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Il Comitato Etico, si ¢ riunito in data 27 ottobre 2021, in modalita telematica, per esprimere il
proprio Parere etico motivato sul Protocollo di Studio CHAO “Comorbidities in HIV/AIDS
Outpatients) Study: an epidemiological research to reduce mortality of HIV patiets in Kenya”
_Studio CHAO: una Ricerca epidemiologica per ridurre la mortalita dei pazienti HIV in Kenia”
Sperimentatori: Prof. G. Liotta, Prof. S. Orlando
Promotore no Profit: Dipartimento di Biomedicina e Prevenzione, Universita degli Studi di Roma
Tor Vergata (coordinatore) in collaborazione con Comunita di Sant’Egidio ACAP Onlus, DREAM
Kenya Trust; Agenzia italiana per la cooperazione allo sviluppo; finanziamento Bando 5% Fondo
Globale.

ESAMINATA

la documentazione presentata e in particolare:

o Lettera di intenti del Promotore no profit comprensiva di sinossi dello Studio
(prot.0021740/2021 del 15 ottobre 2021);

o Progetto CHAO.

RILEVATO CHE
il Protocollo presentato:
« ¢ giustificato scientificamente ed eticamente quanto al razionale

« ¢ giustificato quanto al disegno e al piano statistico per 1’analisi dei dati

« ¢ giustificato quanto ai soggetti in studio

. ¢ conforme alle disposizioni di legge ed alle conseguenti raccomandazioni di questo Comitato
Etico Indipendente, in materia di rispetto della privacy (ai sensi del D.Lgs.196 del 30.06.2003;
GDPR 679/2016)

. ¢ giustificato quanto alla qualificazione del ricercatore e/o delle strutture

ESPRIME PARERE FAVOREVOLE

Subordinato al Parere favorevole del Comitato Etico locale e all’acquisizione del modulo di consenso
informato approvato dal Comitato Etico medesimo.

Il Parere ¢ stato espresso dal Comitato, all’unanimita dei votanti.

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.

Distinti saluti. 1l Presidente
Prof.ssa Maria Grazia Marciani
/]
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