AO Brotzu

, 2018 Deliberazione AOL.

Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data

OGGETTO: Autorizzazione studio dal titolo: “Caratterizzazione neuropsicologica del comportamento
aggressivo in bambini e adolescenti con Disturbo della Condotta o Disturbo Oppositivo
Provocatorio (The neuropsychological characterization of aggressive behaviour in children and
adolescents with Conduct Disorder or Oppositional Defiant Disorder-CD/ODD)". Codice
Protocollo: MATRICS_WP6-1. Codice EudraCT: 2015-001916-37. Responsabile dello studio in

. Europa e in Italia (e Sponsor): Prof. Alessandro Zuddas. Promotore: Radboud University
Nijmegen Medical Centre. U.O.: Clinica di Neuropsichiatria dellInfanzia e del’Adolescenza.
P.O.: A. Cao.

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da _1 2 GFEN, 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. 753 del 24/09/2013 della Direzione Generale dell’Azienda

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

VISTA la deliberazione n. 333 del 01/04/2015 del Commissario Straordinario dell’AOU
Cagliari, avente ad oggetto la stipula della Convenzione tra il Dipartimento di
Scienze Biomediche — Sezione di Neuroscienze e Farmacologia Clinica e Preclinica
dell'Universita degli Studi di Cagliari e I'AOU di Cagliari per la collaborazione nelle
attivita di studio e ricerca nel’ambito del progetto MATRICS finanziato dal 7°
Programma Quadro dell'Unione Europes;

VISTA la deliberazione n. 1238 del 23/12/2015 del Commissario Straordinario dellAOU
Cagliari, avente ad oggetto la presa d'atto dell’ “Accordo tra I'Azienda Ospedaliero
Universitaria di Cagliari e 'Azienda Ospedaliera Brotzu per il perfezionamento delle
procedure di trasferimento delle discipline di Pediatria e Neuropsichiatria infantile
all’Azienda Ospedaliera Brotzu”, DGR n. 53/5 del 03/11/2015;

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;

CONSIDERATO CHE con deliberazione n. 688 del 09/08/2017 della Direzione Generale dell’Azienda
Ospedaliero Universitaria di Cagliari e stato ricostituito il Comitato Etico
Indipendente;

VISTO I'allegato n. 2.20 al verbale n. 04 della riunione del Comitato Etico del 27/11/2017,
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale,
di approvazione dello studio con prescrizioni;

VISTO 7 I'allegato n. 2.17 al verbale della riunione del Comitato Etico del 20/12/2017, del

quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
presa d'atto dell'adempimento alle richieste formulate e di definitiva approvazione

dello studio;



AO Brotzu

segue deliberazione n/{@uz del 1 0 GFH, 7018

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: “Caratterizzazione neuropsicologica del
comportamento aggressivo in bambini e adolescenti con Disturbo della Condotta o Disturbo
Oppositivo Provocatorio (The neuropsychological characterization of aggressive behaviour in
children and adolescents with Conduct Disorder or Oppositional Defiant Disorder-CD/ODD)". Codice
Protocollo: MATRICS_WP6-1. Codice EudraCT: 2015-001916-37. Responsabile dello studio in Europa
e in Italia (e Sponsor): Prof. Alessandro Zuddas. Promotore: Radboud University Nijmegen Medical
Centre. U.0.: Clinica di Neuropsichiatria dell'Infanzia e dell‘Adolescenza. P.O.: A. Cao;

- di dare atto che la presente Dehberazmne non comporta ulteriori costi a vaIere sul bilancio

aziendale.
IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
Dott.ssa Laura Balata Wﬁ
IL DIRETTORE GENERALE

Dott.ss jella Pintus

Dir. Medico M. Murgia r
Ass. Amm.vo F. Siriu




COMITATO ETICO INDIPENDENTE

@‘ AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
P OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
581%% UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262
fax 0706092262

CAGLIARI, 29/11/2017 PrROT. PG/2017/16744

ALLEGATO N° 2.20
al VERBALE N.04 della Riunione del 27 novembre 2017

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendents istituito con delibera N°© 688 del 09/08/2017 della Diregone Generale della
Acsgenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

