ole AO Brotzu

Deliberazione /( 6
Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data 0 9 GEN, 2019

OGGETTO: Autorizzazione allo studio dal titolo: “Ruoclo dei fattori “periferici” nel determinare il fenotipo
della malattia di Parkinson”. Codice Protocollo: Per-Park. Responsabile: Dott. Giovanni Cossu.
Promotore: Progetto di ricerca spontaneo svolto in collaborazione con il Dipartimento di
Scienze Biomediche Sezione di Fisiologia e Sezione di Microbiologia e Virologia dell'Universita
degli Studi di Cagliari. U.O.: SSD Neurofisiologia e Disturbi del Movimento. P.O.: San Michele.

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da’ 0 OEN: ZUTY 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 n. 2.11 al verbale n. 06 della riunione del Comitato Etico del 20/12/2017,
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
approvazione dello studio con prescrizioni;

l'allegato n. 2.28 al verbale n. 24 della riunione del Comitato Etico del 17/12/2018,
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
approvazione definitiva dello studio;

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: “Ruolo dei fattori “periferici” nel determinare il
fenotipo della malattia di Parkinson”. Codice Protocollo: Per-Park. Responsabile: Dott. Giovanni
Cossu. Promotore: Progetto di ricerca spontaneo svolto in collaborazione con il Dipartimento di
Scienze Biomediche Sezione di Fisiologia e Sezione di Microbiologia e Virologia dell'Universita degli
Studi di Cagliari. U.O.: SSD Neurofisiologia e Disturbi del Movimento. P.O.: San Michele;



°
-‘P AO Brotzu

- di dare atto che la presente Deliberazione non comporta ulteriori costi a valere sul bilancio
aziendale.

segue deliberazione n. /{é del) 9 GEN, 2019

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO

Dott.ssa Laura Balata Dmtzeni

IL DIRETTORE GENERALE -
Dott.ssa Graziella Pintus

O\

Dir. Medico M. Murgia “ ﬂ .
Ass. Amm.vo D. Asara M



ZIENDA COMITATO ETICO INDIPENDENTE
R Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
SPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
NIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
AGLIARI tel. 0706092547 ~ 0706092262
‘ fax 0706092262

2/12/2017 PROT. PG/2017/17817

| ALLEGATON®2.11
al VERBALE N.06 della Riunione del 20 dicembre 2017

COMITATO ETIQO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Uy Comitato Etico Indspendente istituito con delibera N® 688 del 09/08/2017 della Direzione Generale della
I8 Azzenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

o :20:?dicembre 2017 alle ore 15,00 presso PAula della Ditezione Medica del P.O. San

IIg
Giovanni di Dio di Cagliari si ¢ rivnito il Comitato Efico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliati per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta allordine del giorno dal ttolo:

Ruolo dei fattori “periferici” nel determinare il fenotipo della malattia di Parkinson

Codice protocollo: Per-Patk Cod. 0000/ Versione 1 del 21.08.2017

Responsabile della U.O.: Dott. Maurizio Melis

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Giovanni Cossu

Repa) .Sperimentazione: Centro Parkinson SC di Neurologia e Stroke Unit, SS di
Neurofisiologia

Presidio:Ospedaliero: Brotzu

Prox re“’/;Sponson Progetto di ricerca spontaneo svolto in collaborazione con il Dipartimento
di!Scienze Biomediche Sezione di Fisiologia, — Sezione di Microbiologia e Virologia dell’
Universita di Cagliari

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato

Valutati i seguenti documenti:

Lettera di intenti del 24/08/201721/08/2017
A tbﬁiiazione alla conduzione dello studio del Direttore Sanitario del’AOB del 06 /09/2017
- Protocollo versione 1 del 21/08/2017
-*Foglio informativo e modulo di consenso informato versione per 1 pazienti
oglio informativo e modulo di consenso informato per il volontario sano
etteraidi informazione al medico di famiglia versione
nsiderazioni etiche e regolatorie del 21/05/2017
+ . Allegato A1, M1 del
‘Dichiarazione di partecipazione allo studio della Prof ssa Iole Tomassini del 25/08/2017
- Dichiarazione di partecipazione allo studio del Prof Aldo Manzin del 28/08/2017

LK ) 7
B IR IR X N

o,

o

O
B

o
.

