REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

Azienda OspedalieraBrotzu 13 89

6 RGO, 2014 Detiberazione

Adottata dal Direttore Generale in data”

OGGETTO: approvazione verbale n, 12/2014 all. n. 29

Pubblicata all'Albo Pretorio dell'Azienda a partire da ~ 6 AG60. 2014 per 15 giorni consecutivi e
posta a disposizione per la consultazione IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

Il Direttore Generale
Dott, Antonio Garau

Coadiuvato dal
Direttore Amministrativo Dott. Attilio Murru
Direttore Sanitario Dott. Remigio Carlo Puddu

8V proposta del Comitato Etico Aziendale

PREMESSO che gli Ospedali di Rilieve Nazionali e di Alta Specializzazione sono abilitati a
svalgere sperimentazioni cliniche sui farmaci cosi come previsto dalla Circolare MS n. 8 del
10.07.1997 e successivo aggiornamento def 05.10.2000 n. 1.

VISTO il Decreto Ministeriale 18 marzo 1998 “linee guida di riferimento per listituzione e
per il funzionamento dei comitati Etici® e successive integrazioni.

PRESO atto del verbale n. 12 del 23.07.2014 all.n. 29 del Comitato Etico Aziendale relativo
alla richiesta uso compassionevole del farmaco Sofesbivur (paz. V.Z-R.5.-6.5.-PPP-Q.SM.-
RP.) - Sperimentatore Dott. Roberto Ganga 5.C. Medicina Generale

VISTO il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Diretfore Sanitario

DELIBERA

autorizzare la richiesta uso compassioneveole, del farmaco Sofosbivur Ditta GILEAD citato in
premessa
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ALLEGATO N° 29 AL VERBALE N.12
della Riunione del 23 luglio 2014

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comirato Etico Indipendente istituito con delibera N° 753 del 24/09/2013 della Direzione Generale della
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

I giorno 23 Iuglio 2014 alle ore 15,00 presso I'Aula della Clinica Dermatologica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si & riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda
Ospedaliero di Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato espresso sulla richiesta di
cui al punto 2.29 dell’ordine del giorno dal titolo:

“Richiesta uso compassionevole del farmaco Sofosbivur per 5 pazienti affetti da Recidiva
epatitica HCV relata severa post-trapianto"

Responsabile:Dott. Dott Roberto Ganga

Reparto: S.C Medicina Interna, Azienda Ospedaliero G. Brotzu

Azienda di appartenenza: AOB

Fornitore del farmaco: Gilead

Verificata

la presenza del numero legale in relazione a n.14 componenti effettivi, con n.08 presenti, n.1
assente (Dott.ssa Prancesca Ibba), n.04 assenti giustificati (Prof.ssa Maria Del Zompo, Dott.
Sandro Loche, Dott. Salvatore Pisu, Dott. Pier Paclo Puxeddu), n.1 assente in attesa di
sostituzione (Dott. Guglielmo Benvenuti), con la presenza di n.1 esperto Prof.ssa Annalisa
Bonfiglio ingegnere clinico esperto in dispositivi medici (dalle ore 16.25 alle ore 19.00), di n.1
esperto Prof. Carlo Carcassi esperto in genetica (dalle ore 18.20), con la presenza del Direttore
Sanitario della ASL8 Dott. Ugo Storelli (dalle ore 17.20 alle ore 20.20), 1l Presidente passa ad
esaminare il punto 2.29 all’O.d.G. '

Valutati i seguenti documenti:
1 Foglio informativo e modulo di consenso

2 Named patient Sofosbuvir Access (NPAS) versione finale 07/06/2014

Documenti per il paziente Q.8.M.:

Relazione clinica
Clincal form Named patient sofosbuvir access
Physician request of sofosbuvir in an individual patient

' Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari, Tel. 0706092547~ 070 6092262 — Fax. 070 60192262
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VERIFICATA

a) I'adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca

b) I'adeguatezza delle attese dello studio

¢) la correttezza dei criteri di analisi & di interpretazione dei risultati

d) la proposta di analisi statistiche appropriate

e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi-aspetti economici

f) la proprieta dei dati e la trasparénza dei risultati

g). il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo
studio

h) I'adeguatezza della tutela della privacy

i} la possibilitd di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabilitd della
gestione/conduzione dello studio

CONSTATATO CHE

fa riferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo Iallegato 1 del DM 27/4/1992
e/o al DM 18/3/1998 ¢ seguenti)

APPROVA
la richiesta in oggetto

Si precisa che il Dott. Roberto Ganga, che ha illustrato I'uso compassionevole, ¢ uscito dall’aula
al momento della votazione.