1l giorno 27 novembre 2017 alle ore 15,00 presso Aula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliati si ¢ riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proptio parere etico motivato sulla richiesta all'ordine del giorno dal titolo:

Caratterizzazione neuropsicologica del comportamento aggressivo in bambini e adolescenti
con Disturbo della Condotta o Disturbo Oppositivo Provocatorio (The neuropsychological
characterization of aggressive behaviour in children and adolescents with Conduct Disorder o
Oppositional Defiant Disotder - CD/ODD)

Codice Protocollo: MATRICS_WP6-1

Codice EudraCT: 2015-001916-37

Responsabile della U.O.: Prof. Alessandro Zuddas

Responsabile della Spetimentazione: Prof. Alessandro Zuddas

Centro di Sperimentazione: Clinica di Neuropsichiatria dell'Infanzia e dell'Adolescenza

Presidio Ospedaliero: Microcitemico

Promotore/Sponsor: Radboud University Nijmegen Medical Centre

Responsabile dello studio in Europa e in Italia (e Sponsor) Prof Alessandro Zuddas

CRO:

Struttura di appartenenza: AOB Cagliari

Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato

Valutati i seguenti documents:

¢ lettera di intenti del 24/05/2017

* approvazione del’AIFA del 04/07/2017
Appendice 5 del 13/01/2017

e appendice 5 del 22/02/2017

e appendice 5 del 25/05/2017

* domanda di autorizzazione della spetimentazione clinica di fase I del 11/01/2017

* domanda di autorizzazione della spetimentazione clinica di fase 11 del 24/05/2017

* IMPD Placebo vetsione maggio 2017 (Le capsule di Placebo sono state prodotte, inflaconate e
tilasciate da:

* EUROMED Clinical Supply Setvices S.r.1)

* Autorizzazione Ministeriale di EUROMED Clinical Supply Services S.r.1. AIFA del 02/02/2015

® Release placebo n® 112/15

* Informazioni sulle caratteristiche del prodotto (Atipiprazolo) 06/06/2014

Sede Legale: Contatti: Web: www aouca. it — www.aoucaaliari. it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari Segreteria Tecnico Scientifica of facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari tel. 0706092547 — 0706092262 fax 0706092262 % twitter.com/AOUCagliari

P.L.eC.F.03108560925 Web: www.aouca.itthome/it/comitato_etico.page X Youtube: Aou Cagtiari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

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

fax 0706092262

* Informazioni sulle caratteristiche del prodotto (Medikinet) del 04/02/2015

* Informazioni sulle caratteristiche del prodotto (Atomoxetina) del 24/04/2015

* Informazioni sulle caratteristiche del prodotto Risperidone ) del 13/08/2014

® Certificato di analisi Placebo del 23/11 /2015

* Etichette placebo Mattix

® Etichette metilfenidato

¢ Certificato di Assicurazione — Scheda di Polizza - Lloyd’s

* Foglio informativo e Consenso Informato genitore/tutore pazienti MATRICS_WPG6-1 vetsione
2.3 del 22/12/2016

* Foglio informativo e Consenso Informato genitore/tutore controlli MATRICS_WP6-1
versione 2.3 del 22/12/2016

* Foglio informativo e Assenso per 1 pazienti —~ MATRICS_WP6-1 versione 2.3 del 22/12/2016

* Foglio informativo e Assenso per i controlli MATRICS_WP6-1 versione 2.3 del 22/12/2016

® Foglio informativo al trattamento dei dati personali- Consenso informato garante privacy
versione 2.2 del 11/03/2016

® Protocollo versione 2.4 del 24/05/2017

Sinossi in italiano versione 2.4 del 24/ 05/2017

Questionari (CBCL, CPRS breve, ICU, Nisonger, MOAS, TRF, YRS, Brief)

Manuali batterie di test CANTAB e EMOTICOM

Lettera per il Pediatra MATRICS_WP6-1 versione 2.3del 22 /12/2016

® CPRS-R Genitori

¢ Curriculum Vitae Professor Alessandro Zuddas

VERIFICATA
a) Iadeguatezza 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 approptiate
€) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici
f) la proprietd dei dati e la trasparenza dei risultati
8) il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio
h) I'adeguatezza della tutela della privacy
) la possibiliti 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 lallegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 e seguenti)
SIAPPROVA CON PRESCRIZIONI
la richiesta in oggetto

