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DICHIARAZIONE SULLA NATURA OSSERVAZIONALE DELLO STUDIO

(ai sensi della Determinazione del 20 marzo 2008 dell’ Agenzia Italiana del Farmaco -AIFA)

Coordinatore/Responsabile dello Studio Osservazionale: Dott. Nicola Cillara
(persona fisica che ha il compito di coordinare lo studio)

Struttura pubblica o struttura no-profit nella quale opera il Coordinatore:
U.0.C. Chirurgia Generale P.O. SS. Trinita Cagliari ~ASSL CA

Io sottoscritto Nicola Cillara, in qualita di coordinatore dello studio ossetvazionale:
Delayed discharge after day-surgery laparoscopic cholecistectomy: factors influencing analysis -
Analisi dei fattori condizionanti la ritardata dimissione (oltre le 24h) post colecistectomia
laparoscopica - DE.DL.LA.CO
dichiaro che:

1) 1l/i farmaco/i &/sono prescritto/i nelle indicazioni d’uso autorizzate allimmissione in commercio

in Italia;
2) La prescrizione del farmaco in esame deve essere parte della normale pratica clinica;

3) La decisione di presctivere il farmaco al singolo soggetto ¢ del tutto indipendente da quella di
includere il soggetto stesso nello studio (ove applicabile);

4) Le procedure diagnostiche e valutative corrispondono alla pratica clinica corrente.
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Data Zé ! 03 ! 2029 Firma del Coordinatore

Si ricorda che per poter considerare uno studio di tipo osservagionale devono essere rispettate congiuntamente tutte e 4 le
condigiont sopra riportate.