Si ricorda che lo Sperimentatore & obbligato ad informare il CEI sull'andamento dell’uso compassionevole, con relazione scritta
ogai 2 mesi. Lo Sperimentatore ¢ inoltre tenuto ad informare lo scrivente CE dellinizio e della conclusione delfuso
compassionevole,

Il parere sopra espresso s'intende limitato esclusivamente alle versioni citare in oggetto ed alla documentazione presentata ed
espressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere soteoposta al parere di questo CE, cost come
previsto dalle vigenti norme nazionali ed europee. Turte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri e inattesi, la conclusione
dell’'uso compassionevole ed ogni eventuale sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. *Lo studio potra
essere intrapreso solo a seguito della autorizzazione del Direttore Generale della Struttura d appartenenza dello
Sperimentatore formalizzato da apposito atto deliberativo, I farmaci per la sperimentazione dovranno essere consegnati
esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’Azienda Qspedaliera. Lo Sperimentatore ¢ tenuto ad interpellare in
qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valurazione etica,

**5i attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformit} alla normativa vigente in Italia in materia di
GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto dall’allegato. del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal D.L. n.
211/2003” (Recepimento delle Iinee guida delPUnione Furopea di buona pratica clinica per I'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2013.

5i allega lista dei presenti e'assenti € delle relative funzioni.

La Responsabile della Segreteria Scientifica

I%ssa atz;a Chil

Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari. Tel. 0706092547~ 070 6092262 ~ Fax. 070 6092262
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Azienda Ospedaljejo = Universitaria Cagliari
Sede Legale ~ Via Ospedale 54 09124 Cagliari

Comitato Etico Indipendente
Partita Iva ¢ C.F. 03108560925

23 luglio 2014

OMITATO ETICO

Nominativo

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
—

Qualifica

Prof. Ernesto d’Aloja

Firma

Presidente: Esperto in materia giuridica e
assicurativa o un medico legale

Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

Yoty "%}%

Dott. Guglielmo Benvenu;

Medico di medicina generale

\‘L//ﬁ.@

cg CU o A

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante de] volontariatg o
dell’associazionismo dj tutela dei pazienti

Prof.ssa Maria Del Zompo

Farmacologo

Dott.ssa Maria Teresa Galdieri

G b 4 sk |

Farmacista del SSNN

N

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell'area delle professioni
sanitarie interessata alle sperimenrazioni

Dott. Sandro Loche

Clinteo
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. . Sostituto permanente Diretrore Sanitario £\ _
Dott. Giuseppe Lo Pinzino AQU Cagliari leA/Q ey b
AL TN
Bott. Luigi Minerba Biostatistico " C/,é/c/é’_,
Dotr. Salvatore Pisu Esperto in bioetica Z/Cf"a [0 Gy il
Dott. Pier Paolo Pusceddu Pediatra SRS GLu Ik
Dott. Francesco Ronchi Esperto di dispositivi medici E /2; / M/ | /1 |
Dott. Tonio Sollaj | Clinico | oy
: i
L DIRETTORI SANITARI .
Dott.ssa Marinella Spissu i%[];mto permanente Direttore Sanitario }QS S @VWJ” Crd USHT Flcgra
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LDott. Ugo Storelli
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Direttore Sarﬁfario ASL8 di Cagliari

L7277 puE oge %o,

ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica iz relazione allo studio di
Eenetica

Prof.ssa Annalisa Bonfiglio

Ingegnere clinico i relazione all’aerea medico-
chirurgica oggetto dell’indagine con
dispasitivo medico in studio
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[?egretario verbalizzante

—

Dott.ssa Sabrina Chabert
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ALLEGATO N° 29 AL VERBALE N.12

della Riunione del 23 luglio 2014

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendente istituito con delibera N° 753 del 24/09/2013 della Direzione Generale della
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

1l giorno 23 luglio 2014 alle ore 15,00 presso 'Aula della Clinica Dermatologica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si ¢ riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda
Ospedaliero di Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato espresso sulla richiesta di
cui al punto 2.29 dell’ordine del giorno dal titolo:

“Richiesta uso compassionevole del farmaco Sofosbivur per 5 pazienti affetti da Recidiva
epatitica HCV relata severa post-trapianto”

Responsabile:Dott. Dott Roberto Ganga

Reparto: S.C Medicina Interna, Azienda Ospedaliero G. Brotzu

Azienda di appartenenza: AOB

Fornitore del farmaco: Gilead

Verificata

la presenza del numero legale in relazione a n.14 componenti effettivi, con n.08 presenti, n.1
assente (Dott.ssa Francesca Ibba), n.04 assenti giustificati (Prof.ssa Maria Del Zompo, Dott.
Sandro Loche, Dott. Salvatore Pisu, Dott. Pier Paolo Puxeddu), n.l assente in attesa di
sostituzione (Dott. Guglielmo Benvenuti), con la presenza di n.1 esperto Profssa Annalisa
Bonfiglio ingegnere clinico esperto in dispositivi medici (dalle ore 16.25 alle ore 19.00), di n.1
esperto Prof. Carlo Carcassi esperto in genetica (dalle ore 18.20), con la presenza del Direttore
Sanitario della ASL8 Dott. Ugo Storelli (dalle ore 17.20 alle ore 20.20), il Presidente passa ad
esaminare il punto 2.29 all’O.d.G.