Si richiede:

* Fornire appendice 5 aggiornata con la denominazione del Laboratotio in cui verranno eseguite
le analisi del cortisolo

Sede Legale: Contatti: Web: www.aouca.it — www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari Segreteria Tecnico Scientifica Ei facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari tel. 0706092547 - 0706092262 fax 0706092262 2 twitter.com/AOUCagliari

Pl eC.F.03108560925 Web: www.aouca.itthome/it/comitato_etico.page &I voutube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 ~ 0706092262

fax 0706092262

® Visto che in sede di riunione ¢ emerso che lo studio prevede l'utilizzo di alcuni test non validati
in Italiano si suggerisce un eventuale inserimento tra gli obiettivi secondari della validazione di
questi test qualora la grandezza del campione lo consenta .

* Sirichiede su quali fondi graveranno le spese per i farmaci e i costi per I'analisi del cortisolo e
del test di gravidanza

Si precisa che il Prof. Alessandro Zuddas, che ha presentato la sperimentazione, & uscito dallaula al
momento della votazione,

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. Lo studio dovra essere nuovamente sottoposto all’approvazione del CE dopo
Padeguamento alle prescrizioni richieste.

*“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 dalPallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal D.L. n. 211/2003”
(Recepimento delle linee guida dell’Unione Europea di buona pratica clinica per Pesecuzione 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 ¢ assenti ¢ delle relative funzioni.
Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitalmente da
ERNESTO D'ALOJA

CN = D'ALOJA ERNESTO
O = non presente

C=1IT
Sede Legale: Contatti: . Web: www.aouca.it — www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari Segreteria Tecnico Scientifica £ facebook.com/Acucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari tel. 0706092547 — 0706092262 fax 0706092262 Y twitter.com/AOUCagliari

P.LeCF.03108560925 Web: www.aouca.itthome/it'comitato_etico.page E voutube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedallero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnlco Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.ithome/it/comitato_etico.page

FOGLIO PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO - 27 novembre 2017

2.20) V€ AS. 00

Esame dello studio dal titolo: Caratterizzazione neuropsicologica del comp to aggressivo in bambini e adolescenti con Disturbo della Condotta o Disturbo
Oppositivo Provocatorio (The neuropsychological characterization of aggressive behaviour in children and adolescents with Conduct Disorder or Oppositional
Defiant Disorder - CD/ODD)

Codice Protocollo: MATRICS_WP6-1

Codice EudraCT: 2015-001916-37

Responsabile della U.O.: Prof. Alessandro Zuddas

Responsabile della Sperimentazione: Prof. Alessandro Zuddas

Centro di Sperimentazione: Clinica di Neuropsichiatria dell'Infanzia ¢ dell'Adoleacenza

Presidio Ospedaliero: Microcitemico

Promotore/Sponsor: Radboud University Nijmegen Medical Centre

Responsabile dello studio in Europa ¢ in Italia (e Sponsor) Prof Alcssandro Zuddas

CRC:

Strutrura di appartenenza; AOB Cagliari

PARERE:  QromovOlo  CoM .y Jou LU
vy COMPQANENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Presente | Assente giust. Assente
Prof. Exnesto d’Aloja lI:j;ﬁlSIDEN'I'E - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico N
e
Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra Y
Dortt.ss2 Maria Luisa Casano Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei <
pazienti
Dott.ssa Caterina Chillott Farmacologo X
Dott.Gianluca Erre Clinico %
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR N
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS ¥
Dott.ssa Marina Mastio Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie integessata alle X
sperimentazioni
Dott. Maurtzio Melis Clinico X
Dott. Luigi Minerba Biostatistico X
Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica X
. Direttore Sanitario AOU Caghiari (7 relagione agli studi svolti nella
Dott. Nazzareno Pacifico AOU Caglias) x
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista def SSR X
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale X
Prof. Mario Scartozzi Clinico X
Dotr. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici X
DIRETTORI SANITARI
- Sostituto permanente Direttore Sanitatio AOU di Sassari (in relagdone
Dot. Franco Bandiera agli studi svolti nella AOUSS) X
. . Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliari (i relazione
Dott.ssa Marinella Spissu agli studi svolti nella AOB) )(
ESPERTI
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relazione agli studi di genetica K
Dot Adoffo Pacifico Esperto in nutrzione in relagione agli studi di prodotti alimentari
ac sull’'womo ><
. . Ingegnere Clinico i rzlazione all'aeea medico-chirurgicz del’indagine
Ing, Danilo Pani con dispositivo medico in studio 7<
. Esperto clinico del settore i relagdone agli studi di nuove procedure
Dor. Fausto Zamboni tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive
Segreteria Scientifica CEI Dott.ssa Caterina Chillotti — Farmacologa - Responsabile Segreteria | X
Segretario verbalizzante Dott.ssa Sabrina Chabert 7S
I1 Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja
v
Sede Legale: Web: www.aouca.it — www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari  £] facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari W twitter.com/AOUCagliari

P.l.eC.F.03108560925 B voutube: Aou Cagliari Tv




AZIENDA
OSPEDALIERO
UNIVERSITARIA
DICAGLIARI

COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagllari
P.O. San Giovanni dI Dlo: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

Segreteria Tecnico Scientifica

tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aouca.it/home/it/comitato_etico.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

27 novembre 2017
COMPONENT! EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma

Prof. Emesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia gruridica e assicurativa, medico
legale

[
Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediarra § s LQ
Dott.ssa Maria Luisa Casano Rappre:sentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei ‘7/4 WJ
pazienti
Dortssa Caterina Chillorti Farmacolo /A//U)//
ott.ssa Caterina o armacologo J / / oy
. . . _/ %4 LN V“ U' v’ _
Dott.Gianluca Erre Clinico IN VI DE@ C&ﬂ{ FER E/VZ 4
Dottssa Wanda Lai Farmacista del SSR o do Q&
Dort. Maurizio Marcias Componente ATS 4 S\A

Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alle

vy P

Dott. Franco Bandiera

Dott.ssa Marina Mastio £ .
spenimentazioni

Dott. Maurizio Melis (inico ( “W

E l v
%{}A‘/ Luigi Minerba Biosratistico l/(] KA~ (A_\_
Deott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica IN !WD&NFEKF A24

. Dirertore Sanitario AOU Cagliari (in refags: i studi svolt nella
‘Dott. Nazzareno Pacifico AOUOCag _— o Cagliari (7 relaggone agli studi svolt ne h@g <
Dotx.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR E)W
v 7
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale '
Prof. Mario Scartozzi Clinico O M / '
2t d { rn _/O(/Z/&V
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici m &M&/
DIRETTORI SANITARI ,
i

Sostituto permanente Direttore Sanitaio AOU di_ Sassany (n
relaggone aght studi svolti nella AOUSS)

Sostitto  permanente Dirertore Samitario AOB di Gaglian (in

Dott.ssa Marinella Spissu relazione aghi studi svolti nella AOB)
ESPERTI R I/ 14
Prof. Carlo Carcassi Espento in genetica in relazjone agli studi di genetica 0 /(0 /(./(/0 /0 )0 M
) Esperto in nutrizione in relagione aghi studi i prodotd alimentan W N
Dotr. Adolfo Pacifico sullwomo % WJ) &V{ép
. . Ingegnere Clinico in  relagiome  all'aerea medico-chirurgica b
Ing. Danilo Pani dell'indagine con dispositivo medico in studio N
Dott. Fausto Zamboni Esperto clinico del settore x relugione aghi studi di nuove procedure M

tecniche, di tiche e terapeuriche, invasive e semi-invasive
pe

Segreteria Tecnico-Scientifica C

E.L

Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria Vi S rb[ P
ott.ssa Sabrina Chabert Segretario verbalizzante J,
Il Presidente
Ptof. Ernesto d’Alzja
Sede Legale: Web: www.aouca.it — www.aoucagliari.it

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari
Pl eC.F.03108560825

facebook.com/Acucagliari
v twitter.com/AQUCagliari
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