< Cumculum breve del Dott Cossu aggiorato a Luglio 2017

VERIFICATA

‘a),.vflv«’adégiﬁﬁtezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca
. b) Padegnatezza delle attese dello studio

Sede Legale: '« -0/ Contatti: Web: www.aouca.it ~ www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Unjversitaria di Cagliari Segreteria Tecnico Scientifica £} tacebook.com/Aoucagliari
via Ospeda[e‘f&} = 09124 Cagliari tel. 0706092547 ~ 0706092262 fax 0706092262 y twitter.com/AOUCagliari

’ 5 - Web: www.aouca.ivhome/it/comitato_etico.page I voutube: Aou Cagliari Tv

PLeCF.0

0856092




GOMITATO ETICO INDIPENDENTE |

. AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
“RB)  UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Sclentifica .
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 .

fax 0706092262:"

¢) la correttezza dei criterd di analisi e di mterpretazione dei nsultati
d) la proposta di analisi statistiche appropriate
e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici
f) la proprieta dei dati e a trasparenza dei risultati o
g) il rispetto dei diritti dei pan:empantl alla ricerca per quanto conceme le informazioni suﬂo Stl]le
h) P'adeguatezza della tutela della privacy :
1) la possibilita di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabxhta della
gestione/ conduzione dello studio . :

CONSTATATO CHE :
fa riferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della Dxchlaramone d1
Helsinki e/ alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo Pallegato 1 del DM 27/4/ 1992 e/ o al

DM 18/3/1998 e seguenti)
SIAPPROVA CON PRESCRIZIONI
la richiesta in oggetto

Si richiede:

¢ sirichiede dichiarazione di estensione della copertura assicurativa del’AOB Dy

* nel foglio informativo ¢ modulo di consenso informato sostituire campione ematico o sangue
ogni qualvolta riportato con campione biologico. La stessa correzione deve essere fatta anche
nel foglio informativo e modulo di consenso per il controllo sano. i

e Nel paragrafo relativo alla copertura assicurativa specificare che si tratta dell’assiCurazmne,
aziendale. FEERE

o Nel foglio informativo per il controllo le sezioni rischi ¢ benefici, interruzione ‘e/o fitiro
andrebbe riformulati perché cosi come sono scritti sembra che anche i controlli siano pazxentx :

* Anche nel modulo di consenso informato andrebbe riformulata la frase : “Sono consapevole
che, a prescindere dalla mia decisione, non subird alcuna conseguenza in termini di assistenza
medica e dirtti legali a me riservati” eliminando la frase “non subird alcuna conseguenza'ln
termini di assistenza medica” ~ ’

o Fomire il modulo di consenso al trattamento dei dati

Si precisa che il Dott. Giovanni Cossu, che ha presentato la sperimentazione, & uscito dall’aulf_a;‘ail~
momento della votazione. SR

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

11 parere sopra espresso s'intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetto ed alla documentazione presentata
espressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi.co
dalle vigenti norme nazionali ed europee. Lo studio dovrd essere nuovamente sottoposto all’approvazxone ‘de
Padeguamento alle prescrizioni richieste.

*#¢8i attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in
ICH, in osservanza a quanto previsto dallallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal D
(Recepimento delle linee gnida dell’'Unione Europea di buona pratica clinica per Pesecuzione delle sperime
dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2013.
Siallega lista dei presenti e assentt e delle relative funzioni.