Valutati i seguenti documenti:

1 Foglio informativo ¢ modulo di consenso
2 Named patient Sofosbuvir Access (NPAS) versione finale 07/06/2014

Documenti per il paziente P.P.P.:

Relazione clinica
Clincal form Named patient sofosbuvir access
Physician request of sofosbuvir in an individual patient

Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari. Tel. 0706092547- 070 6092262 - Fax, 070 6092262
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VERIFICATA

a} I’adeguatezza delle motivazioni.e le ipotesi della ricerca

b) Iadegudtezza delle attese dello studio

o) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultati

d) la proposta di analisi statistiche appropriate

e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economict

) la proprieta dei dati € la trasparenza dei risultati

¢) il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo
studio

h) I'adeguatezza della tutela della privacy

) la possibilita di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabilita della
gestione/conduzione dello studio

‘CONSTATATO CHE

fa riferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo Pallegato 1 del DM 27/ 4/1992
e/o0 al DM 18/3/1998 e seguenti)

APPROVA
la richiesta in oggetto

Si precisa che il Dott. Roberto Ganga, che ha illustrato l'uso compassionevole, ¢ uscito dall’aula
al momento della votazione. '

Si ricorda che lo Sperimentatore & obbligato ad informare if CEI sull’andamento dell'uso compassionevole, con relazione scritea
ogni 2 mesi. Lo Sperimentatore & inolire tenuto ad informare lo scrivente CE dell'inizio e della conclusione dell’uso
compassionevole.

1l parere sopra espresso s'intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetto ed alla documentazione presentata ed
espressamente citata, Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come
previsto dalle vigenti norme nazionali ed europee. Turte le segnalazion; relative ad eventi avversi seri e inattesi, l2 conclusione
delluso compassionevole ed ogni eventuale sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. *Lo studio potra
essere intrapreso solo a seguito della autorizzazione del Direttore Generale della Struttura di appartenenza dello
Sperimentatore formalizzato da apposito atto deliberativo. I farmaci per la sperimentazione dovranno essere consegnati
esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’Azienda Ospedaliera. Lo Sperimentatore 2 tenuto ad interpellare in
qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valurazione etica,

#%§j attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in maveria di
GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto dall’allegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal DL, n.
211/2003” (Recepimento delle linee guida dell'Unione Europea di buona pratica clinica per lesecuzione delle
sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M, della Salute $8/02/2013,

$i allega lista dei presenti e assenti ¢ delle relative funzioni.

La Responsabile della Segreteria Scientifica
Dott.ssa Caterina Chillotti

oA

Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Caghiari, Tel. 0706092547- 070 6092262 — Fax. 070 6092262




Azienda Ospedaliero — Universitaria Cagliari
Sede Legale - Via Ospedale 54 09124 Cagliari

Comitato Etico Indipendente
Partita Iva e C.F, 03108560925

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

23 luglio 2014

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Neominativo

Qualifica

Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

Presidente: Esperto in mareria giuridica e
assicurativa o un medico legale

g

Dortrt. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

[
Ny oy

Dott. Guglielmo Benvenuti

Medico di medicina generale

La\,v{ i"‘N IV{’L“

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del volontariato o
dell’associazionismo di tutela dej pazienti

Prof.ssa Maria Del Zompo

Farmacologo

C’“ iy (Hé il k.

Dott.ssa Maria Teresa Galdieri

Farmacista del SN

TTET >

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle professioni
sanitarie interessata alle sperimentazioni

#Ss W’mr

Dott. Sandro Loche

Clinico

G by C‘wu\

Dott. Giuseppe Lo Pinzino

Sostituto permanente Direttore Sanitario
AQU Cagliari

/W,w/

Dott, Luigi Minerba Biostatistico é 0@
Dott, Salvatore Pisu Esperto in bioetica ig;.h sl Givd L
Dott. Pier Paolo Pusceddu Pediatra O jER L 1 ‘ RN

Dott. Francesco Ronchi

Esperto di dispositiv: medici

”r\/ag//u\

Dott. Tonio Sollai

Clinico

- .{,{ﬂjﬂ

DIRETTORI SANITARI

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostituto permanente Direttore Sanitario

AOB

WSS EMTE G1USTIFICHTA

Dott. Ugo Storelli

Direttore Sanitario ASL8 di Cagliari
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ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica in relazione allo studio di

enetica

CALLE © me
Af, 20

Prof.ssa Annalisa Bonfiglio

Ingegnere clinico in relezione all'aerea medico-
8

chirurgica oggetto dellindagine con
dispositivo medico in studio
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Segretario verbalizzante

Dott.ssa Sa.brina Chabert
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ALLEGATO N° 29 AL VERBALE N.12
della Riunione del 23 luglio 2014

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendente istituito con delibera N° 753 del 24/09/2013 della Direzione Generale della
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

1l giorno 23 luglio 2014 alle ore 15,00 presso ' Aula della Clinica Dermatologica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si & riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda
Ospedaliero di Cagliari per esprimere il proprio parere etico mofivato espresso sulla richiesta di
cui al punto 2.29 dell’ordine del giorno dal titolo:

“Richiesta uso compassionevole del farmaco Sofosbivur per 5 pazienti affetti da Recidiva
epatitica HCV relata severa post-trapianto”

