REGIONE AUTONGMA DELLA SARDEGNA
Azienda Ospedalierabrotzu

Adottata dal Direttore Generale in data 1 4 MAR, 20 14

OGGETTO: approvazione verbale n. 7/2014 Studio Clinico Prot. ATENA - S.C. Nefrologia

Pubblicata all'Albo Preforio dell'Azienda a partire da.. 1 B MBR 2014  per 15 giorni consecutivi e
posta a disposizione per la consultazione ~IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

Deliberazione [l-[i— 9

Il Direttore Generale
Dott. Antonic Garau
Coadiuvato dal
Direttore Amministrative Dott. Attilio Murruy
Direttore Sanitario Dott, Remigio Carlo Puddu

SU proposta della Direzione Sanitaria

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

CONSIDERATO che con delibera n. 753/2013 sono stati nominati i nuovi componenti del
Comitato Etico secondo quanto previsto dal D.L. n. 158/2012 e dalla delibera RAS n. 30/13 del
30.07.2013 recante “Linee guida sulla riorganizzazione, composizione e funzionamento dei
Comitati Etici

Considerato che il Comitato Etico AOU di Cagliari in data 26.02.2014  ha approvato il
verbale n. 7 - 4.3 relative allo studio clinico Prot. Atena Sperimentatore Dott. Antonello Pani
Direttore 5.C. Nefrologia

VISTO il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario
DELIBERA

di approvare il verbale n. 7/2014 - 43, relativo allo Studio Clinico Prot. Atena
Sperimentatore Dott. Antonello Pani Direttore S.C. Nefrologia

Il Direttore Amministrativo Dir ttore Sanitario

ot 1] RRmigio Carlo Puddu




AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Comitato Etico
Via Ospedale 34 - 09124 Cagliari
Telefono 070.6092262 — Fax 070.609,2262

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO :
DELL’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Verbale N. 7 del 26 febbraio 2014

L giomo 26 febbtaio 2034 alle ore 15,00 presso PAula della Direzione Medica, IT piano del P.O.
San Giovanni di Dio si ¢ riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di Cagliari
per discutere ¢ deliberare sul seguente
ordine del giomo:
Comunicazioni del Presidente
Esame delle sperimentazioni cliniche
Esame Emendamenti, Brochure, Addendum e Schede tecniche dei prodotti
Conclusione studi, protoghe, atruolamenti ed aggiornamenti
Varie ed eventuali

nELPpR

Verificata
la presenza del numero legale in relazione a n, 14 componenti effettivi di cui n.5 assenti giustificati
(Dott. Pietro Greco, Dott. Sandro Loche, Dott. Luigi Minerba, Dott. Salvatore Pisu, Dott. Pier Paclo
Pusceddu) e 3 assentl ingiustificati (Dott. Guglielmo Benvenuti, Dott.ssa Luisa Cossu Giua e Dott.ssa
Francesca Ibba) ¢ la presenza din. 1 esperto Prof. Carlo Carcassi (esperto in genetica) e del Ditettore
Sanitario Dott. Uge Storelli della ASL 8 Cagliati (dalle ote 16,00), alle ore 15,00 il Presidente dichiara
aperta Ia seduita e passa ad esaminate i sepuenti punti al’O.4.G.
OMISSIS
4.3) Proroga arruolamento studio clinico dal titolo: “Indagine conoscitiva sulla gestione del
paziente in dialisi peritoneale in Italia”
Codice Protocollo; AbbVie n. IT-12-04 (ATENA)
Sponsor: AbbVie
Responsabile della U.O.: Dott. Antonello Pani
Responsabilé dello studio: Dott. Antonello Pani
Repatto di sperimentazione: Divisione di Nefrologia e Dialisi
Struttura dif appartenenza: AOB Cagliarti
Documentazione valutata :
1) Nota dello Sponsor del 26/08/2013 Ns, Prot. PG/2013/17964 del 30/08/2013, con
allegata:
® Lettera dello Sponsor-del 31/07/ 2013, di protoga arruolamento: essendo stati arruolati n.337
‘soggettt anziché i 375 previsti dal protocollo. Pertanto la chiusura dell’arruolamento,
inizialmente prevista éntro giugno 2013, successivamente protogata a Luglio 2013, & posticipata
al 31 Agosto 2013.
S PRENDE ATTO.
OMISSIS
Si allega lista dei presenti/assenti e delle relative funzioni

* i dichiara che i comporient il Comitato Etico dell'Azienda Ospedaliero-Universitaria di Cagliati, nei casi in cui
siano coinvolti come Sperimentatori fiegli studi valutati; escono dall’aula al momento della votazione.