11 Presidente

Q¢ _Prof. E 7t(pi’Alog/ ‘

Sede Legale: Contatti: Web www.aguca. |t www,aoucgghgn it
Azienda Ospedalierc Universitaria di Cagliari Segreteria Tecnico Scientifica K tacebook. com/Aouca :

via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari tel. 0706092547 — 0706092262 fax 0706092262 W twitter. com/AouCa
P.l.e C.F.03108560925 Web: www.aouca.iVhome/it/comitato_etico.page Bl voutube: Aou Ca liar



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA ©- Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovannt di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

:";- UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Sclentitica
. DICAGLIARI tel. 0708092547 ~ 0706092262 - fax 0706092262

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

FOGLIO PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO - 20 dicembre 2017

21y e
Esame delld studio dal tit Ruoalo dei fattori “periferici” nel determinare il fenotpo della malattia di Parkinson
Codice protocolld: Per-Park Cod. 0000/ Versione 1 del 21.08,2017

Responsabile délfs U.O.: Dott: Maurizio Mclis

Responsabile della Sperimentaione: Dott, Giovanni Cossu

Reparto di Spenmentazione: Centro Parkinson SC di Neurologia e Stroke Unit, 8S di Neurofisiologia

Presidio Ospedalierd:’ i

Promotore/Sponsor; :

+

Azienda di appartenenza: AOB' Cagliari

Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica

Sastituto permanente Direttore Sanitatio AOU Caglian (in relagione

GO Cou pns) o e
o b COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
‘Nominative Qualifica Presente | Assente giust. Assente
Prof. Ernesto d Aloja IPRESIDEN'I'E - Esperto in matenia giuridica e assicurativa, medico )(
ISR egale
Dott. Sandro Loche - VICE PRESIDENTE - Pediatra X
Dottssa Mam LUIS a Gisano ﬁzzggz?cmante del volontariato o dellassociazionismo di rutela dei x
Dott.ssa Catenna Chillotti Farmacologo X
Dott.GiarﬂuqlivEfre C Clinico )ﬂ
Dott.ssa Wanda Lai -~ Farmacista del SSR X
Dott. Maurizio Marcias' - Componente ATS =
ST Rappresentante dell’area delle professioni sanimrie interessata alle’
Dott.ssa Manna M,a;no o spenmentazioni x
Dot Maurizio Melis, . (inico X
Dott. Luigi Minerba . - Biostatistico X
<
X

Dotssa Momca P edron agli studi svolti nella AOU Cagliari)
Dott.ssa Miche]a Pellecchia Farmacista del SSR >
Dotr. Francesco Scarpa Medico di medicina generale X
Prof. Mario Scartozzi: Qlinico X
Dotr. Paolo Semra Esperto di dispositivi medici X
e DIRETTORI SANITARI
Sostituto permanente Direttore Saritario AOU dj Sassar (in relazgone
agli studi svolti nella AOUSS) P
Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB & Cagliari (in reiagione
agli studi svolti nella AOB) X
Sl e ESPERTI
Prof, Carlo C‘ucass: . Esperto in genetica tn relagione agli studi di genetica X
Do, AdoIf"ci aciﬁéo . ] Esgcrto in nutrizione in relazjone agli studi di prodott alimentan X
R sull’'uomo
) ’ o Ingegnere Clinico in relazione all’aecea medico-chirurgica dell’indagine >
con dispositivo medico in studio
SRS Esperto clinico del settore in relagione agli studi di nuove procedure X
HE S T tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive ¢ sermi invasive
Segreteria Sc [ lnﬁﬁ;a CEI Dott.ssa Caterina Chillotri — Farmacologa - Responsabile Segreteria X
Segretario vérbalizzante . Dort.ssa Sabrina Chabert <
O Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

Ut oOFy

Sede Legé‘le? . : Web: www.aouca.it — www.aoucagllari.it
Azienda Ospedaliero ‘Universitaria di Cagfiari  £] tacebook.com/Aoucagiiari
via Ospedale, 54 ' 091 24 Cagliari- twitter.com/AOUCagliari

P.L.e C.F.0310856 925 L B voutube: Aou Cagliari Tv




COMITATO ET!CO lNDlPENDENTE

@ AZIENDA Azienda Ospedaliero Umversttana di. Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dlo: via Ospedale: 54 - 09124 Cagliari

