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Investigator LAST and first name: DISMA Nicola
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I. Ethics Committee (EC) Approval
Is Ethics Approval MANDATORY for this centre? Yes X (fill in section 1A) No [ (fill in 1B)

1A) EC Submission and Approval details
Approval by Country EC 1] Regional EC X Local EC [
EC NAME: Comitato Etico Regionale Liguria

Ethics Committee Final protocol submission DATE: 15-09-2015
Ethics Committee Final Protocol approval DATE: 13-10-2015
EC Subj. Inform. sheet & Patient Informed consent submission DATE: 15-09-2015

EC Subj. Inform. sheet & Patient Informed consent approval DATE: 13-10-2015
| have attached the following documents to this cover sheet:

X EC approval letter (dated and listing the documents approved)

X EC member list

1 EC letter informing that Informed consent is NOT NEEDED (= waiver of consent)

1 Other EC document:

1B) EC Notification details:

Ethics Committee study notification DATE: [ 1-[1[]-201[]

Ethics Committee acknowledgement of receipt DATE: [ [ 1-[1[1-2011[]
| have attached the following documents to this cover sheet:

1 EC acknowledgement of receipt of study notification
1 Letter informing that Informed consent is NOT NEEDED (= waiver of consent)

Il. Health Authority/Regulatory Authority (RA) Approval
Is RA Approval mandatory for this centre? Yes [ (fill in section 2) No X

2) Requlatory/health Authority Approval details:
Approval by 7 RANAME: _

"1 RA Final protocol submission DATE: -000-20110

1 RA Final Protocol approval DATE. (01-0011-2011]

| have attached documents to this cover sheet:

"1 RA approval letter (dated and listing the documents approved)
1 Other document:

Name: Nicola Disma Signature: Date: 14-10-2015
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Istituito ai sensi dell’art. 77 della L.R. n. 41 del 07/12/2006, s.m.i. ¢ L.R. n. 12 del 14/05/2013
Segreteria Tecnico Scientifica: tel.: 010 5554212 /4213 /4214 /4215 /4216 /4217
Fax: 010 555 6326 E-muail: comitato.eticol@hsanmartino. it

Protocollo “The NECTARINE Study”, studio osservazionale prospettico, no profit, dal titolo:

“Epidemiology of critical events, morbidity and mortality in neonatal anaesthesia: A European prospective
multicentre observational study”

N. Registro CER Liguria: 374REG2015

Promotore: European Society of Anaesthesiology (ESA)
Sperimentatore Principale: Dr. Nicola Massimo DISMA

Centro Coordinatore Nazionale/Centro Sperimentale: U.O.C. Anestesia e Rianimazione neonatale
pediatrica. IRCCS Istituto Pediatrico Giannina Gaslini, Genova

CRO: NA

Documentazione allegata:
Lettera di trasmissione 22/07/2015; Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studi, sottoscritta in data

30/07/2015; Richiesta di parere, firmato in data 28/07/2015; Foglio di informazioni ¢ modulo di consenso
informato per iV/i genitore/i o tutore legale del minore; Scheda raccolta dati, v 28-Aug-2015; Lettere al
MMG; Linee Guida generali per I’intervista telefonica ai genitori_17/07/2015; Protocollo di studio Final_v1
28 Aug 2015; Sinossi dello studio; Elenco dei Centri partecipanti; Lettera di accettazione del progetto da
parte del’European Society Anaesthesiology (ESA); ESACTNNECTARINEflier 24JUL2015;

ESACTNNECTARINEflier 24JUL2015_IT.

Esaminato nella seduta del Comitato Etico Regionale — Sezione 3: 15/09/2015

Esito: PARERE FAVOREVOLE.

Modifiche: nessuna. Approvazione dello studio ¢ della documentazione allegata.
In data 27/09/2015 & pervenuto il consenso modificato come richiesto dal CER

Note: Si ricorda agli Sperimentatori e ai Promotori che I'apertura del Centro, con contestuale inizio dello
Studio, non _potra essere effettuata in assenza del Provvedimento Autorizzativo rilasciato dall’Ente di

appartenenza, ove previsto,
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Palazzo Amministrazione/piano 1°- U.0. Affari Generali e Legali
IRCCS Certificato secondo la norma UNI EN IS0 9001:2008
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Il Comitato Etico Regionale, istituito ai sensi dell’art. 77 defla L.R. n. 41 del 07/12/2006 ¢ s.n.i, in
particolare ai sensi della L.R. n. 12 del 14/05/2013, ¢ in conformita alle disposizioni di cui al D.M.
12/05/2006, D.L. n. 158 del 13/09/2012, convertito con L. n. 189 08/11/2012, ¢ al D.M. 08/02/2013, opera
nel rispetto delle norme di Buona Pratica Clinica (GCP —ICH) e degli adempimenti previsti nell’allegato al
D.M. 15/07/97 “Recepimento delle linee guida dell’UE di buona pratica clinica per ’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche dei medicinali® ¢ s.m.i., nonché secondo quanto previsto dal D.Lgs. n. 211 del

24/06/2003 e s.m.i. i .
& LR &
F 30717, 201

II Presidente del Comitato Ejico

1@/@6 tefago) (\
F i -

IRCCS AOU San Martino - IST Largo Rosanna Benzi, 10 16132 GENOVA

Palazzo Amministrazione/piano 1°- U.O. Affari Generali e Legali
IRCCS Certificato seconde la norma UNI EN IS0 9001:2008
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