AO Brotzu

17 LUG 2019 DeliberazionedéQ(f'7 S_

Adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO in data

OGGETTO: Autorizzazione allo studio dal titolo: “Studio internazionale per il trattamento del rischio alto
nella popolazione infantile con Leucemia Linfoblastica Acuta (LLA) recidiva”. Codice
Protocollo: IntReALL HR 2010. N. EudraCT: 2012-000810-12. Responsabile: Dott.ssa
Rosamaria Mura. Promotore: OPBG (Ospedale Pediatrico Bambino Gesu). U.O.: S.C.
Oncoematologia Pediatrica. P.O.: Microcitemico A. Cao.

Lo LR KW )

P NO4n
Pubblicata all’Albo Pretorio dell'Azienda a partire da 1 LU 2UTS per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione

Il Commissario Straordinario Dott. Paolo Cannas
Su proposta della S.C. Comunicazione e Relazioni Esterne

PREMESSO che con deliberazione n. 688 del 09/08/2017 della Direzione Generale dellAzienda
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. 2.4 al verbale n. 07 della riunione del Comitato Etico del 28/03/2019,
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale,
di approvazione dello studio con prescrizioni;
I'allegato n. 2.24 al verbale n. 12 della riunione del Comitato Etico del 29/05/2019,
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale,
di approvazione dello studio;

CONSIDERATO CHE o 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;

DELIBERA
Per le motivazioni espresse in premessa:

- di provvedere all'autorizzazione allo studio dal titolo: “Studio internazionale per il trattamento del
rischio alto nella popolazione infantile con Leucemia Linfoblastica Acuta (LLA) recidiva”. Codice
Protocollo: IntReALL HR 2010. N. EudraCT: 2012-000810-12. Responsabile: Dott.ssa Rosamaria
Mura. Promotore: OPBG (Ospedale Pediatrico Bambino Gesu). U.O.: S.C. Oncoematologia
Pediatrica. P.O.: Microcitemico A. Cao.

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

aziendale.
IL COMM O STRAQRDJINARIO
DottxPaéld Ca
S.C. Com. e Rel. Est. R. Ma
Coll, Tecn. Prof UR&S A. N.%
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CAGLIARI, 28/03/2019 PROT. PG/2019/4473

» ALLEGATO N° 2.4
al VERBALE N.07 della Riunione del 28 marzo 2019 -

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA D1 CAGLIARI
Comitato Etico Indipendente istituito con delibera IN°® G88 del 091082017 deller Drresguie Coeniet wie dolla
Asdenda Ospedatiero Universitaria di Cagliari

1l giorno giovedi 28 marzo 2019 alle ore 15,00 presso IAula della Direzione Medica, secondo
piano, del P.O. San Giovanni di Dio si é riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda
Ospedaliero di Cagliasi per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta allordine del
giorno dal titolo:

Studio internazionale per il trattamento del rischio alto nella popolazione infantile con
Leucemia Linfoblastica Acuta (LLA) recidiva

Codice Protocollo: IntReALL HR 2010

Codice EudraCT: 2012-000810-12

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Rosamaria Mura

Repatto di Spetimentazione: S.C. Oncoematologia Pediatrica

Presidio Ospedaliero: Microcitemico

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato e che i Componenti del C.E., per i quali
eventualmente sussista un conflitto di interesse di tipo diretto e indiretto, si astengano nel pronunciare
un parere

Valutati i seguenti documenti:

1. Lettera di trasmissione 02/01/2019

2. Listalb

3. Lista centri

4. Errata corrige lista centri 06 /12/2018

5. Scheda informativa privacy e dichiarazione di consenso per paziente maggiorenne L1 15 /10/2018

6. Scheda informativa privacy e dichiarazione di consenso per 1 gcnitori/ turore Jegale 1115 /10/2018

7. Scheda informativa e dichiarazione di assenso per il paziente adolescenre 1115 /10/2018

8. Scheda informativa e dichiarazione di assenso per i bambini di ¢ri compresa tra 7-12 unni L1
15/10/2018 ,

9. Scheda informativa e dichiarazione di consenso per i genitori/tutore legale del paziente minoge 1.1
15/10/2018

10. Scheda informativa e dichiarazione di consenso per il pazicntc maggiorennc 1.1 15/10/2018
11. CREv 1.0

12. Assicurazione 03/07/2017
13. Etichetta asparaginase

14. Etichetta desametasone
15. Etichetta mitoxantrone
16. Etichetta methotrexate

17. Etichetta vincristina

18. RCP desametasone

19. RCP metotressato

Sede Legale: Web: wyiw : aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari " facebook.com/Aoucagliari
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20. RCP mitoxantrone

