PY AO Brotzu

Deliberazione %«9’5”

Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data 1 9 UIG. 2018

OGGETTO: Autorizzazione delllEmendamento sostanziale (Emendamento sostanziale di Cambio Centro
Coordinatore) allo studio dal titolo: “Uno studio randomizzato, in doppio cieco, controllato con
placebo psicoattivo per valutare l'efficacia e la sicurezza di tre dosi fisse (28 mg, 56 mg e 84 mg)
di esketamine intranasale in aggiunta alla terapia standard completa per la rapida riduzione dei
sintomi del disturbo depressivo maggiore, inclusa l'ideazione suicida, in soggetti pediatrici
considerati a rischio imminente di suicidio”. Codice Protocollo: ESKETINSUI2002. Codice Eudract:
2016-004422-42. Responsabile: Prof. A. Zuddas. Promotore/Sponsor: Janssen. U.O.: SC Clinica di
Neuropsichiatria dell'Infanzia e dell’Adolescenza. P.O.: Microcitemico A. Cao.

Pubblicata all'/Albo Pretorio dell’Azienda a partire da 4 DIC 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 I'allegato 3.15 al verbale n. 23 della riunione del 27/11/2018, del quale si allega copia al
presente atto per farne parte integrante e sostanziale, con il quale il Comitato Etico
dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari ha espresso il parere favorevole
al’Emendamento allo studio indicato in oggetto;

CONSIDERATO che si ritiene opportuno modificare la convenzione al fine di rivalutare gli aspetti
economici dello studio in oggetto, di cui si allega una copia al presente atto per farne
parte integrante e sostanziale;

RITENUTO di dover autorizzare 'Emendamento allo 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 dell'Emendamento (Emendamento sostanziale di Cambio Centro
Coordinatore) allo studio dal titolo: “Uno studio randomizzato, in doppio cieco, controllato con
placebo psicoattivo per valutare l'efficacia e la sicurezza di tre dosi fisse (28 mg, 56 mg e 84 mg) di
esketamine intranasale in aggiunta alla terapia standard completa per la rapida riduzione dei sintomi
del disturbo depressivo maggiore, inclusa l'ideazione suicida, in soggetti pediatrici considerati a
rischio imminente di suicidio”. Codice Protocollo: ESKETINSUI2002. Codice Eudract: 2016-004422-
42. Responsabile: Prof. A. Zuddas. Promotore/Sponsor: Janssen. U.0.: SC  Clinica di
Neuropsichiatria deli'Infanzia e dell’Adolescenza. P.O.: Microcitemico A. Cao;
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- didare 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. yi?/igio Atzeni
UL

IL DIRETTORE GENERALE ~ *
Dott.ssa Graziella Pintus

=

Dir. Medico M. Murgia W,ﬂ .
Ass. Amm.vo D. Asara M



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

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

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO
DELI’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Verbale N. 23 del 27 novembre 2018

Il giomo 27 novembre 2018 alle ore 15,00 presso Aula della Ditezione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si ¢ runito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedalieto di
jari per esprimere il proptio parere etico motivato sulla richiesta allordine del giorno
OMISSIS
3.15) Emendamento sostanziale (Emendamento Sostanziale di Cambio Centro Coordinatore) allo
studio dal titolo: Uno studio randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo psicoattivo
per valutate Pefficacia e la sicurezza di tre dosi fisse (28 mg, 56 mg e 84 mg) di esketamine
intranasale in aggiunta alla terapia standard completa per la rapida riduzione dei sintomi del
distutbo depressivo maggiore, inclusa Pideazione suicida, in soggetti pediatrici considerati a
rischio imminente di suicidio
Codice protocollo: ESKETINSUI2002
Codice EudraCT: 2016-004422-42
Responsabile della Sperimentazione: Prof. Alessandro Zuddas
Reparto di Sperimentazione: Clinica di Neuropsichiattia dell'Infanzia e dell'Adolescenza
Presidio Ospedaliero: Microcitemico
Promotore/Sponsor: Janssen
Azienda di appartenenza: AOB Cagliari
Lettera di trasmissione del 24/10/2018
Appendice 9 Modulo di domanda di emendamento sostanziale datata e firmata:
Appendice 5 del 24/10/2018
E-mail di apertura ticket presso helpdesk AIFA;
Pagina firma protocollo in qualiti di centro coordinatore del Prof, Zuddas;
Elenco centri versione 4.0 del 9 ottobre 2018;
Copia di bonifico attestante il pagamento di Euro quale rimborso spese per I'esame
del’emendamento di studio in oggetto da parte del Comitato Etico.
SI1 APPROVA,

OMISSIS

Siallega lista dei presenti/assenti e delle relative funzioni

* §i dichiara che i componenti il Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Cagliati, nei casi in cui
siano coinvolti come Sperimentatori negli studi valutati, escono dalP’aula al momento della votazione.