#F  UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica

DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 fax 0706082262

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

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO IR
20 dicembre 2017 i

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Quzdlﬁca

Flrma

Prof. Ernesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico
legale

(M,om

Dott. Sandro Loche

VICE PRESIDENTE - Pediatra

an wk L;WJH« calo

Dott.ssa Maria Luisa Casano

Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei
pazienti

@%o

Dott.ssa Caterina Chillotd Farmacologo ﬂ /ZV( M & -{ A_
Dott.Gianluca Erre Clinico W ?f\ f\ alfoo’z“o
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR m &"\@QQQM

Dort. Maurizio Marcias Componente ATS , } ou;t ./L

Rapprcscmantc dell’area delle professioni sanitarie interessata alle

e Q\M'/gm

Dott.ssa Marina Mastio

sperimentazioni
Dott. Maurizio Melis Clinico Wﬂ‘{ %)A——y& d( C,of‘o
Dott. Luigi Minerba Biostatistico W u/(

Dott. Mano Costante Oppes

Esperto in bioetica

/N riHeoCOoN FE/QE UZA

. Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Caglian (i relagione N, \; R
Dortssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliar)) ' *
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR W /afw(\&«_o{“o : :
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale W / :
Prof. Mario Scartozzi Clinico ’i/ L%M S

Dott. Paolo Serra

Esperto di dispositivi medici

DIRETTORI SANITARI

WA va

Dott. Franco Bandiera

Sostituto permanente Direttore Sanitaio AOU di Sassari (in
relagione agli studi svolti nella AQUSS)

In Vi BEOCONFERENLA

Sostituto permanente Direttore Samtario AOB di Cagliari (i

Dorrssa Marinella Spissu relagione agl studi svold nella AOB) M 8”“4\:&(‘-’0 Qo
ESPERTI
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica #n relagione agli studi di genetica ameee 3iws L}f‘ wf‘o

Dortt. Adolfo Pacifico

Esperto in nutrizione fn relaione agh studi di prodotti alimentan
sul’uomo

Ing. Danilo Pani

Ingegnere Cinico in  mlagione  allaetea  medico-chirurgica

dell'indagine con dispositivo medico in studio

Dott. Fausto Zamboni

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

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L

Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria / W bé/ 0# { A z
Dott.ssa Sabrina Chabert Segretario verbalizzante A
I1 Presidente
s a@ z
Sede Legale: Web: www.aouca.it — ggugag a .1

K3 tacebook. com/Aoucagliari:.
W twitter. com/AQUCagliari :
C voutube: Aocu Cagllari Tv :

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari
P.l.eC.F. 03108560925



UNIVERSITARIA
| CAGLIAR

COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

P.0. San Giovannl di Dlo: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
Segreteria Tecnico SclantHica

tel. 0706092547 ~ 0706092262 - fax 0706092262

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

ALLEGATO AL VERBALE N° O 6

DEL%I//{Z//(LO 43

DICHIARAZIONE

Hf §otﬁ¢>fsgri&oﬁFM ( ZSC o g‘MD le Q 4" in qualiti di Componente del Comitato

Eﬁﬁdl}idi_pendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di date il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Sede Legale;: © . .
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari

Pl eCF.03108560926

Web: www.aouca.it - www.aoucagliari.it
K3 tacebook.com/AoLicagiiari

W twitter.com/AQUCagliari

[ Youtube: Aou Cagliari Tv




COMITATO ETICO INDIPENDENTE

ggggg:uER o Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagllaﬁ
UNIVERSITARIA P.O. San Giovanni dl Dio; via Ospedale 54 — 09124 Cagliari o
DI GAGLIARI Segreteria Tecnico Sclentifica = |

tel. 0706092547 ~ 0706092262 - fax 0706092262 . |

Web: www.aouca.ithome/it/comitato etlcp pagg ool

ALLEGATO AL VERB

DEL /‘ZO/Z[;‘

DICHIARAZIONE

1 sottoscritto MARMO & . OPPES in qualitd di Componente del Comitato "
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proprio cogée_nscf

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica. SR

Luogo e data 20\\3’7/{39‘/1" W% a -
11 Componente del o
Comitato Etico Indipendente

