_:P IARESSardegna
Azienda Regionale Salute

Comitato Etico Segreteria Amministrativa

Prot!° 164/2023/CE//cambio L.P.
Sassari 02/05/2023

OGGETTO: Studio sperimentale dal titolo:

ANNALI AMD. PROGRAMMA DI MONITORAGGIO SISTEMATICO E MIGLIORAMENTO CONTINUO
DELLA QUALITA’ DELL’ASSISTENZA DIABETOLOGICA. STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO -
RICHIESTA DI PARERE PER EMENDAMENTO PER CAMBIO SPERIMENTATORE

CORESEARCH Srl

Via Tiziano Vecellio, 2
65124 Pescara
memmo@coresearch.it

Direttore generale ASL Medio Campidano
direzione.generale@aslmediocampidano.it

Con la presente si comunica che questo Comitato etico, riunito nella seduta del 02/05/2023
CONSIDERATO CHE

lo studio in oggetto ¢ stato precedentemente valutato positivamente (Rif. Prot.llo 2416/CE dell’
11/10/2016 e successivi), esprime parere favorevole al’emendamento per cambio Pl relativo al
protocollo Annali AMD: Programma di monitoraggio sistematico e miglioramento continuo della
gualita dell’assistenza diabetologia. Studio Osservazionale retrospettivo, No profit, di seguito
identificato:

La Dott.ssa Chiara Satta assume il ruolo di Sperimentatore Principale al posto del Dott. Vincenzo
Sica per il centro ASL Medocampidano - Poliambulatori Sanluri — UOC Diabetologia

Elenco della documentazione

Lettera di intenti

Delega CRO

CV dott.ssa Chiara Satta

Dichiarazione studio osservazionale
Dichiarazione conflitto di interessi

Parere favorevole protocollo PG/2016/16974



_'P IARESSardegna
* Azienda Regionale Salute

Delibera Autorizzativa n.92 del 28/04/2017

Si dichiara che questo Comitato & organizzato ed opera nel rispetto delle norme di Buona Pratica
Clinica (GCP-ICH) e secondo la normativa vigente sulle Sperimentazioni Cliniche e sull’istituzione e

funzione dei Comitati Etici.

Il Presidente del Comitato Etico
Dr. Luigi Bagedda

Firmato digitalmente da

All. elenco componenti presenti BAGEDDA LUIG]I sAceopaLu

seduta del 02/05/2023 Data: 2023.05.10 10:37:09 +02'00'
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COMPONENTI SEDUTA DEL 02/05/2023 (PRESENZA/REMOTO)

ADDIS ANTONIO

Farmacologo ASSENTE
BAGEDDA LUIGI

Clinico (PRESIDENTE) PRESENTE
BISAIL MARCO

Medico di medicina generale territoriale PRESENTE
CARTA ILARIO

Esperto in nutrizione PRESENTE
CHESSA EFISIO

Clinico ASSENTE
D’AQUILA PAOLO

Farmacologo (segreteria tecnico scientifica) PRESENTE
DI CARA NINFA

Farmacista del Servizio Sanitario regionale PRESENTE
GENAZZANI ARMANDO

Esperto in genetica ASSENTE
IBBA MARIA FRANCESCA

Rappresentante delle professioni sanitarie PRESENTE
LEI GAVINO

Amministrativo (Segreteria tecnico scientifica) ASSENTE




MAIDA GIORGIO

Ingegnere clinico (area medico chirurgica oggetto dell’indagine) PRESENTE
MUREDDU MARIO
Pediatra PRESENTE
OPPES MARIO
Esperto in bioetica PRESENTE
PINNA MAURO
Amministrativo (Segreteria tecnico scientifica) PRESENTE
PRESENTI LUIGI
Clinico ASSENTE
PODDA BARBARA
Esperto in dispositivi medici ASSENTE
PIU SALVATORE
Rapp. del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei pazienti ASSENTE
SEDDAIU ANTONIA
Medico (Segreteria tecnico scientifica) PRESENTE
SERRA PIER ANDREA
Farmacologo (Segreteria tecnico scientifica) PRESENTE
SOTGIU GIOVANNI
Biostatistico PRESENTE
ULGHERI LUCIA
Esperto in genetica ASSENTE
TERRAGNI PIERPAOLO
Esperto clinico del settore ASSENTE
CADDORI ALDO
Sostituto permanente del Direttore Sanitario PRESENTE

Il Segretario del C.E.

Mauro Pinna

‘mato digitalmente da PINNA

PINNA MAURO o
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