°
ole AO Brotzu

: ' 1 Q GEN 9018 Deliberazione /[ 0/{
Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data T cU

OGGETTO: Autorizzazione studio dal titolo: “Survey multicentrica, retrospettiva sulle pancreatiti
autoimmuni in Italia: diagnosi, terapia ed evoluzione verso atrofia/insufficienza pancreatica”.
Codice Protocollo: SnaPA. Responsabile: Dott.ssa Maria Francesca Dore. Promotore: AIGO
(Associazione Italiana Gastroenterologi Endoscopisti  Digestivi Ospedalieri). U.O.:
Gastroenterologia. P.0.:San Michele ‘

Pubblicata all'Albo Pretorio dell’Azienda a partire dal 2 GFN, 2018 per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

IL. DIRETTORE GENERALE Dott.ssa Graziella Pintus

Coadiuvato dal '

Direttore Amministrativo ‘ Dott.ssa Laura Balata

Direttore Sanitario Dott. Vinicio Atzeni

SuU proposta della Direzione Sanitaria Aziendale

PREMESSO che con Deliberazione n. 688 del 09/08/2017 della Direzione Generale dell’Azienda

Ospedaliero Universitaria di Cagliari & stato istituito il Comitato Etico Indipendente;

VISTA la documentazione tecnica inviata dal Promotore ai sensi della normativa vigente
' per la richiesta di sottomissione al Comitato Etico al fine di espressione di parere e
per la successiva autorizzazione da parte dell’A.O. Brotzu;

VISTO lallegato 2.15 al verbale n. 06 della riunione del 20.12.2017 del quale si allega
copia al presente atto per farne parte integrale e sostanziale, con il quale il
Comitato Etico dellAzienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari ha espresso il
parere favorevole allo studio indicato in oggetto; :

CONSIDERATO che lo studio in oggetto potra essere intrapreso solo a seguito di autorizzazione
mediante atto deliberativo dell’A.O. Brotzu di Cagliari;

RITENUTO di dover autorizzare lo studio indicato in oggetto;
CON il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;
DELIBERA

Per le motivazioni espresse in premessa:

— Di provvedere all'autorizzazione allo studio dal titolo: “Survey multicentrica, retrospettiva sulle
pancreatiti autoimmuni in Italia: diagnosi, terapia ed evoluzione verso atrofia/insufficienza
pancreatica”. Codice Protocollo: SnaPA. Responsabile: Dott.ssa Maria Francesca Dore. Promotore:
AIGO (Associazione Italiana Gastroenterologi Endoscopisti Digestivi Ospedalieri). U.O.:

Gastroenterologia. P.O.:San Michele.



®
".P AO Brotzu

segue deliberazione n./f O’f del 7 0 GEN, 2018
- di dare atto che la presente Deliberazione non comporta ulteriori costi a valere sul bilancio
aziendale;
IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO

Dott.ssa Laura Balata Dott. Vinicio Atzeni

-

IL DIRETTORE GENERALE
Dott.ssa Graziella Pintus

GO@M

Dir. Medico M. Murgia Y\ .
Ass. Amm.vo F Siriu



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA . ' Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA . Segreteria Tecnlco Scientlfica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 ~ 0706092262
: fax 0706092262
CAGLIARL, 22/12/2017 ProT. PG/2017/17822
ALLEGATO N° 215

al VERBALE N.06 della Riunione del 20 dicembre 2017

COMITATO ETIOO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Efico Indspendente istituito con defibera N° 688 del 09/08/2017 deliz Diresione Generale della -
Agzienda Ospedaliers Universitaria di Cagliari ‘

Il giomo 20 dicembre 2017 alle ore 15,00 presso Aula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliadi si & riunito il Comitato Efico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
iati per esprimere il proptio parere etico motivato sulla richiesta alPordine del giomo dal titolo:

Survey multicentrica, retrospettiva sulle pancreatiti autoimmuni in Italia: diagnosi, terapia ed
evoluzione verso atrofia/ insufficienza pancreatica

Codice protocollo: SnaPA ‘

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Maria Francesca Dote

Reparto di Sperimentazione: S.C. Gastroenterologia

Presidio Ospedaliero: Brotzu :
Promotore/Sponsor: AIGO (Associazione Italiana Gastroenterologi Endoscopisti Digestivi
Ospedalieri :

