~ AO Brotzu

2 Deliberazione /4 55\9
Adottata dal DIRETTORE GENERALE ff. in data ¢ 9 MAG. 2019

OGGETTO: Autorizzazione allo studio dal titolo: “Nivolumab in Oncology Practice: Data collection on
safety and effectiveness”. Codice Protocollo: NIVO-COLLECT. Responsabile: Dott.ssa
Francesca Bruder. Promotore: Fondazione Melanoma (ONLUS). CRO: Clinical Research
Technology S.r.l. U.O.: SC Oncologia Medica. P.O.: A. Businco.

£~ AA
Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da _& I WAG. 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. Brotzu;

VISTO l'allegato n. 2.8 al verbale n. 04 della riunione del Comitato Etico del 27/02/2019, del
quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
approvazione 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;

gli aspetti economici dello studio in oggetto sono regolamentati dalla convenzione
economica di cui si allega una copia al presente atto per farne parte integrante e
sostanziale;

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: "Nivolumab in Oncology Practice: Data
collection on safety and effectiveness”. Codice Protocollo: NIVO-COLLECT. Responsabile: Dott.ssa
Francesca Bruder. Promotore: Fondazione Melanoma (ONLUS). CRO: Clinical Research Technology
S.r.l. U.0.: SC Oncologia Medica. P.O.: A. Businco;

- di provvedere all'autorizzazione della convenzione economica per lo studio in oggetto;
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AO Brotzu

segue deliberazione n}g&b del2 9 MAG, 7019

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

aziendale.
IL DIRETTORE INISTRATIVO f.f. IL DIRETTORE SANITARIO
Dott.s tellg Floris Dott. Vinicio Atzeni

IL DIRETTORE GENERALE f.f.

7

Dir. Medico M. Murgia ﬂﬂ .
Ass. Amm.vo D. Asara iﬁ/{'
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ALLEGATONT 2.8
al VERBALE NL.04 della Riunione det 27 febbrao 2010
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Il giorno giovedi 27 febbraio 2019 alle ore 15,00 presso iAula delia Duezione Medica, secoudo
piano, del P.O. San Giovanni di Dio si ¢ nunito il Contato Hico Tadipendente dell’Azienda
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1 o 3 1 i
glorno dal utolo:

Nivolumab in Cnoology Practice: 1: o on safety and »Hectivenes
Codice Prowsollo: NIVS-COLLECT

Responsabile della Sperimentazione: Diott.ssa Francesca E

Reparto di Sperimentazione: U.3.C. Cacologia Medica
Presidio Ospedalicro: Businco
Arzienda di appactenenya: ADR Cagliard
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 08124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Sclentifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.acucagliari.ivthame/it/comitato_etico_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

27 febbraio 2019

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Firma

Prof. Ernesto d'Aloja

PRESIDENTIE - Esperto in materia giundica e assicurativa, medico
legale

JM Vi 4

Dott. Sandro Loche

VICE PRESIDENTE - Pediatra

Dott.ssa Maria Luisa Casano

Rappresenunte del volontariato o dellassociazionismo di tutela dei
pazienti

Dott.ssa Carerina Chillotn

Farmacologo

A /f}é@

Dott.Gianluca Erre

Clinico

N v«3>60 (‘o\\fbecvﬂtq

Dott.ssa Wanda Lat

Farmacista del SSR

Dott. Maunzio Marcias

Componente ATS

Dott.ssa Mannz Mastio

Rappresentante delParea delle professiont sanitaric interessata alle
sperimentazion

Dort. Maunzic Melis

Clinico

Prof. Luigt Minerba

Biostatistico

Dorr. Mario Costante Oppes

Esperto in bioctica

Dott.ssa Monica Pedron

Sostituto permanente Dircttore Sanitario AQU Caglian (i reduszone
aghi studi svolt nella AOU Caglian)

Dott.ssa Michela Pellecchia

Farmacista de] SSR

Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicina generale

Prof. Mario Scartozzi

Clinkco

Dott. Paolo Serm

Esperto di dispositivi medici

DIRETTORI SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostituto  permanente Direttore Sanitanio AOU di Sassan (in
relazione aglt studi svolii nella AOLSS)

Sostruto permanente Iirettore Sanmario AOB di Gaglian (in

Dortssa Marinella Spissu refaszone agli studi svolt nella AOB) Q[/( /
ESPERTI
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica /7 refuzore aglt studi di genetica ! NSSENTE QIUST T C Ty
N { 3 5
Espeno in nutrizione v refagione agh studi di prodotti alimentad .
Dort. Adolfo Pacifico clluomo DEBEATE GIUSHE 5T
wesnere i 7 Jusione  allaercs ico~-chy ica ]
Ing. Danilo Paoi ILbEann. Clnucg i rehigions  alFacrea medico-chirurgic
dell’indagine con dispositive medico in studio