* “Bi attesta che guesto Cormiiato Efico & organizzato ed opera in conformiti alla normativa vigente in Italia in
materia di GEP-ICH, in psservania a-quanto previsto dallallegato del D.M. 15/07/ 1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢
dal D.L. n. 211/2003” (Recepimesito dellé lince guida del’Unione Europea di buona pratica clinica per
Pesecuzione delle spetimentazioni cliniche dai medicinali)

Il Presidente

Cagliari, 26 febbraio 2014 P1of. Ernesto d’Alojay




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

Comitato Etico Indipendente
Partita Iva ¢ C.F. 03108560925

RUGHONE AUTONOMA THLLA SAADEONE

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

26 febbraio 2014

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Firma

'rof, Ernesto d’Aloja

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

Do oAy,

Jott, Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

X . {
ASSeame GIVSTI R cx To

dott. Guglielmo Benvenuti

Medico di medicina generale

Jott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del volontariato o
dell’associazionismo di nitela dei pazienti

'rof.ssa Maria Del Zompo

Farmacologo

T

Jott.ssa Maria Teresa Galdieri

Farmacista del SSIN

Yott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle profession
sanitarie interessata alle sperimentazioni

——

Jott, Sandro Loche

Clinico

4-S §'&=ﬂv‘r}" GIVSTIFicy ?:o

Jott. Giuseppe Lo Pinzino

Sostituto permanente Direttore Sanitario
AQU Cagliari

TR

Yott. Luigi Minerba

Biostatistico

b .
AsSsenre GTUSTI Ficdsy,

dott, Salvatore Pisu

Esperto in bioetica

RSSErTE iy $TT FicaTo

Jott, Pier Paolo Pusceddy

Pediatra

RS SENVTE  @ivSTIFICATS

dott. Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici

=R 4

Jott. Tonio.Sollai

Clinico

oy

DIRETTORI SANITARI

Jott.ssa Marinella Spissu

Sostituto permanente Direttore Sanitario
AOB

ASSENTE  GIVSw micy To

Jott, Ugo Storell

Direttore Sanitario ASLS di Cagliari

N

. ESPERTI

'rof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica in relazione allo |

studio di genetica

egretario verbalizzante

Sig. Giorgio Capra
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& AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI_ :
Comitato Etico :

ALLEGATO N°® 01 AL VERBALE N.07
della Riunione del 26 febbraio 2014

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARTA DI CAGLIARI
Conritato Elfico Indipendents isvituito con dekibera N° 753 del 2409/ 2013 dslia Direzione Generale della
Agsienda Oupedaliero Universitaria di Cagliari '

1l giotno 26 febbraio 2014 alle ore 15,00 presso 'Aula della Ditezione Medica, IT piano del P.O.
San Giovanni di Dio si ¢ tiunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di Cagliari
per esprimere il proprio parere etico motivato espresso sulla richiesta di cui al punto 2.1 dellotdine del
giorno dal titolo:

“Studio dei Determinati Microbiologici dei tumori umani®
Responsabile della U.O.: Dr. Gian Benedetto Piredda
Responsabile dello studio: Dt. Gian Benedetto Piredda

Reparto di sperimentazione: SSD Trapianto renale — A,O. Brotzu
Promotote: Alexion Pharmaceuticals (CRO: Inc Research)
Struttura di appartenenza: AOB Cagliari

Verificata

la presenza del numero legale in relazione 2 n. 14 componenti effettivi di cui n.5 assenti giustificati
(Dott. Pietro Greco, Dott. Sandro Loche, Dott. Luigi Minerba, Dott. Salvatote Pisu, Dott. Pier Paclo
Pusceddu) e 3 assentl ingiustificati (Dott. Guglielmo Benvenuti, Dott.ssa Luisa Cossu Giua e Dott.ssa
Francesca Ibba) e la presenza din. 1 esperto Prof. Catlo Carcassi (esperto in genetica) e del Direttote
Sanitario Dott. Ugo Storelli della ASL 8 Cagliari (dalle ore 16,00), il Presidente passa ad esaminare il
punto 2.1 all’O.d.G.