Responsabile:Dott. Dott Roberto Ganga

Reparto: $.C Medicina Interna, Azienda Ospedaliero G. Brotzu

Azienda di appartenenza: AOB

Fornitore del farmaco: Gilead

Verificata

la presenza del numero legale in relazione a n.14 componenti effettivi, con n.08 presenti, n.1
assente (Dott.ssa Francesca Ibba), n.04 assenti giustificati (Prof.ssa Maria Del Zompo, Dott.
Sandro Loche, Dott. Salvatore Pisu, Dott. Pier Paolo Puxeddu), n.l assente in attesa di
sostituzione (Dott. Guglielmo Benvenuti), con la presenza di n.1 esperto Prof.ssa Annalisa
Bonfiglio ingegnere clinico esperto in dispositivi medici (dalle ore 16.25 alle ore 19.00), di n.1
esperto Prof. Carlo Carcassi esperto in genetica (dalle ore 18.20), con la presenza del Direttore
Sanitario della ASL8 Dott. Ugo Storelli (dalle ore 17.20 alle ore 20.20), il Presidente passa ad
esaminare il punto 2.29 all’O.d.G.

Valutati i seguenti documenti;

1 Foglio informativo e modulo di consenso
2 Named patient Sofosbuvir Access (NPAS) versione finale 07/06/2014

Documenti per il paziente G.S.:

Relazione clinica
Clincal form Named patient sofosbuvir access
Physician request of sofosbuvir in an individual patient

Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari. Tel. 0706092547- 070 6092262 — Fax. 070 6092262
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VERIFICATA

a) I'adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca

b) adeguatezza delle attese dello studio

¢) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultati

d) la proposta di analisi statistiche appropriate

¢) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed 1 relativi aspetti economici

f) la proprieta dei dati e la trasparenza dei risultati

g) il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo
studio

h) I’adeguatezza della tutela della privacy

i) la possibilita di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabilita della
gestione/conduzione dello studio

CONSTATATO CHE

fa riferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo I'allegato 1 del DM 27/4/1992
e/o al DM 18/3/1998 e seguenti)

APPROVA
la richiesta in oggetto

Si precisa che il Dott. Roberto Ganga, che ha illustrato l’uso compassionevole, & uscito dall’aula
al momento della votazione.

Si ricorda che lo Sperimentatare & obbligato ad informare 41 CEI sull’andamento dell'uso compassionevole, con relazione scritta
ogni 2 mesi. Lo Sperimentatore & inoltre tenuto ad informare lo scrivente CE dell'inizio e della conclusione dell’'uso
compassionevole.

Il parerc sopra espresso s'intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetto ed alla documentazione presentara ed
espressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come
previsto dalle vigenti norme nazionali ed europee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri e inattesi, la conclusione
dell'uso compassionevole ed ogni eventuale sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. *Lo studio potrd
essere intrapreso solo a seguito della autorizzazione del Direttore Generale della Struttura di appartenenza dello
Sperimentatore formalizzato da apposito atto deliberativo, 1 farmaci per la sperimemtazione dovranno essere consegnati
esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’ Azienda Ospedaliera. Lo Sperimentatore & tenuto ad interpellare in
qualsiasi momento il CE ogni qual volsa si renda necessaria una ouova valutazione etica.

245 attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in materia di
GCP.ICH, in osservanza a quanto previsto dallallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e dal D.L. n.
211/2003" {Recepimento delle linee guida dell'Unione Europea di buona pratica clinica per Iesecuzione delle
sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M, della Salute 08/02/2013.

Si allega lista dei presenti e assenti e delle relative fuazioni,

La Responsabile della Segreteria Scientifica

’?Z._ssa_ Cat,erinz:illetti

Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari, Tel, 0706092547- 070 6092262 — Fax. 070 6092262
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Azienda Ospedaliero — Universitaria Cagliari
Sede Legale - Via Ospedale 54 09124 Cagliari
Comitato Etico Indipendente

Partita Iva e C.F, 03108560925

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

23 Tuglio 2014

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

Presidente: Esperto in materia giuridica ¢
assicurativa o un medico legale

T

Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

Dott. Guglielmo Benvenuti

Medico di medicina generale

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del volontariato o
dell’associazionismo di tutela dei pazienti

1 Mcu Q‘Bw Mok

P

Prof.ssa Maria Del Zompo

Farmacologo

o R ia e 4k i

Dott.ssa Maria Teresa Galdieri

Farmacista del SSN

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle profession;
sanitarie interessata alle sperimentazioni

- {t[’ m])ri& BN .

