Deliberazione JQ g

Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data 13 DIG ZOTg

OGGETTO: Autorizzazione allo studio dal titolo: “Studio di efficacia sull’utilizzo dello Todopovidone come
sclerosante pleurico nel trattamento del pneumotorace recidivante giovanile (POVIODOPNX)".
Codice Protocollo: IODOPOVIDONE. Responsabile: Dott. Roberto Cherchi. Promotore: A.O.
Brotzu. U.0O.: SC Chirurgia Toracica. P.O.: A. Businco.

Pubblicata all'Albo Pretorio dell’Azienda a partire da { 4 DIC, 9(}7}% 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 l'allegato n. 2.8 al verbale n. 13 della riunione del Comitato Etico del 25/06/2018, del
quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
parere sospensivo delio studio;

I'allegato n. 2.13 al verbale n. 18 della riunione del Comitato Etico del 05/09/2018,
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
rinvio presa d‘atto dello studio;

l'allegato n. 2.19 al verbale n. 23 della riunione del Comitato Etico del 27/11/2018,
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
approvazione definitiva dello studio;

CONSIDERATO CHE o 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: “Studio di efficacia sullutilizzo dello
Iodopovidone come sclerosante pleurico nel trattamento del pneumotorace recidivante giovanile
(POVIODOPNX)". Codice Protocollo: IODOPOVIDONE. Responsabile: Dott. Roberto Cherchi.
Promotore: A.O. Brotzu. U.O.: SC Chirurgia Toracica. P.O.: A. Businco.

M



” AO Brotzu

segue deliberazione n,2648 del 13 DI, ng

- 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
7%@&& IL DIRETTORE GENERALE =~  \

Dott.ssa Graziella Pintus

Dir. Medico M. Murgia ﬁ N .
Ass. Amm.vo D. Asara M



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

@ '3 AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 - 09124 Cagliari
ik UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aoucagliari.itthome/it/comitato_etico_.page
CAGLIAR], 28/06/2018 PrOT.PG/2018/8783
ALLEGATON® 2.8

al VERBALE N.13 della Riunione del 25 giugno 2018

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Convitato Etico Indipendente istitnito con delibera N° 688 del 09/08/2017 defla Direzione Generale della
Agzienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

Il giorno 25 giugno 2018 alle ore 15,00 presso I’Aula della Direzione Medica 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 sulla richiesta all'ordine del giorno dal titolo:

studio di efficacia sull'utilizzo dello Iodopovidone come sclerosante pleutico nel trattamento
del pneumotorace recidivante giovanile (POVIODOPNX)

Codice protocollo: IODOPOVIDONE

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Roberto Cherchi

Reparto di Sperimentazione: U.O.C. Chirutgia Toracica

Presidio Ospedaliero: Brotzu

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato e che i Componenti del C.E., per i quali
eventualmente sussista un conflitto di interesse di tipo diretto e indiretto, si astengano nel pronunciare
un parere

Valutati i seguenti documenti:

e Lettera d’intenti;

«* Protocollo di studio POVIODOPNX, Versione 1.1 del 19/03/2018;
% Assunzione di responsabilita del responsabile dello studio;
¢+ Sinossi;

Scheda raccolta dati (CRF);

CV Cherchi Roberto;

Scheda informativa e consenso informato;

Lettera per il medico curante;

Dichiarazione della natura osservazionale dello studio;
Parere favorevole della Direzione Sanitaria;

% Allegato M1

% Allegato Al
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VERIFICATA
a) '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 tisultati
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 risultati

Sede Legale: Web: www.aoucaaliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari K facebook. com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari W twitter.com/AOUCagliari
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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

85  UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica

DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Weh: www.aoucagliari.ithome/it/comitato_etico_.page

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

h) I'adeguatezza della tutela della privacy

1) 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 /o al
DM 18/3/1998 e seguenti)

SISOSPENDE
la richiesta in oggetto

in attesa di chiatire se lo studio sia retrospettivo o prospettico
Si chiede pertanto di specificare se (cosi come si evince dal consenso informato) lo studio &
retrospettivo.
Se invece dovesse essere prospettico si chiede di chiarite I'utilizzo dello Iodopovidone: dal’ AIFA viene
considerato un farmaco (vedi sito AIFA banca dati farmaci) pertanto lo studio non pud essere
considerato uno studio osservazionale, ma bensi farmacologico di fase II visto le poche
sperimentazione ripottate in letteratura con lo Iodopovidone come agente sclerosante.