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

. Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato

Valutati i seguenti documenti:
Approvazione IRRB ISMETT
Protocollo dello studio (versione n.1, del 30/9/ 2016);
Sinossi del Protocollo in italiano (versione 1, del 30/9/2016);
Modulo di informativa al paziente e consenso per la partecipazione allo Studio vs.1 del
30/9/16;
Modulo di informativa al paziente e consenso al trattamento dei dati personali per ISMETT
vs.1 del 30/9/2016; ‘ v \
Modulo di informativa al paziente e consenso al trartamento dej dati personali per ALTRI
CENTRI vs.1 del 30/9/2016; ‘
Lettera informativa al Medico Curante versione originale e versione per Cagliari; »
Lista delle Informazioni da raccogliere/Modulistica raccolta dati (CRF) vs. 5 del 29/11/2016;
Lista dei centri partecipanti e relativi Sperimentatori Principali del 30/9/2016;
0. Curriculum Vitae aggiomnato dello Sperimentatore Principale locale (ISMETT) (del
30/9/2016); - | o
11. Gurriculum Vitae aggiomato dello Sperimentatore locale (AOBrotzu); ;
12. Dichiarazione AIGO nella quale viene certificato che 10n Vi saranno cost a carico di ISMETT
sulla conduzione dello studio; lettera datata 18.10.2016;
13. Dichiarazione di studio No Profit , volto al miglioramento della pratica clinica;
14. Dichiarazione pubblica sul conflitto di interess; dello Sperimentatore Principale;
15. Dichiarazione sulla natura Osservazionale dello studio ;
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliar/
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Sclentifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 - 0706092262
fax 0706092262

16. Allegati A1 - M1 del 11/09/2017; ‘

17. Richiesta di autorizzazione allo svolgimento dello studio indirizzata alla Direzione Medica di
Presidio del 10/09/17; :

18. Autorizzazione allo svolgimento dello studio della Direzione Medica di Presidio del
15/09/2017.

VERIFICATA
a) I’adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca
b) Padeguatezza 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 proprietd dei dati e la trasparenza dei risultati
g) il nspetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio
h) Padeguatezza della tutela della privacy )
1) la possibilita 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 Pallegato 1 del DM 27/4/1992 /o al

DM 18/3/1998 e seguenti) _
SI PRENDE ATTO
della richiesta in oggetto

Si precisa che per la valutazione dello studio il Comitato Etico ha ritenuto non necessario convocare lo
Sperimentatore. : ~ ‘

'La valutazione scientifica della richiesta & stata espletata dalla Dott.ssa Erminia Stochino

Si ricorda che lo sperimentatore & obbligato ad informare il CE sull’andamento della sperimentazione ogni sei mesi, con relazione
scritta riportante il numero dei casi arruolati tramite compilazione dell’ Allegato L della modulistica di questo CE (rapporto sullo stato
di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore & inoltre tenuto ad informare lo scrivente CE dell’inizio e della
conclusione della sperimentazione.

Il 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, 1a conclusione dello studio ed
ogni eventuale sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. *Lo studio potri essere intrapreso solo a seguito
della autorizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposito atto deliberative. I farmaci per la sperimentazione
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 volta si renda necessaria una nuova valutazione etica.

. *“Si 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 Pesecnzione 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 funzioni. ’

11l Presidente
) Prof. I?Dnesto d’Aloji/ {
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO . P.O. San Glovanni di Die: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI . tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.thomeﬁt/comitato__etico.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

