. AO Brotzu

Deliberazione A é/l i

OGGETTO: Autorizzazione dellEmendamento sostanziale (notifica Subst. Am. 007_Cambio Legale
Rappresentante_UE_28 Feb 2019) allo studio dal titolo: “Studio multicentrico di Fase 3, in doppio
cieco, randomizzato, controllato con placebo, per determinare lefficacia e la sicurezza di
luspatercept (ACE-536) verso placebo in soggetti adulti che necessitano trasfusioni regolari di
globuli rossi perché affetti da beta-talassemia”, Codice Protocollo: ACE-536-B-THAL-001. Codice
Eudract: 2015-003224-31. Responsabile: Dott.ssa Raffaella Origa. Promotore/Sponsor: Celgene
Corporation. CRO: PPD Italy S.r.l.. U.O.: SSD Talassemia. P.O.: A. Cao Microcitemico.

Adottata dal DIRETTORE GENERALE ff. in data ¢ 2 MAG. 2018

Pubblicata all’Albo Pretorio dell'Azienda a partire da 2 2 MAG, 2019 per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

IL DIRETTORE GENERALE f.f. Dott. Vinicio Atzeni

Coadiuvato dal

Direttore Amministrativo f.f. Dott.ssa Donatella Floris

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. Brotzy;

VISTO I'allegato 3.9 al verbale n. 09 della riunione del 08/05/2019, 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 I'Emendamento allo studio in oggetto potra essere intrapreso solo a seguito di
autorizzazione mediante atto deliberativo dell’A.O. Brotzu di Cagliari;

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 sostanziale (notifica Subst. Am. 007_Cambio
Legale Rappresentante_UE_28 Feb 2019) allo studio dal titolo: “Studio multicentrico di Fase 3, in
doppio cieco, randomizzato, controllato con placebo, per determinare l'efficacia e la sicurezza di
luspatercept (ACE-536) verso placebo in soggetti adulti che necessitano trasfusioni regolari di
globuli rossi perché affetti da beta-talassemia”. Codice Protocollo: ACE-536-B-THAL-001. Codice
Eudract: 2015-003224-31. Responsabile: Dott.ssa Raffaella Origa. Promotore/Sponsor: Celgene
Corporation. CRO: PPD Italy S.r.l.. U.O.: SSD Talassemia. P.O.: A. Cao Microcitemico;

TN,
-



AO Brotzu

segue deliberazione n. Y, 24 3 del’d 9 #AG, 2019

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

IL DIRETTORE A NISTRATIVO f.f. IL DIRETTORE saNITARm
Dott.ssa D j oris Dot&ﬁﬁn' i eni
IL DIRETTORE GENERALE f.f.

Dir. Medico M. Murgia “n .,
Ass. Amm.vo D. Asara %



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

% r\/,!h.NDA . Azienda Ospedaliero Universitaria i Cagliari
=y OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 34 — 09124 Cagliari
G5 UNIVERSITARLA Segreteria Tecnico Scientifica

DI CAGLIAR] tel. 07058082547 — 0706002262 - fax 0708092262

Web: wwav.acuca.itthome/iticomitato_etico.page

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO o
DELI’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DT CAGLIART

Verbale N. 09 del 88 magpio 2019

1l giorno 08 maggio 2019 uic cre 15,00 presso PAunda delia Ddirezione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliart s ¢ viunvo i Conatace Eeco Todipeodene duliAoenda Dspedaliero di
Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato sulla rictuesta all’ nz'dmc ded grorao

OMISSIS

3.9) Emendamento sostanziale (notifica Subst. Am. 207 _Cambio Legale Rappresencante _UE_28
Feb 2019) allo studio dal urolo: Studio multicentrico di Fase 3, in doppio cieco, randomizzato,
controllato con placebo, ner determinare Pefficacia e la sicurezza di luspatescept (ACE-536)
verso placebo in soggeuti adulti che necessirano trastusioni regolati di globuli rossi perché
affetti da beta-talassemia

Codice Prorocolla ACE-536-B-THAL-021

Codice FudraCT: 2015-603224-5313

Responsabile delia Spernmentazione: Dott.ssa Raffaella Origa
Centro di Sperimentazione: U.0.C. Clinica Pediarica Taloss
Presidic Ospedabiero: Microcitemico

Azienda di appartenenza: ACR

Documentazione vaiuiste

Cover letrer datara 28.02.2019

Modulo di Domanda di autorizzazione al’AlFA e di parere al Comitato Etico per un
emendamento sostanziale ad una sperimentazione clinica del medicinali ad uso umano
{Appendice 8) firmato da PPD ltaly

Modulo di domanda di autorizzazione allAIFA e di parere al Comitato Etico per una
sperimentazione clinica dei medicinali ad uso umano firmato da PPD Italy (Appendice 5)

Lettera di delega da Celgene Corporation a Celgene B.V. del 08-Set-2018

Power of Attorney aggiornata con il Nuovo Legale rappresentate nelia UE firmata in data
21novembre 2019

81 APPROVA.
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Aalatdie Rare

OMISSIS

s Tunzi0nt

Stallega hsra det presenn/assenit o delle el

* & dichiara che i component it Comitato Etico deiPAzienda Ospedaliero-Univessitaria di Cagliari, nei casi in cui
ikt al momento della votazione,

sino coinvolti come Spesimentatori negli studi valutati, escono dalt's

* 445 artesta che questo Comitaro Etico ¢ organizeaty od onera in conformith alla normativa vigente in Italia in
materia di GCP ICH, in osservanza a4 quanto previsto (mU vdet DAL 13/087/1997, dal D M. 18/03/1998 ¢
dal D.L. n. 211/2083” {Recepimento delie Hne : a di buona pratica clinica per
Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinaii), nu'nh(_ (ic!ld Legee n, 189 del 08/11/2012 ¢ del D.M.
della Salute 08/02/2015.