La valutazione scientifica della richiesta & stata espletata dalla Dott.ssa Caterina Chillotti

II 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.

*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 e 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.

I1 Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitaimente da

C

Sede Legale: Web: www.aoucagliari.it
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azlenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dlo: via Ospedale 54 - 09124 Cagliarl
UNIVERSITARIA Segreterla Tecnico Scientifica
D1 CAGLIARI tel. 0706092547 - 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aoucagliarl.ithome/it/comitato_stico_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO
25 giugno 2018
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma

Prof. Emesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia giundica e assicurativa, medico
legale

Dort. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra anude arv_;};wﬂb
Dott.ssa Maria Luisa Casano Rap.pre§enwnte del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei '
pazienti 0 3 7
Dott.ssa Caterina Chillord Farmacologo ﬂ / ,V /
WA LILAAZYA _4_}‘7/
Dort.Gianluca Erre Cinico e woleoesc. W
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR \U M{ ng\
Dotr. Manrizio Marcias Componente ATS WM& @;_,,k&_;cphg
Dort.ssa Marina Mastio Rappresentante dell’arca delle professioni sanitaric interessata alle W\ \A/ s
spenmentazioni \

Darr. Maurizio Melis (linico g MMQ&&,
Dott. Luigi Minerba Biostatistico . o %(WL. \;w&b
Dott. Mario Costante Oppes | Esperto in bioetica /el B

. Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliani (i mlazian? . :%
Dott.ssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliari) S g\ \ l"
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmucista del SSR ameta M&,

B W,

Do, Francesco Scarpa Medico di medicina generale ! /’y A AMA
Prof. Mario Scartozzi Cinico ’}l@’!?a
Dotr. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici cha ‘/ ;
DIRETTORI SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostituto permanente Direttore Sanitanio AOU di Sassari (i
relagione agli studi svolti nella AOUSS)

Sostitute permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliari (in

Dort.ssa Marinella Spissu relaggone agli studi svolti nella AOB) ancuke Q)W‘NM o
ESPERTI N - )
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relagione agli studi di genetica (L} XOW’W
Dott. Adoffo Pacifico f:u[zlel:; ;n nutrizione in relazgone agli studi di prodotii alimentari amete e (s A_{. et

. . Ingegnere Clinico v relagione  allacrea  medico-chirurgica
Ing. Danilo Pani dell’indagine con dispositivo medico in studio a”'},’ej‘j& @ \‘5: (_9*9

Dott, Fausto Zamboni

Esperto clinico del setwore in relazgonz agli studi di nuove procedure
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.I.

Dott.ssa Caterina Chillotti

Farmacologa - responsabile Segreteria

Dott.ssa Laura Scanu

Segretanio verbalizzante

I1 Presidente

Prof. Etnesto ;@e}a

Sede Legale:

Azlenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari

P.L.eC.F.03108560025

Web: www.aoucagliari.it
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

nggg :umo Azienda Ospedaliero Unlversitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.O. San Giovannl dI Dlo: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
DI CAGLIARI Segreteria Tecnico ScientHica

tel. 0708092647 — 0706092262 ~ fax 0706002262

Web: www.aouca.ihomefit/comitalo etico,page

ALLEGATO AL VERBALE N° 15

DEL 22/06/2..0//

DICHIARAZIONE

Il sottoscritto %\r wes Tpes ' in qualitd di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliar, dichiara di dare il proptio consenso

affinché Ia propria pattecipazione alla riunione avvenga in forma telematica,

Luogo e data W, ég-/ 06 [ ‘%{7 [é/

Ii Componente del
Comi,tato Etico Indipendente

Lt/

o ) ate ‘/
P -
Sede Legale: . w_ .
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagllari ;’;efg};ebo(;:,?:;}ioucagifaoﬁm e
via Ospedale, 54 - 09124 Cagllari . W twitter.com/ACUCagllari

Pl eCF.03108580925 B Youtube: Acu Cagliart Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

@ "5 AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 ~ 09124 Cagliari

s UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica

DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aoucagliari.ithomefit/comitato_etico_.page

Riunione del 05/09/2018

Cagliari, 05/09/2018 ‘ Prot. PG/2018/11704

Oggetto: presa d’atto.