#Ss#

Dott. Sandro Loche

Clinico

Dott. Giuseppe Lo Pinzino

Sostituto permanente Direttore Sanitario
AQU Cagliari

Dott. Luigi Minerba

Biostatistico

Dott. Salvatore Pisu

Esperto in bioetica

q'\uﬂ

Dott. Pier Paolo Pusceddu

Pediatra

(AR YR AN [+ C‘ YIRIN

Dott. Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici

o1

Dortt. Tonio Sollai

Clinico

DIRETTORI SANITARI

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostituto permanente Direttore Sanitario

AQB

ASSEWTE &usTFICHTN

Dott. Ugo Storelli

Direttore Sanitario ASLS di Cagliari

M / bﬁlwﬁﬁf-dtﬁ%
A *L<Me’oee 2o, |
4

ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi

Esperto 1 genetica in relazione allo studio di
genetica

BALLE TTZE
AN A 2

Prof.ssa Annalisa Bonfiglio

Ingegnere clinico in relazione all’aerea medico-
chirurgica oggetto dell’indagine con
dispositivo medico in studio

OO0l
) _ balle oede e
<)

L BLLE 0eE AGg0

Segretario verbalizzante

Dott.ssa Sabrina Chabert




AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI ‘
Comitato Etico

CAGLIAR], 28 ] o /ww | PROT.PG/2014/ 42744

ALLEGATO N° 29 AL VERBALE N.12
della Riunione del 23 luglio 2014

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DICAGLIARI
Comitato Etico Indipendente istituito con delibera N° 753 del 24/09/2013 della Direzione Generale della
Azienda Ospedaliero Universitaria di Caghiari

Il giorno 23 luglio 2014 alle ore 15,00 presso I'Aula della Clinica Dermatologica del P.O. San

Giovanni di Dio di Cagliari si & riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda

Ospedaliero di Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato espresso sulla richiesta di
cui al punto 2.29 dell’ordine del giorno dal titolo:

“Richiesta uso compassionevole de! farmaco Sofosbivur per 5 pazienti affetti da Recidiva
epatitica HCV relata severa post-trapianto”

Responsabile:Dott. Dott Roberto Ganga

Reparto: S.C Medicina Interna, Azienda Ospedaliero G. Brotzu

Azienda di appartenenza: AOB

Fornitore del farmaco: Gilead

Verificata

la presenza del numero legale in relazione a n.14 componenti effettivi, con n.08 presenti, 1.1
assente (Dott.ssa Francesca Ibba), n.04 assenti giustificati (Prof.ssa Maria Del Zompo, Dot
Sandro Loche, Dott. Salvatore Pisu, Dott. Pier Paolo Puxeddu), n.l assente in attesa di
sostituzione (Dott. Guglielmo Benvenuti), con la presenza di n.l esperto Prof.ssa Annalisa
Bonfiglio ingegnere clinico esperto in dispositivi medici (dalle ore 16.25 alle ore 19.00), di n.1
esperto Prof. Carlo Carcassi esperto in genetica (dalle ore 18.20), con la presenza del Direttore
Sanitario della ASLS Dott. Ugo Storelli (dalle ore 17.20 alle ore 20.20), il Presidente passa ad
esaminare il punto 2.29 al’'O.d.G.

Valutati i seguenti documenti:
1 Foglio informativo ¢ modulo di consenso
2 Named patient Sofosbuvir Access (NPAS) versione finale 07/06/2014
Documenti per il paziente R.S.:
Relazione clinica

Clincal form Named patient sofosbuvir access
Physician request of sofosbuvir in an individual patient

Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari, Tel, 0706092547- 070 6092262 - Fax. 070 6092262
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VERIFICATA

a) 'adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca

b) 'adeguatezza delle attese dello studio

o) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultati

d) la proposta di analisi statistiche appropriate

¢) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici

f) la proprieta dei dati e la trasparenza dei risultati

g} il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo
studio

h) I’adeguatezza della tutela della privacy

) la possibility di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabilitd della
gestione/conduzione dello studio

CONSTATATO CHE

fa riferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo l'allegato 1 del DM 27/4/1992
e/o al DM 18/3/1998 e seguenti)

APPROVA
la richiesta in oggetto

Si precisa che il Dotr. Roberto Ganga, che ha illustrato 'uso compassionevole, & uscito dall’aula
al momento della votazione.

Si ricorda che lo Sperimentatore & obbligato ad informare il CEI sull’andamento dell'uso compassionevole, con relazione scritta
opni 2 mesi. Lo Sperimentatore & inoltre renwto ad informare lo scriveme CE dell'inizio ¢ della conclusione dell'uso
compassionevole.

1L parere sopra espresso s'intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetto ed alla documentazione presentata ed
espressameante citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come
previsto dalle vigenti norme nazionali ed europee. Tuite le segnalazioni relative ad eventi avversi seri e inattesi, la conclusione
dell’uso compassionevole ed ogni eventuale sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. "Lo studio potrd
essere intrapreso solo a seguito della autorizzazione del Direttore Generale della Struttura di appartenenza dello
Sperimentatore formalizzato da apposito atte deliberativo. 1 farmaci per la sperimeatazione dovranno essere consegnati
esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell'Azienda Ospedaliera. Lo Sperimentatore ¢ tenuto ad inverpeblare in
qualsiasi momento il CE ogai qual volra si renda necessaria una nuova valutazione etica.

»45i attestz che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformitd alla normativa vigente in Italia in materia di
GCPICH, in osservanza a quanto previsto dallallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e dal D.L. .
_ 211/2003” (Recepimento delle linee guida dell'Unione Europea di buona pratica clinica per Pesecuzione delle
sperimentazion cliniche dei medicinali), nonché delfa Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2013,

Si allega lista dei presenti e assenti ¢ delle relative funzioni.