Dott. Fausto Zamboni

Esperto clinico del sertore in redagione agh studi di nuove procedure
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tecniche, diagrostiche ¢ terapeutiche, invasive e semi-invasive
Segreteria Tcenico-Scientifica C.E.L /fl . A
Dott.ssa Caterina Chillotd Farmacologa - responsabile Segretena M /0 M oﬁ/c / /
Dott.ssa Laura Scanu Segretario verbalizzante N (;1
) \] { f(;) \ §
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I1 Presidente

Prof. Ernesto 5&%
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

g?fgg:umo Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.0. 8an Giovanni di Dio: vis Ospedale 54 - 09124 Cagliari
DI CAGLIAR] —— Segreteria Tecnico-Sclentificg—————
tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: wwav.aouca.itthome/icomitato etico.page

ALLEGATO AL VERBALE N° 0(1

DEL 24/02/«@9”

DICHIARAZIONE

I sottoscritto __ I Wk THRE in qualiti di Componente del Comitato

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

affinché la propria partecipazione alla tunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data '2,110‘&/0@9//1 %%2’
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Comitatg Etico Indipendente
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tel. 0706092547 — 0705092262 - fax 0706092262

Wab: www.acuca.itthome/it/comitato etico.page

ALLEGATO AL VERBALE N°gé

{ j Va

DICHIARAZIONE

Il sottoscritto M&Qﬂ'ﬁ %g in qualita di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedalicro Universitaria di Cagliari, dichiara di dase il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma relematica.
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Comitato Etice Indipendente
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CONVENZIONE PER SPERIMENTAZIONE CLINICA

la Fondazione Melanoma {ONLUS) [di seguito denominata “Promotore”) con sede legale in Via

Mariano Semmolzs, oresso ['Istituto Nazionale per io studis tumori “Fondazione

Giovanni Pascale”,Codice Fiscale/ Partita LV.A. n. 85137520631, nella persona del Dott. Gennaro

Parisi, in gualita di Direttore Generale delle Fondazicne Melanoma {ONLUS), domiciliate ai fini
{

o
m
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della carica in via Mariano Semmola-80131 Mapol munito dei necessari poteri per quanio infra (di
seguito denominata “Fondazione”™;

Aziendn Uspedeiiers 4. Brg
03121
Ragpresentante, Dottt Viricic Atzeni,
dei nacessari poteri.

A, Ricem 1, Codice

ff Promotore eq it Centrn snry

aresente
delia
Studio asservazionale
tion on safety and
coilo dello studio

che il Pre
COMVENZH
sperime ii Dott. Paolo
retms}:r:c-..zvo dal titolo “Nivolum
effectiveness” {di seguiis

2 essruzione dello Srudio in

Td eIprests Larzie faveroy

- che il Centro & una strutfura sanitaria cualificata, idonea all’sifettuazione di sperimentazioni
ciiniche, dotata delie competenze e delle apparecchiature necessarie ad effettuars ia predetia

H % oy

Sperimentazione in conformitd con i Protocolio di :mes*imentaziene e It accorac con la

narmativa vigente in matens:
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Studic clinico NMIVG-COLLECT
Versiona 1.0 del 02/05/2015




hiang il significato
i si fa pieno rinvio.

A)
I Centro affida Vesecuzione cfe%ies Sperimentazione alla /Dott.sse Francesca Bruder , in servizio

presso iz SO Crns:u v disperimentatore principate {di seguito

s

denciminzio "~~’a,~\-fs;x~::msfs.:g

I Respon azione potrd essere coadiuvato dai personale medico e non
medico Todi ozepuito aniztori”) che abbiz dato la prooria
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I Centro si impegng
sos‘étuzicme del Resp
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na sceita come NUGVo Respons abile deila Sperimentazicne.

w

il Promotore indice quaie proprio responsabile scientifice delio Studic §i Dott. Pacio Antonio
Ascierto, Direttore f*eHa struttura complessa di Melanoma, Immunoterapia Oncologica e Terapie

Innovative, prasse Vistituio Nazionale dei Tumori Fondazione “G. Fascale”.
Articolo 4 - Criter] della Sperimentazio

La Sperimentazione sara eseguita in conformita aila normativa vigente in materia, quale a titolo
esemplificative e nen esaustivo: ai principi etici fissati dalla dichiarazione di Helsinki 2000 e s.m.i.;
alle Norme di Buona Sperimentazions Clinice — GCP, D.M. del 15 fuglio 1997 e Addendum
“Integrated Addendum to ICH EG({R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2), November
2016".

La Sperimentazione dovra inclire essere eseguita in stretia osservanza del Protocollo, visionato
ed accetiate dal Respensabile della Sperimentazicne ed approvato dal CE competente per |l

Pagina 24di 8
Studio clinico NIVO-COLLECT
Versione 1.0 del 02/05/2019
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