M

Sede Legale: | _ 2Pt
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari vaia:akeboéi%c;}i}\oucagiﬁw
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari ¥ twitter.com/AQUCagliari

P.l.eC.F.03108560925 ' [ Youtube: Aou Cagliari T




COMITATO ETICO INDIPENDENTE
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
PEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
IVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
)T CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aoucagliari.ithome/it/comitato_etico_.page

n

3
A
i

iari, 19/12/2018 Prot. PG/2018/18402

) Riesame dello studio dal titolo: Ruolo dei fattori “periferici” nel determinare il fenotipo della
malét?ia dl Parkinson
cé’ pdeocoﬂoz Per-Park Cod. 0000/ Versione 1 del 21.08.2017

nsabile della U.O.: Dott. Maurizio Melis
‘ sabile della Spetimentazione: Dott. Giovanni Cossu
Reparto i Sperimentazione: Centro Parkinson SC di Neurologia e Stroke Unit, SS di
Néﬁi‘gﬁs;iologia
Presidio Ospedaliero: Brotzu
Prométote/Sponsor: Progetto di ricerca spontaneo svolto in collaborazione con il Dipartimento
d;i'iSéi:eh’zé‘ Biomediche Sezione di Fisiologia, — Sezione di Microbiologia e Virologia dell
Umversna di Cagliari
Azienda di appartenenza: AOB Cagliari
Gm ,:d‘sc{xséso e approvato con prescrizioni al punto 2.11 delPo.d.g. della riunione del 20/12/2017

Le tichieste formulate dal Comitato Etico nella riunione del 20/12/2017 sono state adempiute

i Tt I . :
tramite Pinvio della seguente documentazione:

E-m’ul di risposta alle prescrizioni del 07 /12/2018

Cofl‘sidémzioui etiche e regolatorie

Fogilo informativo e modulo di consenso informato versione per i pazienti

“Fég)io informativo e modulo di consenso informato per il volontatio sano

"Létﬁera per il medico di medicina generale
S

1 Verificata
;;la presenza del numero legale come da foglio firma allegato e che 1 Componenti del C.E., per 1 quali

evéntualmente sussista un conflitto di interesse di tipo diretto e indiretto, st astengano nel pronunciare un parese
i I

K C SI PRENDE ATTQ
- delPadempimento alle richieste formulate e si dichiara lo Studio definitivamente

o APPROVATO

|
N
i

a che lo Sperimentatore & obbligato ad informare il CE sullandamento della sperimentazione ogni sei mesi, con
iorje scritta riportante il numero dei casi arruolati tramite compilazione dell’Allegato L della modulistica di questo
E: (rapporto sullo stato di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore € inoltre tenuto ad informare lo
scriveiite'CE dellinizio e della conclusione della spetimentazione. 1l parere sopra espresso s'intende limitato
esc \islez'xineinr:e alle versioni ed alla documentazione presentara ed espressamente citata in oggetto. Ogni variazione allo
st?s;g ¢ve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto dalle vigenti norme nazionali
ediémdpeal Tutte le segrmlazioni relative ad eventi avversi serl ¢ inattesi, la conclusione dello studio ed ogni eventuale
i azione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. Lo studio potrd essere intrapreso solo a seguito
della” autotizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposito atto deliberativo. 1 farmaci per la
srjéiupqn}aii&ne dovranno essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’Azienda
ospedaliera; Lo spetimentatore & tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessatia

( va valutazione etica.

ttesta che questo Comitato Etico ¢ organizzato ed opera in conformit} alla normativa vigente in Italia in materia di
» H, m ‘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”
(Rece r'ﬁ,_er;t‘bt delle linee 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.

i allega lista :c':iei presenti e assenti e delle relative funzioni.

AR Il Presidente

i Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitalmente da

ERNESTO D'ALOJA

Sede L'e‘g‘}alje:A;} . Web: www.aoucagliari.it

Azienda Qspeda]ier_o Dniversitaria di Cagliari 8N==ngr;/:)l;gsJef>\t%RNE5T0 ¥ tacebook.com/Aoucagliari
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