La Responsabile della Segreteria Scientifica
Dott ot

Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari. Tel. 0706092547- 070 6092262 - Fax. 070 6092262




Azienda Ospedaliero — Universitaria Cagliari
Sede Legale - Via Ospedale 54 09124 Cagliari

Comitato Etico Indipendente
Partita Iva ¢ C.F. 03108560925

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

23 luglio 2014

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

Presidente; Esperto in materia giuridica e
assicurativa o un medico legale

e

Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

W/ Gon

Dott. Guglielmo Benvenuti

Medico di medicina generale

%LU\ Q)WJ’V{”L“

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del volontariato o
dell’associazionismo di tutela dei pazienti

M-’)-..p- Lvav““%m

Prot.ssa Maria Del Zompo

Farmacologo

qntv\{r« PRIV

Dott.ssa Maria Teresa Galdieri

Farmacista del SSIN

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle professioni
sanitarie interessata alle sperimentazioni

#ss ﬁ’W

Dott. Sandro Loche

Clinico

ALY

Dott. Giuseppe Lo Pinzino

Sostituto permanente Direttore Sanitario -

AOQU Cagliari

//WM 5

Dott. Luigi Minerba Biostatistico .é’_,,
| Dott. Salvatore Pisu Esperto in bioetica %“\s 3{/@,,_(,9_ Gy st
Dott. Pier Paclo Pusceddu Pediatra Ay st Giu Jh |

Dott. Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici

w

L!de// i

Dott. Tonio Sollai

Clinico

O ,‘M/)

DIRETTORI SANITARI

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostituto permanente Direttore Sanitario

AQB

WSS EWTE ﬂé//usw?mm

Dott. Ugo Storell:

Direttore Sanitario ASLS di Cagliari

(/) PAlEdRE AR 25 |
YAUE o2F ?Q W |

ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi

Esperio in genetica in relazione allo studio di

perietica

DALIFoEE
; /f:FZo

Prof.ssa Annalisa Bonfiglio

Ingegnere clinico in relazione all’serea medico-
chirurgica oggetto dell’indagine con
dispositivo medico in studio

' Mcce’ OREAG, LS
H LLE o2 A%
R

Segretario verbalizzante

Dott.ssa Sabrina Chabert




AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI {4
Comitato Etico W Hnd

CAGLIAN, 2821 [2014 PROT. PG/2014/42342

ALLEGATO N° 29 AL, VERBALE N.12
della Riunione del 23 luglio 2014

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendente istituito con delibera N° 753 del 24/09/2013 dellz Direzione Generale della
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

Il giorno 23 luglio 2014 alle ore 15,00 presso ’Aula della Clinica Dermatologica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si ¢ riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda
Ospedaliero di Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato espresso sulla richiesta di
cui al punto 2.29 dell’ordine del giorno dal titolo:

“Richiesta uso compassionevole del farmaco Sofosbivur per 5 pazienti affetti da Recidiva
epatitica HCV relata severa post-trapianto”

Responsabile:Dott. Dott Roberto Ganga

Reparto: S.C Medicina Interna, Azienda Ospedaliero G. Brotzu

Azienda di appartenenza: AOB

Fornitore del farmaco: Gilead

Verificata

la presenza del numero legale in relazione a n.14 componenti effettivi, con n.08 presenti, n.1
assente (Dott.ssa Francesca Ibba), n.04 assenti giustificati (Prof.ssa Maria Del Zompo, Dotr.
‘Sandro Loche, Dott, Salvatore Pisu, Dott. Pier Paolo Puxeddu), n.l assente in attesa di
sostituzione (Dott. Guglielmo Benvenuti), con la presenza di n.1 esperto Profssa Annalisa
Bonfiglio ingegnere clinico esperto in dispositivi medici (dalle ore 16.25 alle ore 19.00), di n.1
esperto Prof. Carlo Carcassi esperto in genetica (dalle ore 18.20), con la presenza del Direttore
Sanitario della ASL8 Dott. Ugo Storelli {dalle ore 17.20 alle ore 20.20), il Presidente passa ad
esaminare il punto 2.29 all’O.d.G.

Valutati i seguenti documents:

1 Foglio informativo e modulo di consenso
2 Named patient Sofosbuvir Access (NPAS) versione finale 07/06/2014

Documenti per il paziente V.Z.:

Relazione clinica
Clincal form Named patient sofosbuvir access
Physician request of sofosbuvir in an individual patient

Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari. Tel, 0706092347- 070 6092262 — Fax. 070 6092262
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VERIFICATA

a) I'adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca

b) I'adeguatezza delle attese dello studio

¢) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultati

d) la proposta di analisi statistiche appropriate

¢) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici

f) la proprieta dei dati e la trasparenza dei risultati

g) il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo
studio

h) T'adeguatezza della tutela della privacy

i) la possibilitd di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabilita della
gestione/conduzione dello studio

CONSTATATO CHE

fa riferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo Iallegato 1 del DM 27/4/1992
¢/0 al DM 18/3/1998 e seguenti)

APPROVA
la richiesta in oggetto

Si precisa che il Dott. Roberto Ganga, che ha illustrato 'uso compassionevole, & uscito dall’aula
al momento della votazione.

