Deliberazione.A 32 15

OGGETTO: Autorizzazione dellEmendamento sostanziale (emendamento sostanziale n.3, Studio FIL_FLAZ12
del 08.10.2018) allo studio dal titolo: “Confronto tra radioimmunoterapia con Ibrutomab Tiuxetan
marcato con Ittrio -90 (Zevalin) e trapianto autologo di cellule staminali nei pazienti giovani (18-
65 anni) con linfoma follicolare in recidiva/refrattario: studio multicentrico randomizzato di fase
IIT". Codice Protocollo: FIL-FLAZ 12. Codice Eudract: 2012-000251-14. Responsabile: Dott.ssa
Maria Giuseppina Cabras. Promotore/Sponsor: FIL (Fondazione Italiana Linfomi-Onlus). U.0.: SC
Ematologia e CTMO. P.O.: A. Businco.

Adottata dal DIRETTORE GENERALE ff. in data _2 2 MAG. 2019

Pubblicata all’Albo Pretorio delAzienda a partire da _¢ ¢ WAL, 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

Su 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 F'allegato 3.17 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
dellAzienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari ha espresso il parere favorevole
all'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 del'Emendamento sostanziale (emendamento sostanziale n.3,
Studio FIL_FLAZ12 del 08.10.2018) allo studio dal titolo: “Confronto tra radioimmunoterapia con
Ibrutomab Tiuxetan marcato con Ittrio -90 (Zevalin) e trapianto autologo di cellule staminali nei
pazienti giovani (18-65 anni) con linfoma follicolare in recidiva/refrattario: studio multicentrico
randomizzato di fase III”. Codice Protocollo: FIL-FLAZ 12. Codice Eudract: 2012-000251-14.
Responsabile: Dott.ssa Maria Giuseppina Cabras. Promotore/Sponsor: FIL (Fondazione Italiana
Linfomi-Onlus). U.O.: SC Ematologia e CTMO. P.O.: A. Businco;
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AO Brotzu

segue deliberazione n/{?yfg del 9 2 KAG, 2019
- didare atto che la presente Deliberazione non comporta ulteriori costi a valere sul bilancio aziendale.
IL DIRETTORE NISTRATIVO f.f. IL DIRETTORE SANITARIO
Dott.ssa Floris Dort\Vinici¢ Atzeni

IL DIRETTORE GENERALE f.f.

Dott. Vinicio Atzepi

Dir. Medjco M. Murg/'an Y\
Ass. Amm.vo D. Asara M
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

:?ZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

wef,  OSPEDALIERO P.C. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

[#F2  UNIVERSITARIA Segreteria Techico Scientifica
tel. 0706092547 ~ 0706092262 - fax §706092262

DI CAGLIARI
Web: www.aoucagliari.ivhome/ivcomitalo_eticc_.page

¢

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO
08 maggio 2019

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominative ! Qualifica ! Firma
" . PRESIDENTIE - Esperto m materia gruridica e assicurativa, medico ! . . - i og,
Prof. Ermesto d’Aloja jegale | ww_(_ M ' /L

T
Dott. Sandro Lache VICFE PRESIDENTE - Pediara i 5"-9 \-\)

. . Rappreseniante del volontarato o dell’associazionismo di tutcia dei
Dott.ssa Mana Lwsa Casano 5 :}if; G ' ,(/677//)/ M A
azent #

Dort.ssa Catenna Chillott Farmacologo N L:/ / } // j/’) /V/

Dott.Ganiuca Frre Clmico ! Y\ 0‘( > 0Co sﬂ 2 a
Dottssa Wanda Lai Farmacista del SSR ek Q ' L, é
. - R A
Dott. Maurio Marcias Componente ATS ‘/1 25 ,} %
. . Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessara alie
Dott.ssa Marina Mastio 1K e P b
SPeHMentazion:

Dott. Maurizio Mclis Clinico M %&M \*kélcpf\o_

Prof. Luigi Minerba Biostauistico WQ_ %M%:%g(‘ajg.o

Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioctica U V\“q{wm._.%z/lw

Dottssa Monica Pedron Sostituto permanente Dircttore Sanitario AOU Cagliari (7 relazione )
"" i agli studi svold nella AOU Cagliari) LA
. . . . ' s 2
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSK aryeule, %su,,{e L&p’i‘(a
— - /,‘
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generde | /

N
Prof. Mano Scartozzi Clinico \ ca.:.],.;’fz\‘ }fc}f‘o

. . g S .. R
Dotr. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici >A/ R /LAA«)/
(o So) A1

DIRETTORI SANTTARI

Dortt. Franco Bandiera Sostitute  permanente Direttore Santano AOU di Sassan | M
A { 4

refagione agh sudi svoltd nella AOUSS) A .
S - e e e e e
Dott.ssa Masinella Spissu Sostituto pernunente. I,);{utore Sanitano AOB di Caghan (. i.\
) relagione agh studi svold nella AOB) ) W
ESPERTI (e
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relasgore agli studi di genetica l oorente e&,&\d‘mﬂo
sperto in nutnzione i relazgone agh swdt di prodotti alimentan :
3. Y =} P N
Dott. Adolfo Pacifica <allromo M (\\IQQXLQ
. . Ingegnere  Clinico i niagrone  allaerea  medico-chirurgica
) 58 )
Ing. Danilo Pani dellindagine con dispositve medico in smdio )[1}/ - "’
Dott. Fausto Zambori Esperto clinico del settore i redagtone agh studi di nuove Qrf)cedure .
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive
Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.IL A // 7
Dott.ssa Gaterina Chillori Farmacologa - responsabile Segreteria ; /{ } M /A’L ///(
274
Sig. Giorgio Capra Segretario verhaltzzante Y M
I Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja
litns a}@Qﬂ
Sede Legale: Web: www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari £} facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari ¥ twitter.com/AOUCagfiari

P..eC.F.031085600925 I voutube: Aou Cagliari Tv
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

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

DI CAGLIAR]

B . tel. 0706092547 — 0706092262 - fax- 0706092262
Web: www.aouca.ithomefilicomitato etico.page
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ALLEGATO ALVERBALE N°_ ™ |
081 9ko (7
DEL |

DICHIARAZIONE

in qualita di Componente del Comitato

Edco Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara d

i dare il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica,

)
Luogo e data (g?\ﬂ} )‘\{j}/&/ 0(5;/)75/4 F

It Componente del
Comitato I]g?ico In(?p_\ende !
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Sade Lagale:
Azienda Ospedatiero Universitaria di Cagliari

via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari
PlLeCF. 03108560025

Web: www.aouca.it — www.aoucagliari.it
3 facabook.com/Aoucagliari

7 twitter.com/AOUCagtiarl

& Youtube: Aou Cagliari Tv
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DICHIARAZIONE

Il sottoscritto M W e C . 9?‘?5 g in qualitd di Componente del Comitato

Etico Indipendente delia Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di date il propric consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e dataeﬁqﬁ&! \ OQ)(’(; ,20'{'{?
! l Il Componente del
Comitato Etico Indipendente
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