20 dicembre 2017
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma
. S PRESIDENTE - Esperto in materia iuridica e assicurativa, medico '
Prof. Emesto d’Aloja Jegale pe § ( AXK) W{J
Dott. Sandro Loche | VICE PRESIDENTE - Pediatra ‘ apeule 4l k}_; elo
Mo L Rappresentante del volontariato o delFassociazionismo df fatcla I ) koot
Dottssa Casano o az!ps;:s ¢ del voloni (o} oA ellassociazionistno ‘ el %A:SLL' %)
Dottssa Caterina Chillorti Farmacologo B ﬁ %} M M -//7_
V * ( $ - B
Dott.Gianluca Erre ‘ Clinico a/,,a_e,:‘,l{ ?[\M & ‘}Ecde‘o
Dort.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR » W G*\JQQ&
‘ > \—
Dott. Maurizic Marcias Componente ATS : ,.J Yo 'gi
Ra dell’ dell fessioni sanitarie int ta all ;‘ ‘ 4 A .
3 . ppresentante area aelie profession sanitarie interessa; e
Dott.ssa Marina Mastio sperimentazion; (Uw (M\b
Dott. Maurizio Melis Qinico ovaespte %”,,"‘*‘4 feesto
Dort. Luigi Minerba Biostatistico Il A
‘Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica N VINEOCONFEREN2A
= . Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (in relazione N \:
Dott.ssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliar) O '
‘ Ad A}
Dott.sssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR Cmete /&::.(\‘&«A{b
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale ) W’
Prof. Mario Scartozzi Cinico } f.{ W« :
\wg
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici @oﬁ& o
DIRETTORI SANITARI ‘
. Sostituto permanente Direttore Santtario AOU & Sassant (in -
Dout. Franco Bandiera relazione agli studi svolti nella AOUSS) I Vi EEOCON FERENEA
. . Sostituto  permanente Dircttore Sanitanio AOB & Cagliari (7n .
Dottssa Marinella Spissu relazione agli studi svolti nella AOB) ) emeccte SJML&(U}QC
ESPERTI
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relagione agli studi di penetica S b kot
pe g d g ot
. Esperto in nutrizione in relagione agh studi di prodotti alimentan
Dott. Adolfo Pacifico sullwomo ' asnteste - k 3&_04'75
. ; Ingegnere  Clinico  in  relagiome  allacrea medico-chirurgica .
Ing. Danilo Pani dell'indagine con dispositivo medico in studio 0'/}"7,";"‘4'(
. Esperto clinico del settore in rlazione aghi studi di muove procedure / /
Dore. Fausto Zamboni tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive F)) M
Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L /{/ Vy 1 /) /

Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria \,ﬂ M ‘oﬂ {' A

Dort:ssa Sabrina Chabert Segretario verbalizzante ‘ — % %

11 Presidente

PrZ‘f;‘I::‘r:)esto d’AIog‘a
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Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari Ki facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagfiari - : -~ W twitter.com/AOUCagliari

P.L.eC.F. 03108560925 . i B Youtube: Aou Cagliari Tv.



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Qé'fg,? :LIERO ' Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA ‘ P.O. San Glavanni dl Dio: via Ospedale 54 ~ 09124 Cagliari
i . Segreteria Tacnlco Sclentifica

DI GAGLIARI tel. 0706092547 ~ 0706092262 - fax 0706092262
: B Woeb: wwav.aouca.itthomef/it/comitato “etico.page

ALLEGATO AL VERBALE N° __0_6
e 20 [42/ %0 A3
DICHIARAZIONE

11 sottoscritto FM (ESCO E’MD e & 4" in qualita cii Componénte del Cotnitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliar, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data; L0~ Xl - W’?—ﬁf”f\%@ff

Sede Legale: : T WANW. it ~ www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari }vffg'c—'-———*z.,w,':_ﬁf;’, oueagi]aaoﬂ '
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari b twitter.com/AQUCagllart

Pl e CF.03108580925 ’ £ Youtube: Acu Cagllari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

ggggg:UER o . Azlenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.O. San Glovannl di Dio: via Ospedale 54 — 03124 Cagliari
DI CAGLIARI Segretoria Tecnico Sclentifica

’ tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Wab: www.aouca.itlhomefn/comitgto elico.page

ALLEGATO AL VERBALE N° Oé

DEng[/ 12)204%

DICHIARAZIONE

11 sottosctitto MARNV® C . QP‘?EB in qualitd di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data QD\‘L 1/{3/0‘/7"' WW

Il Compaonente del
Comigato Etico Indipendente

Sede Logale: ) | o i
Azlenda Ospedaliero Universitaria di Caghiri B e e oucanlian
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari , . 9 twitter.com/AOUCaghar]

Pl.eCF.03108560925 B Youtube: Acu Cagtiari Tv