Si ricorda che lo Sperimentatore & obbligato ad informare il CEI sull’andamento dell’uso compassiogevole, con relazione scritta

ogni 2 mesi. Lo Sperimentatore & inoltre tenuto ad informare lo scriveme CE dell'inizio e dellz conclusione dell'uso
compassionevole,

I parere sopra espresso s'intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetto ed alla documentazione presentata ed
espressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come
previsto dalle vigenti norme nazionali ed europee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri e inattesi, la conclusione
dell’'uso compassionevole ed ogni eventuale sua integrazione dovranno essere comunicati alle scrivemte CE. *Lo studiv potra
essere intrapreso solo a seguito della autorizzazione del Direttore Generale della Struttura di appartengnza delle
Sperimentatore formalizzato da apposito atto deliberativo. ) farmici per Ja sperimentazione dovranno essere consegnati
esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’Azienda Ospedalicta, Lo Sperimentatore & tenuto-ad 'interpellare.in
qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica. ' '

*“Si-attesta che questo Cornitato Etico & organizzato-ed opera in conformita alla normativa vigente in Italis in materia di
GCP-ICH; in osservanza a quanto previsto dall'allegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal D.L. n.
21172003” (Recepimento_delle linee guida dell'Unione Europea di buoma pratica clinica per lesecuzione delle
spevimentazioni'cliniche dei medicinali), nonché della Légge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2013.

Si allega lista dei presénti ¢ assenti e delle-relative funzioni.

La Responsabile della Segreteria Scientifica

Catering

Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari, Tel. 0706092547- 070 6092262 — Fax, 070 6092262
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Azienda Ospedaliero -

Sede Legale - Vig Ospedale 54 09124 Cagliari

Comitate Etico Indipendente
Partita Iva ¢ C.F. 03108560925

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

Universitaria

Cagliari

23 luglio 2014
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO )
Nominativo Qualifica Firma
Prof. Ernesto d Aloja Presidente: Esperto in materia giuridica e '

_assicurativa o un medico legale

Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

e bl

Dott. Guglielmo Benvenun

Medico di medicina generale

=

N

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del volontariato o
dell’associazionismo di tutela dej pazienti

Prof.ssa Maria Del Zompo

Farmacologo

Dott.ssa Maria Teresa Galdier;

Farmacista del SSN

=

Dott.ssa Francesea Ibba

Rappresentante dell’area delle professioni
sanitarie interessata alle sperimentazioni

HSS ey '

ok

Dort. Sandro Loche

Clinico

Dott. Giuseppe Lo Pinzino

| Sostituto permanente Direttore Sanitario

ste quuih

o s

Dott. Tonio Sollai

AQOU Cagliari 7in A
Dott. Luigi Minerba | Biosztistfco * gf(/g{g_\;)
Dott. Salvatore Pisy  Esperto in bioetica 4 Vb o G U ). L
Dott. Pier Paolo Pusceddu Pediatra ERIEN C{:L I
Dott. Francesco Ronchi Esperto di dispositivi medici E_ _ !25 //\N/ / E
¢

Clinico

DIRETTORI SANITARI

Dott.ssa Marineila Spissu

Sostituto permanente Direttore Sanitarig
AOB

Dott. Ugo Storelli

Diretrore Sanitario ASLS di Cagliari

| hsSewTE G1USTIFICHTS

77 PAUE 0 A5 25

TN auieoee 20 w0

Prof.ssa Annalisa Bonfiglio

chirurgica oggetto dell’indagine con

dispositivo medico in studio

[ ESPERTI .
. Esperto in genetica in relazione allo studio i _ PALLEORE
Prof. Carlo Carcassi | gege:ica _k ‘J ANADAN 4820
Ingegnere clinico in relazione all’acrea medjco- C AN bA’L{,E:" ORELE, 1 €
Beg Iy |

Segretario verbalizzante

| Dott.ssa Sabrina Chaberf
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ALLEGATON® 29 AL VERBALE N.12
della Riunione del 23 luglio 2014

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendente istituito con delibera N° 753 del 24/09/2013 dellz Direzione Generafe della
Aszienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

Il giorno 23 luglio 2014 alle ore 15,00 presso I’Aula della Clinica Dermatologica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si ¢ riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda
Ospedaliero di Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato espresso sulla richiesta di
cui-al punto 2,29 dell’ordine del giorno dal titolo: '

“Richiesta uso compassionevole del farmaco Sofosbivur per 5 pazienti affetti da Recidiva
epatitica HCV relata severa post-trapianto”

Responsabile:Dott. Dott Roberto Ganga

Reparto: S.C Medicina Interna, Azienda Ospedaliero G. Brotzu

Azienda di appartenenza: AOB

Fornitore del farmaco: Gilead

Verificata

la presenza del numero legale in relazione a n.14 componenti effettivi, con n.08 presenti, n.1
assente {Dott.ssa Francesca Ibba), n.04 assenti giustificati (Prof.ssa Maria Del Zompo, Dott.
Sandro Loche, Dott. Salvatore Pisu, Dott. Pier Paolo Puxeddu), n.1 assente in attesa di
sostituzione (Dott. Guglielmo Benvenuti), con la presenza di n.1 esperto Profssa Annalisa
Bonfiglio ingegnere clinico esperto in dispositivi medici {dalle ore 16.25 alle ore 19.00), di n.1
esperto Prof, Carlo Carcassi esperto in genetica (dalle ore 18.20), con la presenza del Direttore
Sanitario della ASL8 Dott. Ugo Storelli (dalle ore 17.20 alle ore 20.20), il Presidente passa ad
esaminare il punto 2.29 all’O.d.G.