21. RCP Velcade

22. RCP vincristing

23. INVESTIGATORS BROCHURE VELCADE 23/04/2014

24. Contratto v 3.0 10/12/2018

25. Appendice 5 firmata 25/09/2018

26. Appendice 6 IRCCS Ospedale Pediatrico Bambino Gesu 30/07/2018

27. Avvio procedura AIFA 05/06/2018

28. Delibera scioglimento riserve IRCCS Ospedale Pediatrico Bambino Cesu 20/11/2018
29. Dichiarazioné narura indipendente e no profit dello studio clinico 20/03/2018
30. Fistratto seduta del CEE03/10/2018 26/10/2018

31. Listratto sedura del CE 18/07/2018 3007/2018

32. Sinossi v 2.2 del 21/07/72017

33. Protocollo v 2.2 del 21/07 /2017

VERIFICATA
a) I'adeguatezza delle motivaziont e le ipotest della ricerca
b) I'adeguatezza delle attese dello studio
) la correttezza dei crireri di analisi e di interpretazione dei nsultati
d) la proposta di analisi statistiche ”:ppxopuqtc
e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i telativi aspetti economici
f) la proprieta dei dati ¢ la trasparenza dei risultati
g) il tispetto dei diritti dei partecipant alla ticerca per quanto concerne le informazioni sullo studio
h) P'adeguatezza della tutela della privacy
) la possibilitt di individuare un comitato scientifico che abbia la . responsabiliti della
gestdone /conduzione dello studio

CONSTATATO CHE
fa rferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki ¢/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo allegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 e seguenti) .
SIAPPROVA CON PRESCRIZIONT
la richiesta in oggetto

Si evidenzia che il Dott. Sandro Loche, pediatra componente del Comitato Etico, non essendo
presente in riunione ¢ stato interpellato direttamente. Analizzato lo studio, il Dott. Loche si
dichiara perfettamente concorde con la valutazione e le richieste effettuate dal Comitato in
seduta, e non esprime ulteriori richieste inerenti la sua specifica qualifica di pediatra.

Si richiede:

Fornire la seguente documentazione:
autorizzazione AIFA, documentazione centro-specifica

si richiede se il farmaco sperimentale bortezomib sard a carico del promotore
quanti pazienti verranno arruolati nel nostro centro? (nel consenso informato & riportato che nel centro

locale verranno reclutati circa 30 soggetti si richiede se questo dato & reale considerando che vi sono 26
centsi per un numero totale di 90 pazienti in Italia

Sede Legale: Web www.aoucagliari.it
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Protocollo:

& specificato che analisi farmacocinetiche e farmacodinamiche saranno effettuate in centri sclezionati, come parte
non obbligatoria del protocollo. Saranno effettuate anche nel centro locale?

Popolazione in studio . . .
Chiarire le fasce d’eta della popolazione che si prevede di arruolare, da momento che in CTA form sono indicati
50 neonati pretermine, 50 neonati, 50 lattant e bambini piccoli.

Studi di genetica: chiarire quali indagini genetiche saranno effettuate per la cararrerizzazione della malartia e
quali per finalita di ricerca. '

Foglio informativo e modulo di consenso informato principale per il genitore e per il paziente
maggiotenne .

pag 1/14 per il genitore, pag 1/16 per il paziente maggiorenne: riportage esatramente quanti pazienti veranno
arruolati nel nostro centro '

pag 3/14 per il genitore, pag 3/16 per il paziente maggiorenne: paragrafo “guali sono i benefict™ “pactecipando a
questa ricerca, & possibile che vostro figlio riceva dei benefici”. Si chiede di modificare con “non possiamo
garantire che...” :

pag 4/14, pag 4/16 per il paziente maggiorenne: inserire estremi polizza assicurativa )

pag 5/14 per il genitore, pag 5/16 per il paziente maggiorenne: modificare i contatii riportari con quelli del
centro locale ‘ )
pag 10/14 per il genitore, pag 9/16 per il paziente maggiorenne: eliminare il riferimenro all'Ospedale Bambino
Gesu nellintestazione della sezione Addendum ‘

p 6, 11/14 per il genitore, p 6,11,14/16 per il paziente maggiorenne: modificare “questo Ospedale” con il centro
in cui verranno conservati i campioni

Sono presenti due moduli informativi e dichiarazioni di consenso per il trattamento di dart personali su carta
intestata dell’Ospedale pediatrico Bambino Gesu, con ceferente il prof. Franco Locatelli si richicde modificare
con la carta intestata del centro locale e con il nominativo dello sperimentatore locale a cur il paziente puo
rivolgersi.

