° 1913050 valido dal 30/06/2016 al 31/12/2019) - CV Jacopo Sabbatinelli
Vista l'ulteriore documentazione fornita (SinossiProtocolloQHHC-FMD-PILOT versione 2.0 08112016 - MODULO DI CONSENSO INFORMATO PER IL
SOGGETTO PARTECIPANTE Versione 2.0 de! 08/11/2016 - Lettera per il Medico Curante del Soggetto Volontario Versione finale 2.0del 08/11/16 -
Informativa e manifestazione del consenso al trattamento dei dati personali Versione finale 2.0 del 08/11/2016 - PROTOCOLLO DI STUDIO versione 2.0
08112016) - Foglio informativo per il soggetto partecipante versione 3.0 del 7/12/2016)

esprime per la sperimentazione in esame PARERE FAVOREVOLE.

Ogni cambiamento del protocollo di studio dovra essere trasmesso al Comitato Etico.

Si richiede che questo Comitato Etico venga informato dell'inizio della sperimentazione e della sua conclusione o eventuale interruzione. Inoltre dovra
essere informato di ogni successivo emendamento al protocollo e degli eventi awversi, seri o inattesi insorti nel corso dello studio, che potrebbero influire

sulla sicurezza dei soggetti o sul proseguimento dello studio
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