2.13) Riesame dello studio dal titolo: studio di efficacia sull'utilizzo dello Iodopovidone come
sclerosante pleurico nel trattamento del pneumotorace recidivante giovanile (POVIODOPNX)
Codice protocollo: IODOPOVIDONE

Responsabile della Sperimentazione: Dott, Roberto Cherchi

Reparto di Sperimentazione: U.O.C. Chirurgia Toracica

Presidio Ospedaliero: Brotzu

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Gia discusso e sospeso al punto 2.8 delPo.d.g. della riunione del 25/06/2018.

SIRINVIA 1A PRESA DATTO
Per necessita di ulteriori approfondimenti da parte del Comitato Etico

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 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 ¢ della conclusione della sperimentazione. 11 parere sopra espresso intende 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 curopee. 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 potrd essere intrapreso solo a seguito
della autorizzazione del Dircttore Generale 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 ¢ tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria
una nuova valutazione etica.
*“8j 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 dall’allegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998
e dal D.L. n. 211/2003” (Recepimento delle lince guida del’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 e assenti e delle relative funzioni,
Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

Firmqtodigitalmente da
ERNESTO D'ALOJA

Sede Legale: Web: www.acucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitgrig di Cagliari  §] facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliar b twitter.com/AOUCagliari

Pl eCF.03108560925 & Youtube: Aou Cagliari Tv



AZIENDA

DI CAGLIARY

OSPEDALIERO
UNIVERSITARIA

Azie

COMITATO ETICO INDIPENDENTE
nda Ospedaliero Universitarla di Cagliari

P.O, San Glovannl di Dio: via Ospedale 54 - 09124 Cagliari

Segreteria Tecnico Scientifica

tel. 0706092547 - 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aoucagliari.ithomesit/comitato_etico_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

05 settembre 2018

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Prof. Ernesto d'Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia ghuridica e assicurativa, medico
legale

Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra
Dott.ssa Maria Luisa Casano Rap.ptc.scutante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei C(M/\_,_\g'/
Dottssa Caterina Chillots Farmacologo M M&R‘;{b
Dott.Gianluca Erre Clinico & Koleacon
Dotz.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR Wa szr
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS —_— P/OS\&A )
Dott.ssa Marina Mastio RapPresenta.ntc‘dell’a:ea delle professioni sanitarie intecessata alle /\K’\l i Q
sperimentazioni : .
Dott. Maurizio Melis Clnico \ \\
AR ~
Dotr, Luigi Minerba Biostatistico W«**:e_
Dotr. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica o wdeo W
. Sostituro permanente Direttore Sanitario AOU Cagliag (i relazione
Dotrssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliari) N
- \
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR w W
y 2
Dort. Francesco Scarpa Medico di medicina generale \_’74‘0 AN >
Prof. Mario Scartozzi Clinico GM é.u_. L&ruf‘o
Dort. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici asseniie /9—'*-.‘, ’\‘olruy@o
DIRETTORI SANITARI

Dou. Franco Bandiera

Sostituto l{)ermanem'c Direttore  Sanitario AOU di Sassan (i
reazgone agl studi svolti nella AQUSS)

h L q\o(e,o cnﬁ»{a«m

Sostiruto permanente Direttore Sanitarioc AOB di Caglian (i

Dottssa Marinella Spissu relazione agli studi svolti nella AOB) (/ﬂ v {j ,{j n \Jﬂo‘{),{,,
ESPERTI A
Prof. Cado Carcassi Esperto in genetica in relazione agli studi di genetica W OO
. Esperto in nutrizione jn relezjone agli studi di prodotti alimentan
Dott. Adolfo Pacifico sull’uomo Mg._ 8}.,“{4 3&,6;
. . Ingegnere  Clinico 1 relagjone  allaerea  medico-chirurgica
Ing. Danilo Pani dellindagine con dispositivo medico in studio

Dott. Fausto Zamhoni

Esperto clinico del settore in relazione agli studi di nuove procedure
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L

V =~

Dottssa Caterina Chillorti Farmacologa - responsabile Segreteria mt_ g.b,‘ﬁ?)«@ﬂ‘o
Dott.ssa Sabrina Chabert Segretario verbalizzante S ' é'l M
Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloj
Sede Legale: Web: www.aoucagliari.it

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari
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COMITATO .ETICO INDIPENDENTE

Si'ﬁé‘gfusa o Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.Q. San Glovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliar

% Dl CAGLIAR) Segreteria Tocnico Scientifica
tel. 0706082547 — 0706002262 - fax 0708092262