Valutati i seguenti documenti:

scheda informativa

scheda di valutazione degli studi ossetvazionali con allegata telazione tecnico scientifica del
coordinatore della segreteria scientifica del Comitato Etico del’AOB del 11/04/2013

tisposte ai chiarimenti richiesti da parte coordinatore della segteteria scientifica del Comitato
Etico del’AOB inviata via email da parte dello sperimentatore locale

protocollo di studio

verbale della runione del 18/04/2012 del Comitato etico dell’ISS

Modulo di informazione al paziente

Consenso informato per la donazione di tessuti sani e patologici a scopo di sequenziamento di
materiale genetico

Curriculum vitae del Dott Gian Benedetto Piredda aggiormato al 20/11/2012

VERIFICATA

a) l'adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ticerca

b) T'adegnatezza delle attese dello studio

Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari. Tel. 0706092547- 070 6092262 — Fax, (70 60922672



¥ AZIENDA OSPEDALIEROQO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico

¢) la cotrettezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei fisultati
d) la proposta di analisi statistiche appropriate N
e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici

f) la proprieta dei dati e la trasparenza dei tsultati ' o '
g il tispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio

h) adeguatezza della tutela della privacy .
i) la possibilita di individuare un comitato scientifico che abbia la responsability della

gestione/conduzione dello studio

CONSTATATO CHE

fa tiferimento ai codici deontologici {in particolare alla revisione cotrente della Dichiatazione di
Helsinki e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE, secondo Pallegato 1 del DM 27/4/1992 /o al
DM 18/3/1998 e seguenti)

APPROVA CON PRESCRIZIONE
la richiesta in oggetto_

Si richiede:

A) Documenti
1) Si tichiede approvazione della sperimentazione del Direttore Sanitatio del’ AOB
2) Insetite data e versione sia nel protocollo che nel consenso informato

-

B) Protocollo di studio:
1)  Specificare modaliti e tetpi della conservazione del materiale biologico

C) Modulo di informazione al paziente e consenso informato per la donazione di tessuti sani e
patologici a scopo di sequenziamento di materiale genetico

1 specificare I2 quantiti di sangue che verrd prelevata e quali analisi sierologiche si intende effettuare.
Riportare: “la pattecipazione allo studio non influird in alcun modo sulla qualita dell’assistenza e dei
trattamenti medici ritenuti pitt opportuni per il suo-caso. Lei & libero, di non partecipare allo studio o di
interrompere la sua partecipazione in qualsiasi momento

3 Riportare: Lei pud decidere di prendere patte allo studio ma di non volet conservare il suo
campione per ticerche future. Oppure pud accettare di conservare il suo campione e decidere di
rititatlo successivamente. In questo caso dovid contattare il responsabile dello studio per
informarla di questa sna decisione; il suo campione sari climinato ma tutti i dat detivati fino a
quel momento dall’analisi del suo campione continueranno a far parte della ricerca.

4 le informazioni qui riportate e che le sono state llustrate sono deterrminant, pet consentitle di esprimere
© meno il consenso. Di conseguenza ¢ essenziale che lef si senta di aver ben inteso quanto riportato. In
ogti caso, pet qualunque domanda, richiesta i chiarimento o problema riguardo allo studio o ai suoi
diritti come paziente coinvolto nel progetto di ricerca, non esiti 2 contattate il medico di seguito indicato
Dott.oiiiiiiiiiiin telefono............