' \ S?ESS:L,ERO Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.O. San Glovannl d| Dio: via Ospeda[e 54 - 09124 Cagliarﬂ

IARI Segreteria Tecnico Scientifica

PICAGL tel. 0706092547 - 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.iVhomefit/comilato etico.page

ALLEGATO AL VERBALE N°

DEL

DICHIARAZIONE

R - —
LI sottoscritto '.“‘[f / M W A 'C% 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 ¢ data éﬂ/ﬁl i# Lg ¥ //ﬂ/ag{)/ F

Sede Lagale: . - s
Azianda Ospedaliero Universitaria di Cagllari }fo:; B W ng;ﬂ’m

via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari W twitter.com/AOUCagliari
Pl eCF.03108560925 E) Youtube: Aou Caglari Tv




COMITATO ETICO INDIPENDENTE

(A)gllsgg:uERO Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.0. San Glovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
DI CAGLIARI Segreteria Tecnico Sclentifica

tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.ivhomefiticomitato etico.page

ALLEGATO AL VERBALE N°

DEL

DICHIARAZIONE

11 sottoscritto H’ AFRI" o O/OS’T W TE— WS in qualiti di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Univetsitaria di Cagliari, dichiara di dare il proptio consenso

affinché la propria partecipazione alla tiunione avvenga in forma telematica.

Luogo e dataM 9;‘ ! 'H lgﬁ 'ﬁ"

Il Componente del
Comitato Etico Indipendente

, =

Sede Legale: . ., o .
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari %efg;;————“moggg———a—- W
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari Y twitter.cc;mlAOUCagllar!

Pl e CF.03108560025 B2 Youtube: Aou Cagllari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

504 W AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

%%  UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 - 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.it/home/it/comitato_etico.page

217 '

Riunione del 20/12/2017

Prot. PG/2017/17960 Cagliari, 29/12/2017

Oggetto: presa d’atto.

2.17) Riesame dello studio dal titolo: Caratterizzazione neuropsicologica del comportamento aggtessivo in
bambini e adolescenti con Disturbo della Condotta o Disturbo Oppositivo Provocatorio (The
neuropsychological characterization of aggressive behaviour in children and adolescents with Conduct
Disorder or Oppositional Defiant Disorder - CD/ODD)

Codice Protocollo: MATRICS_WP6-1

Codice EudraCT: 2015-001916-37

Responsabile della U.O.: Prof. Alessandro Zuddas

Responsabile della Sperimentazione: Prof. Alessandro Zuddas

Centro di Sperimentazione: Clinica di Neuropsichiatria dell' Infanzia e dell'Adolescenza

Presidio Ospedaliero: Microcitemico

Promotore/Sponsor: Radboud University Nijmegen Medical Centre

Responsabile dello studio in Europa e in Italia (e Sponsor) Prof Alessandro Zuddas

Struttura di appartenenza: AOB Cagliari

Gia discusso e approvato con prescrizioni al punto 2.20 dell’o.d.g. della riunione del 27/11/2017.

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella riunione del 27/11/ 2017, sono state adempiute tramite
Pinvio della seguente documentazione: ‘
o lettera di integrazione del 18/12/2017

¢ E4 User manual

* CTA Form - Appendice 5 - MATRICS_WP6-1 del 25-05-17 aggiornata (e firmata) manualmente al 18-12-2017 nella
sezione G.3

* Accordo esami matrics versione 2.3 del 11-12-2017

* Comunicazione esami strumentali matrics versione 2.3 del 12-12-2017

* Allegato M MATRICS_WPG-1 del 12-12-2017

SI PRENDE ATTO
delPadempimento alle richieste formulate e si dichiara lo Studio definitivamente
APPROVATO
Si ricorda che lo Sperimentatore & obbligato ad informare il CE sullandamento della sperimentazione ogni sei mesi, con
relazione scritta riportante il numero dei casi arruolati tramite compilazione delPAllegato L della modulistica di questo
CE (rapporto sullo stato di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore ¢ inoltre tenuto ad informare lo
scivente CE dell'inizio e della conclusione della spedmentazione. 11 parere sopra espresso sintende limitato
esclusivamente alle versioni ed alla documentazione presentata ed espressamente citata in oggetto. 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 dello studio ed ogni eventuale
sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. Lo studio potra essere intrapreso solo a seguito
della autorizzazione del Direttore Genesale formalizzato da apposito atto deliberativo. 1 farmaci per Ia
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 conformiti 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
e 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 e del
D.M. della Salute 08/02/2013.
Si allega lista dei presenti e assenti e delle relative funzioni.
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0708092262