Web: www.aouca.itthome/it/comitato etico.page

ALLEGATO AL VERBALE N° //

on 05129/ %1F

DICHIARAZIONE

11 sottoscritto B’\A'QA’O . Q‘??ES in qualitd di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il PIOPIio CONSenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e datam_ﬁlﬁq lw{g

It Componente del
Comitato Etico Indipendente

//\““/ 3

Sede Legale; .
Azienda Ospedaliero Unlversitaria di Cagliari %ﬁw—%‘mfyﬁf’: LA
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari W twmer.conVAOUCagﬁan

Pl.e C.F.03108580925 [ Youtube: Aou Cagliarl Tv



gﬁﬁ‘;‘gﬂi‘:& P.0. 8an Glovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
DI CAGLIAR! Segretoria Tecnico Scientifica
tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aouca.itthome/iticomitato etico.page

AZIENDA - COMITATO ETICO INDIPENDENTE
@ Azienda Ospedatiero Universitaria dl Cagliari
il

ALLEGATO AL YERBALE N°/ f

00509 2018
7

DICHIARAZIONRE

1l sottoscritto _<FIAN~ Wk EREE in qualita di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di date il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica,

Luogo < daca_S ISIARL, 05103/ 015

I1 Componente del
Comitato Etico Jmiipendente

e
l/ /

Sede Lagale: : WAW, it — WA, liari.it
: g 2 It = WY, oucaqiian. it

Azienda Ospedaliero Unlversitania di Cagliar Ev;"fgc;'rooﬁ';"'o "c:iTIA' oucagliaor{

via Ospedale, 54 - 09124 Cagliarl W twitter.com/AQUCagliari

Pl eCF.031085800256 EJ Youtube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

n) ngggfugm Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.C. San Glovanni di Dio: via Ospedale 54 ~ 09124 Cagliari
Sagretorla Tacnico Sciontifica

Ol GAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0708092262

Web: www.aouca.ihomefiticomitato efico.page

ALLEGATOQ AL VERBALE N° /_f

DBLﬂg}Gq/Zolg
aE

DICHIARAZIONE

Il sottoscritto %{&(N bﬁ@ Q/‘AC F‘U( MEASR in qualiti di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitatia di Cagliari, dichiara di dare il propro consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e datam (b; 5—‘/ g / %@ '

Sede Lagale: . Web: www.aouca.it - www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria d| Cagliari K3 facebook.comiAoucagiiar]
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari WF twitter,com/AOUCagiian

P.l.e CF.03108560925 B Youtube: Aou Cagliari Tv






COMITATO ETICO INDIPENDENTE
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OSPEDALIERO . P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
#F8  UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel, 0706092547 - 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aoucagliari.it/homeﬁt/comitato__etico,.paga
Riunione del 27/11/2018
Cagliari, 27/11/2018 Prot. PG/2018/17166
Oggetto: presa d’atto

2.19) Riesame dello studio dal titolo: studio di efficacia sull'utilizzo dello Iodopovidone come
sclerosante pleutico nel trattamento del pneumotorace recidivante giovanile (POVIODOPNX)

Codice protocollo: IODOPOVIDONE

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Roberto Chetchj

Reparto di Sperimentazione; U.0.C. Chirurgia Toracica

Presidio Ospedaliero: Brotzu

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Gia discusso e sospeso al punto 2.8 delP’o.d.g. della riunione del 25/06/2018, successivamente
inserito in ordine del giomno nella tiunione del 05/09/2018 al punto 2.13 nella quale perd si
tinviava la presa d’atto per necessita di ulteriori approfondimenti da parte del Comitato Etico.

Le richieste formulate dal Comitato Etico neclla suddetta riunione sono state adempiute.

Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato e che i Componenti del CE., per i quali
eventualmente sussista un conflitto di interesse di tipo diretto e indiretto, si astengano nel pronunciare un parere

SIPRENDE ATTO

delPadempimento alle richieste formulate e si dichiara lo Studio definitivamente
APPROVATO

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 dalPallegato 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 Eutopea 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,

Il Presidente

Prof. Emesto d’Aloja

luno

Sede Legale: Web: www.aoucagliari,it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari K facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari W twitter.com/AOUCagliari

P..e C.F.03108560925 B Youtube: Aou Cagliari Tv



AZIENDA
OSPEDALIERO
UNIVERSITARIA
DI CAGLIARI

=

COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliart
P.0O. San Giavanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