Valutati i seguenti documenti:

1 Foglio informativo ¢ modulo di consenso
2 Named patient Sofosbuvir Access (NPAS) versione finale 07/06/2014

Documenti per il paziente R.P.:

Relazione ¢linica
Clincal form Named patient sofosbuvir access
Physician request of sofosbuvir in an individual patient

Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari. Tel. 0706092547- 070 6092262 — Fax. 070 6092262
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VERIFICATA

a) I'adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca

b) 'adeguatezza delle attese dello studio

c) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultati

d) la proposta di analisi statistiche appropriate

e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici

f) la proprieta dei dati e la trasparenza dei risulrati

g) il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo
studio

h) P'adeguatezza della tutela della privacy

i) la possibilita di individuare un comitato scientifico che abbia Ia responsabilitd della
gestione/ conduzione dello studio

CONSTATATO CHE

fa riferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki ¢/0 alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo I'allegato 1 del DM 27/4/1992
e/o al DM 18/3/1998 e seguenti)

APPROVA
la richiesta in oggetto

§i precisa che il Dott. Roberto Ganga, che ha illustrato 'uso compassionevole, ¢ uscito dall’aula
al momento della votazione.,

Si ricorda che lo Sperimentatore ¢ obbligato ad informare il CEI sull’andamento dell’uso compassionevole, con relazione scrita
ogni 2 mesi. Lo Sperimentatore & inoltre tenuto ad informare lo scrivente CE dell'inizio e della conclusione dell’uso
compassionevole,

1l parere sopra espresso s'intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggerto ed alla documentazione presentata ed
espressamente citata, Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come
previsto dalle vigenti norme nazionali ed europee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri e inattesi, la conclusione
dell’'uso compassionevole ed ogni eventuale sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. *Lo studio potri
essere intrapreso solo a seguito della autorizzazione del Direttore Generale della Struttura di appartenenza dello
Sperimentatore formalizzato da apposito atto deliberativo. I farmaci per la sperimentazione dovranno essere cousegnati
esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’Azienda Ospedaliera, Lo Sperimentatore & tenuto ad interpellare in
qualsiasi momeanto it CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica.

4§ attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opeta in conformita alla normativa vigente in Italia in materia di
GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto dall'allegato del DM, 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e dal D.L. .
211/2003" (Recepimento delle linee guida delPUnione Europea di buona pratica clinica per lesecuzione delle
sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n, 189 del 08/11/2012 e del D.M, deila Salute 08/02/2013.

5i allega lista dei presenti e assentl e delle relative funzioni,

La Responsabile della Segreteria Scientifica

ﬁ “%az‘z}a C Z ﬁ 2

Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari. Tel. 0706092547- 070 6092262 — Fax. 070 6092262
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Sede Legale -

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE C

Universit
Via Ospedate 54 091

Comitato Etico Indipendente
Partita tva e C.F, 03108560925

aria Cagliari
24 Cagliari

23 luglio 2014

COMPONENTI EFFETTIV] DEL COMITATO ETICO

Nominativo

OMITATO ETICO

——

Qualifica

Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

Presidente: Esperto in materia giuridica e
assicurativa o un medico legale

Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

Dort. Guglielmo Benvenurj Medico di medicing generale | M CU v el A
: e Rappresentante del volontariato o S
Dott.ssa Luisa Coss N . I ET i (Y ~
ort.ssa Luisa Cossu Giua _dell’associazionismo dj tutela dei pazientj | =t~ s (5= ™
Prof.ssa Maria Del Zompo Farmacologo f_'}}! Ve e ELY .\-\\,
. . ’ N . . i ?,'}
Dott.ssa Maria Teresa Galdier; Farmacista del SSN v f Lf it
: { 5§15 N
R - . l ] ' ] . . v T
Dott.ssa Francesca Ibbg appresentante dell’area deH'e profes.smfu ' %S ,
Sanitarie interessata alle sperimentazion; e,

Dott. Sandro Loche

Clinico

Dott. Giuseppe Lo Pinzine

MINEe 21U

Sostituto permanente Direttore Sanitario
AOU Cagliari

Dote. Luigi Minerba

Biosratistico

/Z/WM 5

Dott. Salvatore Pisy

Esperto in bicetica

iy stiabe

Dott. Pier Paolo Pusceddy

Pediatra

Dott. Francesco Ronchj

Esperto di dispositivi medic;
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