Web: www.aouca.lt/homelitlcomitatu_etico‘page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMIT ATO ETICO

20 dicembre 2017
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma
AL PRESIDENTE - Esperto in materia giundica e assicurativa, medico :
Prof. Emesto d’Aloja legale { M/O WCJ
Dort. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra al) eule Ll ;\F elo
Dott.ssa Maria Luisa Casano Rappresentante del volontasiato o dell’associazionismo di tutela dei ~

pazienti

eoveade g fikeoto
Dottssa Caterina Chilloti Farmacologo ﬂ] 4’}11/& '@M '/A-

Dott.Gianluca Erre inico Qgze. Ao {3 & (}rc»vé-o
A A

Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR w GAKJQM

: A
Dott, Maurizio Marcias Componente ATS _..-{ i eAEA .
L N &
. . Rappresentante del’area delle professioni sanitaric interessata alle H
Dott.ssa Marina Mastio sperimenttazion; %Q

Dott. Maurizio Melis Uinico W{ %)/l% d(cjf*o

Dott. Luigi Minerba Biostatistico

Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica N VIDEOCONFEREN2A
: . Sostituto permanente Dirertore Sanitario AOU Cagliani (/n relazione v \;
Dott.ssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Gl ) ] s
M {
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR W%tw‘x‘d«a&

Deotr. Francesco Scarpa Medico di medicina generale :/\WNY

Prof. Mario Scartozzi Qlinico ;-/ | 1/ )'/LM«
\Sg

Dott. Paclo Serra Esperto di dispositivi medici @o&QD l o
DIRETTORI SANITARI
. Sostituto permanente Direttore Samiario AQU di Sassari (i —
Dotz. Franco Bandiera relagione agh studi svolti nella AOUSS) I V6 ¥EOCon FEREN LA
. . Sostituto permanente Direttore Sanitarig AOB di Gygliari (i .
Dort.ssa Marinella Spissu relozione agli studi svolti nella AOB) emecole SJMLM
ESPERTI
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relazfone agli swudi di genetica ameute Bl L:)«:of‘o
. Esperto in nutrizione i relagione agh stadi o rodotti alimentan
Dott, Adolfo Pacifico s u]guom;n 1 reiazgone aght s prodo an W{. %—‘hb«;L‘ af ca£b
. . Ingegnere  Clinico  /# relagione  allaerea medico-chinurgica
Ing. Damlo Pani dell'indagine con dispositivo medico in studio ﬂw&

Dott. Fausto Zambon Esperto clinico del settore in relazsone agli studi di nuove procedure / / 0 M

tecniche, diagnostiche ¢ terapeutiche, invasive e semi-invasive

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L. /{/ = 'y, /

Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria % éJ Lé/ 0# ,{h A

Dott.ssa Sabrina Chabert Segretario verbalizzante — z W—-
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
Segreteria Tecnico Sclentifica

tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Wab: www.aouca.ithomefitfcomitato etico.page

ALLEGATO AL VERBALE N° 9__6

DEL, 20///2/942 43

DICHIARAZIONE

1l sottoscritto FM ( ESCO E’MD e Q’ 4‘"

in qualita 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 QO Xk - NHWW

Sede Legale:

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari
Pl eC.F.03108560925

Web: www.aouca.it — www.aoucagliari.it
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1l sottoscritto HARM® & . OP‘?E,S

COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Azlenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

P.0O. San Glovannl di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
Segreteria Tacnico Scientifica

tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Wah: www.aouca.ithomefit/comitato etico.page

ALLEGATO ALY ERB/.]: N°

DBng [ 42/204 ’é—

DICHIARAZIONE

in qualiti di Componente del Comitato

Efico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proptio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data 20\\1' L{Qp 4= WA‘(L(

11 Componente del
Comitato Etico Indipendente
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