Segreteria Tecnico Sclantifica

tel. 0706092547 ~ 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aoucagliarl.ivhome/iYcomitato _etico_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

27 novembre 2018

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo Qualifica Firma
Prof. Emesto Aloja II;EaEk;SIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, mcdncoA W Weg
Dort. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra G msTJ F.calo
Dott.ssa Maria Luisa Casano ;R:gg::entante del volontariato o dellassocazionismo di tutela dei
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologo é A }v/ & % / {_
Dott.Gianluca Erre Clinico N V1 D?'Om /i’Eiz gyad
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR Giv AMB N \hq
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS @d M -‘f‘ m‘tﬂ

Rappresmtantc dell'area delle professioni sanitarie interessata alle

[ (o

Dott.ssa Marina Mastio spesime i
Dott. Maurizio Melis Clinico &oan?jw«lﬁ
Dott. Luigi Minerba Biostatistico Gri USTIF'CATY
Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica /A/ V| bBocow FEREN 2/
. Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliani (in relazione
Dort.ssa Moriica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliari)
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR }ZQW
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale ,__é 1/‘/} 7
Prof. Mario Scartozzi inico > / // —

SDwOo A

Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici
DIRETTORI SANITARI
. Sostituto permanente Direttore Samitatio AOU d} Sassan; (in 3 e
Dott. Franco Bandiera relaztone agh studi svolti nella AQUSS) Gl UST, Fi (A o
. . Sostituto permanente Direttore Santtario AOB di Caglian (i . -
Dott.ssa Marinella Spissu relazione agli studi svoldi nella AOB) Qrusry F CATY
ESPERTI o\
Prof, Carlo Carcassi Esperto in genetica in relazione agli swudi di genetica u JO Q w /@ /() ¢ /\/-
) Esperto in nutrizione in relazione agh studi di prodotti alimentan e e t 4
Dott. Adoffo Pacifico Esperto i one agl seudi di p Cru ST F/cATo
. Ingegnere  Clinico in  relagjone  allaerca medico-chirurgica S i ég )
Ing. Danilo Pani dellindagine con dispositivo medico in studio ¥
. Esperto clinico del settore in relagione agli studi i nuove procedure e,
Dott. Fausto Zamboni tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive G] U STiFICA TO

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.1. ,, An  As
Dottssa Caterina Chillori Farmacologa - responsabile Segreteria J A / /Vn 4 M
OV
Dott.ssa Laura Scanu Segretario verbalizzante , ’
| Ou0 JJ Lia
Il Pre51dente (}V
Prof, Emesm
Sede Legale: Web: www.aoucagliar.it

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
ria Ospedale, 54 - 09124 Caglian
21.eC.F.03108560925

[ §] facebook.com/Aoucagharl
W twitter.com/AOUCagliarl

Youtube: Aou Cagliari Tv



o7 AZIENDA
OSPEDALIERO

&t  UNIVERSITARIA
DI CAGLIARI

COMITATO ETICO INDIPENDENTE
Azienda Ospedaliero Unlversitaria di Cagliari

P. 0. San Glovanni di Dio: via Ospedale 54 — 08124 Cagliari

Segretaria-Tecnlco Sclentifica
lel. 0706092547 ~ 0706092262 - {ax 0706082262
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MaRro &,

1l sottoscritto

DICHIARAZIONE

effes

.,
ALLBGATO AL V7RBJ7,E N°

o 21l 018

in qualita di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di date il proprio consenso

affinché la proptia partecipazione alla fiunione avvenga in forma telematica.

t(,wg

Luogo e da
Il Componente del
Comjtato Etico Indipendente
Aot
4 \
2:;':1:"!-: %:’:édaliero Universitaria di Gagliarl ’l"'.’"f:-c m:&m‘;omﬂ}iﬂm
Via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari ¥ twitter.com/AOUCagliati

Pl.eC.F. 031085880925
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Weh: www.aouca.ithomefiticomitato etico.page

11 sottosctitto ﬁ'ﬂr M/@' ’&3&(

ALLEGATO AL VERBALE N° .g..s

o V2] 1] %18
/ /

DICHIARAZIONE

in qualiti di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedalieto Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proptio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data ﬂ ‘p‘kﬂﬁq etf"u} 4'20‘8

Il Componente del
ComitateJEtico I ipendente

g?)"aa
=
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