il Presidente
Prof. Froneste dAloja

05/05/2018
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

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

Web: www.aoucagliari.ivthome/itVcomitato_etico_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

08 maggio 2019

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica [

Firma

Prof. Etnesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia glunidica e assicurativa, medico |
legale

Dott. Sandro Lache

VICE PRESIDENTE - Pediatra

A

Jo o XJ

3

Rappresentante del volontariato o delassociazionismo di tutela dei
PP

Dott.ssa Marina Mastio

sperimentazioni

. - / g ’
Dott.ssa Maria Luisa Casano pazienti 94
Dott.ssa Caterina Chillotti Fanmacologo {/ / / /) &L //

!
Dott.Gianluca Erre Clinico L(.{, A Juu ‘—%‘”\MQ—'
N
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR cwgauci{. giu..zk\ ‘:(_pio
A
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS /{“ &)v\"l% A
Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessara alle [A\f}v\,\_\ {\/W ivr

Dott. Maurizio Melis

Chnico

Prof. Luigi Mineroa

Biostatistico

Dorx. Mario Costante Oppes

Esperto in bioetica

Dott.ssa Monica Pedron

Sostiruto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (i relazione
agli studi svolti nelfla AOU Caglian))

Dott.ssa Michela Pellecchia

Farmacista def SSR

Dort. Francesco Scarpa

Medico di medicina generde

Prof. Mario Scartozzi

Cinico

Dott. Paolo Serra

Esperto di dispositivi medici

DIRETTORI SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostituto  permanente  Direttore Santtario AQU di Sassan {in
relazgone agli studi svolti nella AQUSS)

Sostituto  permanente Direttore Sanitano AOB di Caglian (in',

Dorr.ssa Masinella Spissu relugione agh studi svold nella AOB) / .
ESPERTI ~
Prof. Garlo Carcassi Esperto in genetica i refaxtone aghi studi di genetica oosente e&,‘,é\\d‘cc\,e\o

Dott. Adolfo Pacifico

Esperto in nutrizione in relazione aghi studi di prodotti alimentan
sulluomo

Ingegnere Clinico in  relagiome  all'aerea  medico-chirurgica

Va)
Ing. Danilo Pani dellindagine con dispositivo medico in studio Aw{é%/
Dott. Fausto Zamboni Esperto ch.mco dgl settore i m/qx-vzone.agh §tud1 di nuove Qrocedure Eird
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive <
’ ~ -
Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L n /) [/' T4y // 7

Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria (//& J ;J //(
A i ~
7
Sig. Giorgio Capra Segretario verbalizzante vz
} - _\‘
M Frestaent
Prof. Ernesto d’Aloja
Sede Legale: Web: www.aoucagiiari.it

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari
Pl eCF.03108560925
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L 4 twitter.com/AOUCagliari
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AZIENDA
OSPEDALIERO
UNIVERSITARIA

P.O. San Glovanni di Dio: via

COMITATO ETICO INDIPENDENTE
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliarf
Ospedale 54 — 09124 Cagliari
Segreterfa-Tecnico-Sclentifica—

TTDICAGLIAR]

tel. 0706092547 — 07060982262 - fax-0706082262 - -—
Web: www.aouca.it’homefit/comitato etico.page

Pal/i

DICHIARAZIONE

S N Ve

Il sotroscrtto

ALCEGATO Alg\/fmsz\ EN° ™ |
H570 /éo /7’
DEL, {) | ‘)’ :

in qualita di Componente del Comitato

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

affinché 1a propria partecipazione alla riunione avvenga 1n forma telematica.

, )
Shsvie, 0Sos)fp

Luogo e data

C...

11 Componente del

Comitato Edico Indi _gnde e
//':;?-"“/ ﬁw( / ’
- — 1

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

PlLeCF. 03108560925

Web: www.aouca.it ~ www.aoucagliari,it
4] faceabook.com/Acucagllari

&7 twitter.com/AQUCagliarl

L voutubs: Aou Cagliar Tv




COMITATO ETICO INDIPENDENTE

ﬂ? rs g?ggg:L ERO Azienda Ospedaliera Universitaria di Cagliari
fony ! NIVE I‘ARIA P.0. San Giovannl dl Dio: via Ospedale 54 — 028124 Cagliari
g """"gfclf& gl:leTwa DA U - wom————————Jegreteria-TecnicoStientiflcg——
L tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262 __ . ___. ____
o T o T Web: www.aouca.itthome/iticomitato etico. page
/
ACLEGRTORAL \'71&Lb N &7 /
DEL ﬁ f S, 20/ ?
DICHIARAZIONE
Il sottoscritto M i Me C. th in qualitd di Componente del Cormitato

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

affinché la propria pattecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e dataWAp""" ) Q@)Hg ,204’%

Il Componente del
Comitato Etico Indipendente

/\UMJ e

Sede Legale: _ o
Azienda Ospedaliero Unlversitaria di Cagliar By s ousa Ou“c“a"g',fa",fcag""”'“
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliar 3 twdtter.com/AOUCagliari

Pl eC.F.03108560025 1 Youtube: Aou Cagliari Tv