* “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 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.
Il Presidente
Prof. Emesto d’Aloja
Cagliari, 27/11/2018
Sede Legale: Web: www.gouca.it ~ www.aoucagliarl.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari [ £] facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari " twitter.com/AOUCagliari

Pl eC.F.03108560925 Bl Youtube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

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

Web: www.aoucagliarl.ivhome/it/comitato_etico_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

27 novembre 2018
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma
Prof. Exmesto d’Aloja llzztaIiESIDEN’I'E - Esperto in materia giundica e assicurativa, medico W M
Dort. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra GIUSTIF cATo
A Rappresentante del volontariato o delPassociazionismo d tutcla dei .
Dott.ssa Maria Luisa Casano pazienti ‘\E,I Ao
Dott.ssa Caterina Chillorri Farmacoelogo g’lf fv/ /(79 g; { (
v L r | ¥
Dotz Gianluca Erre Clinico IN ) DERCOV/ FEILZVA
Dott.ssa Wanda Lai Farrnacista del SSR Giv M B 4 ™
Dort. Maurizio Marcias Componente ATS i (f‘}]d IM 'T\ m\t@
. . Rappresentante dcllarea delle professioni sanitacie interessata alle “
Dott.ssa Marina Mastio sapprescniante Un~ [/~
T
Dortt. Maurizio Melis Clinico L RIATIT s R
Do, Luigi Minerba Biostatistico , GIUSTIRI CATY
Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica WV | bPOCOVTERzam 24
. Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (in relazione
Dott.ssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliar)
—
Dotr.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR ?&W@?’
Dott, Francesco Scarpa Medico di medicina generale ,,-(1/”7 K-'-7
o Y
Prof. Mario Scartozzi Cinico nh /{//. [ —
- — B
Dott, Paolo Serra Esperto di dispositivi medici m /
DIRETTORI SANITARI
. Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU o3 Sassas; {in . "t
Dort. Franco Bandiera relagions agli studi svolti nella AOUSS) GIUST/ ¥ caT
. . Sostituto permanente Direttore Santtano AOB di Cagliani (i . e
Dott.ss2 Marinella Spissu rlrgione aglistudi svolt nells AOB) QUSTE CATY
ESPERTI P
Prof, Cardo Carcassi Esperto in genetica in relazjons agli studi di genetica V jo Q w XO /() ) ¢ /\/
) Esperto in nutrizione i relaz i studi di prodotti alimentan e e g
Dott. Adolfo Pacifico s:ulffl om;n o ne i relagione agh P e $Tt ?—‘-;'CATO
. Ingegnere  (linico in  relazjone all'acrea medico-chirurgica }
Ing. Danilo Pani dell’indagine con dispositivo medico in studio v
. Esperto clinico del settore in relagione agli studi di nuove procedure A
Dott. Fausto Zamboni tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-imvasive GWST/FicATo A
Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.I. /_7 A4 } , // Y]
Dottssa Caterina Chillomi Farmacologa - responsabile Segreteria ‘){”A / U/\t L ¢ 2{//{/
Dott.ssa Laura Scanu Segretaro verbalizzante o . »
LOubL QL
N
Il Presidente
Prof, Emestéw
3ede Legale: ) Web: www aoucagliari.it
Azienda Ospedallero Unlversitaria di Cagliari [ §] facebook.com/Aoucagliari

ria Ospedale, 54 - 09124 Cagliarl L™ twitter.com/AOUCagliari
21.¢C.F. 03108560925 B Youtube: Acu Cagliari Ty
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE
Azlenda Ospedallero Universitaria di Cagliarl

P. O. San Glovanni di Dio: via Ospedale 54 — 08124 Cagliarl

D e Segreteria-Tecnico Sclentifica
tel. 0706092547 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aouca.ltthome/iticomitato elico.page

DICHIARAZIONE

efPes

ALLBGATO AL V7RB/,E N"

oeL L U %/f

in qualiti di Componente del Comitato

1l sottoscritto MMM o &,

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

affinché la propria partecipazione alla Hunione avvenga in forma telematica.

t{:wfg

Luogo e da
Il Componente del
Comijtato Etico Indipendente
Sed Lagala: Web: www.aouca it — www.aoucagliari.i

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari

Pl eCF.03108560925

R tacebhook.coml/Acucagilari
Y twitter.com/AOUCagllarl
T Youtube: Aou Cagllari Tv
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE
Azienda Ospedaliera Universitaria di Cagliari
P.O. 8an Gtovannl di Dlo: via Ospedale 54 - 09124 Cagliar

S ~- - ——-—.Segretaria Tecnico Sclentifica

ter 0706092547 — 0706092262 fax 0706092262
Wah: www,aouca.ithome/it/comitato etico.page

11 sottoscritto ﬁ’/‘l’( [’l/[-& -613&(

ALLEGATO AL VE| BALE N°

DEL ﬂ? %/3’

DICHIARAZIONE

in qualith di Componente del Comitato

Etico Indipendeate 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 ﬂ}dﬂf—’(‘ gtf"u} 09'0‘8

Il Componente del

Comitat /FEUCO wnm

Sede Legala:
Azienda Ospedaliero Universitaria dl Cagliari
vla Ospedale, 64 - 09124 Cagliari

PlLaC.F.03108560825

Web: www.aouca.it — www.agucaglian.it
K1 tacebook.com/Aotcagliari

¥ twittor.com/AOUCagliari
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