Si precisa che la Dott.ssa Rosamaria Mura, che ha presentato la spetimentazione, ¢ uscita dall’aula al
momento della votazione.

La valutazione scientifica della richiesta ¢ stata espletata dalla Dott.ssa Caterina Chillottd

Il parere sopra espresso s’intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetto ed alla documentazione presentata ed
espressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto
dalle vigenti norme nazionali ed europee. Lo studio dovra essere nuovamente sottoposto alPapprovazione del CE dopo
I'adeguamento alle prescrizioni richieste. '

*4S{ attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformiti alla normativa vigente in lalin in materia di GCP-
ICH, in osservanza a quanto previsto dalPallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal D.L. n. 211/2003”
(Recepimento delle linee guida delPUnione Europea di buona pratica clinica per Pesceuzione delle sperimentazioni cliniche
dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2013.
Si allega lista dei presenti ¢ assenti e delle relative funzioni.
Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitalmente da
ERNESTO D'ALQ.JA
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
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FOGLIO PRESENZE RIUNTONE COMITATO ETICO - 28 marzo 2019

2.4) Esame dello studio dal titolo: Studio internazionale per il trattamento del rischio alto nella popolazione infantile con Leucemia
Linfoblastica Acuta (LLA) recidiva

Codice Protocollo: IntReALL HR 2010

Codice EudraCT: 2012-000810-12

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Rosamaria Mura
Reparto di Sperimentazione: S.C. Oncocmatologia Pediatrica
Presidio Ospedaliero: Microcitemico

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

PARERE: h Ayl cou rolouvoue
v COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica ' Presente | Assente giust. Assente

Prof. Ernesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico
legale

<

Dott. Sandro Loche

VICE PRESIDENTE - Pediatra

A

Rappzresentante del volontariato o dell'associazionismo di tutela dei
PI

Dott.ssa Maria Luisa Casano B

pazienti Pl
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologo =<
Dott.Gianluca Erre Clinico X o bdescslpwmpn
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR Y
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS X
Dott.ssa Marina Mastio Rap[?rcsema.me.dell’area delle professioni sanitarie interessata alle X

sperimentazioni :
Dot Maurizio Melis inico »
Dott. I uigi Minerba Biostatistico X
Dott. Mario Gostante Oppes Esperto in bioetica o ok oce Broboa

. Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (in relazione 4
Dott.ssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliari) X X
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR »,
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale <
Prof. Mario Scartozzi Clinico >
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici >
DIRETTORI SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU di Sassari (in relagione
agli studi svolti nella AOUSS)

Dort.ssa Marinella Spissu

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliani (in relagione
agli studi svold nella AOB)

X

ESPERTI

Prof. Cado Carcassi

Esperto in genetica in relagione agli studi di genetica

Dott. Adolfo Pacifico

Esperto in nutrizione i relazione agli studi di prodorti alimentan
sull'vomo

Ingegnere (linico in relagione all’aerea medico-chirurgica dell’indagine

o

Iog. Damlo Pani con dispositivo medico in studio
- Esperto clinico del settore in relaione agli studi di nuove procedure

Dore. Fausto Zamboni tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive ¢ semi-invasive >

Segreteria Scientifica CEI Dott.ssa Caterina Chillotti — Farmacologa - Responsabile Segreteria Pas

Segretario verbalizzante Dott.ssa Sabrina Chabert >

Il Presidente
Prof. Ermesto d’Aloja

"Sede Legale: Web: www.aoucagqliari.it
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FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

28 marzo 2019

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Firma

Prof. Emesto d’Aloja -

PRESIDENTE - Esperto in materia giurdica e assicurativa, medico

legale

(s cHiope

Dott. Sandro Loche

VICE PRESIDENTE - Pediatra

ao/}t»-j-“- %"“"Lk“}"

Dott.ssa Maria Luisa Casano

Rappresentante del volontariato o dell'associazionismo di tutela dei
pazienti ]

Crog

oLy Cppno—rpt)
Ulloe 15—
endoma

Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologo

Dott.Gianluca Erre Clinico . Woheo Co

Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR M&, g L'po»’(*o
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS —_— / /’ M{ FQ