5 aggiungere nel paragrafo 7 lo studio & stato approvato anche dal CEI del’AOUCA

Si richiede inoltre il numero di pazienti che vertanno arruclati presso il centro locale

Specificare le modaliti attraverso cui i campioni di tessuto neoplastico e ematici perverranno alla SSD

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

La Segreteria Scientifica fornisce allo sperimentatore copia del modulo di richiesta distruzione e di avvenuta
distruzione dei campioni biologici) ‘

Si precisa che il Dott. Gian Benedetto Piredda che ha illustrato la sperimentazione, & uscito dall’aula al
momento della votazione.

11 parere sopra espresso s'intende limitato esclusivamente alle versiond citate in oggetto ed alla documentazione presentata ed
espressamente citata. Ogni vagiazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come
previsto dalle vigenti norme nazionali ed europee. Lo studio dovra essere nuovamente sottoposto alPapprovazione del
CE dopo Padeguamento alle prescrizioni richieste.

*i attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformitd alla normativa vigente in Italia in materia di GCP-
ICH, in osservanza a quante previsto dallallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal D.L. n. 211/2003”
(Recepimento delle linee guida delPUnione Europea di buona pratica clinica per Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche
dei medicinali), nonché della Legge n, 189 del 08/11/2012 ¢ del D.M. della Salute 08/02/2013,

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

1l Presidente
Prof, Ernesto d’Aloj

Cagliari, 26 febbraio 2014 v & ﬁ/‘géﬁ ‘M- A

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
SEGIONE AUTONOMA DELLA SARDRIN Partita Iva ¢ C.F. 03108560925

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUN IONE COMITATOQ ETICO
26 febbraio 2014

Punto all’'o.d.g.

2.1) (ore 15.00) Esame dello studio clinico osservazionale dal titolo: “studio dei Determinati Microbiologici dei tumori umani”
Responsabile della U.O.: Dr. Gian Benedetto Piredda

Responsabile dello studio: Dr. Gian Benedetto Piredda .
Reparto di sperimentazione: SSD Trapianto renale - A.O. Brotzu ;

Promotore: Alexion Pharmaceuticals (CRO; Inc Research) Q\P\F‘O velo  cou ?W S eou
Struttura di appartenenza: AOB Cagliari '

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo Qualifica _ Firma
' Presidente: Esperto in materia S o
Prof. Ernesto d’Aloja giuridica e assicurativa o un medico W (PO
legale '

Dott. Pietro Greco Vicepresidcnﬁe: Clinico | W %C\us’&‘éltﬁg‘"

Dott. Guglielmo Benvenuti | Medico di medicina gencrale

Rappresentante del volontariato o
Dott.ssa Luisa Cossu Giua dell’associazionismo di tutela dei
pazienti

Prof.ssa Maria Del Zompo | Farmacologo

Dott.ssa Maria Teresa

Galdieri Farmacista de] SSN AAX

Rappresentante dell’area delle . U
Dott.ssa Francesca Ibba professioni sanitaric interessata alle

| sperimentazioni ] .
Dott. Sandro Loche Clinico . W{,—%‘;M{, \_tc,@{—@
. . Sostituto permanente Direttore Bk "‘% ' -
Dott. Giuseppe Lo Pinzino Sanitario AQUCagliari M ,W‘E”{'{f’i,\ y
Y

Dott. Luigi Minerba | Biostaristico W @w\\\ﬁ el
Dott. Salvatore Pisu Esperto in bioetica M Q"‘ J‘.\\_‘ coho
Dott. Pier Paol ' | ‘

ott. Pier Paolo Pusceddu | Pediatra W M\_‘W

Dott. Francesco Ronchi | Esperto di dispositivi medici {-: ‘2,, w ;
Dott. Tonio Sollai Clinico B s
DIRETTORI SANITART
. . Sostituto permanente Direttore
Dott.ssa Marinella Spissu Sanitario AOB
Dott. Ugo Storelli Direttore Sanitario ASL 8 di Cagliari
-ESPERTI

. -Esperto in genetica in relazione all o — :
Prof. Carlo C perto in genetica in relazione allo ]
ror. Carlo Carcass studio di genetica i—A) ] AN ‘) A dA /(\
P! E

Fegretario verbalizzante Sig. Giorgio Capra %ﬁ é%/l\\ J