Dott.ssz2 Marina Mastio

Rappresentante dell’arca delle professioni sanitarie interessata alle
sperimentazioni

Dott. Maurizio Melis

Clinico

Prof. Luigi Minerba

Biostatistico

Dott. Masio Costante Oppes Esperto in bioetica i v(‘a(w,.&b‘_uw&
- . Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (in relazione B
Dotssa Momca Pedron agli studi svold nella AGU Cagliari) ,.'\(.{"E ASAA
) ¥

Dott.ssa Michela Pellecchia

Farmacista del SSR

Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicina genesale

Prof. Mario Scartozzi

Clinico

Dott. Paolo Serra

Esperto di dispositivi medici

DIRETTORI SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostituto  permanente Direttore Sanitario AOU di Sassad (i
relazione agli studi svold nella AQUSS)

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostituto permanente Direttore  Sanitario AOB di Cagliad (i

ESPERTI

relagione agli studi svolti nella AOB)

W‘L )
\i’b\mmmg’?o ?w s
fa) |

Prof. Cazlo Carcassi -

Esperto in genetica in relaggone agli studi di genetica

QAN QA

Esperto in nutrizione i relagions agli studi di prodotd alimentan:

Dott. Adolfo Pacifico sull'eomo Q. M /B,r“,, {.r,)f <_o@"b
. . Ingegnere  Clinico  in  relagione allaerea  medico-chirurgica !
Ing. Danilo Paat del'indagine con dispositivo medico in studio N2
A

Dott. Fausto Zamboni

Esperto clinico del settore n relagione agli studi di nuove procedure
tecaiche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.I.

Dott.ssa Caterina Chillotd Farmacologa - responsabile Segreteria ) 'MV' / N
Dott.ssa Sabrina Chabert Segretario verbalizzante v =
11 Presidente
Prof. Emesto d’Aloja
A ] % )
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

‘@ égggg:uizno Azienda Ospedahero Universitaria di Cagliari
. UNIVERSITARIA P.O. San Glovanni di Dlo: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

e el s | DI CAGLIART Segreterta-Tecnico-Sclentifica—
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——— e Web: W aouca iiomeliticomitato elico.page

7N
ALL G‘P.!_Tr\ALVSRBArn NI

LIV

DEL 28/3/20(9

DICHIARAZIONE

Il sottosctitto Deﬂ ~ ﬁ AN {t)(‘ﬂ— EVUL'E in qualiti di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Univetsitaria di Cagliari, dichiara di dare il propno consenso

affinché la propria pa.rtecxpazlone alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data_S&SSQM 28{3/2(3/?

I1 Componente del ]
Comitato Btico Indipendente

e
1/ =
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Sglsgg:UERo Azienda Ospedailere Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.0. San Giovannl di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
DI CAGLIART : Segretarta-TecnicoSclentifica— ~
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ALLEGATO M,A.!BK&H:E-NL—@———

o 28[3)2009

DICHIARAZIONE

I sottosctitto D@M- %A’WD Oﬁ’ €5 in qualita di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data S,A’%Q’ﬂl) Z&}S{ZDH

Il Componente del
Comitato Etico Indipendente

Sede Legale: : . . _ lianii
Azienda Ospedallero Universitaria di Cagliar e e e el
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PATO 00 INDIPENDENTE

o
“\ZleNDA Azienda Ospedaliero Umversxtana 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.aoucagliari.ivhome/it/comitato_etico_.page

Riunione del 29/05/2019
Cagliari, 29/05/2019 Prot. PG/2019/7411

Oggetto: presa d’atto

2.24) Riesame dello studio dal titolo: Studio internazionale per il trattamento del rischio alto nella
popolazione infantile con Leucemia Linfoblastica Acuta (LLA) recidiva

Codice Protocollo: IntReALL HR 2010

Codice EudraCT: 2012-000810-12

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Rosamaria Mura

Reparto di Sperimentazione: S.C. Oncoematologia Pediatrica

Presidio Ospedaliero: Microcitemico

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Gia discusso e approvato con prescrizioni al punto 2.4 defi' L [U3 /2080
Le richieste formulate dal Comitato Etico nella suddetta riunione sono state A(Imexute tramite
Pinvio della seguente documentazione:

Lettera di trasmissione del 09/05/2019

Provvedimento AIFA SC-2018-12637- (2012-000810-12)

IntReAll HR V°© 1.1_15.0¢t.2018 IC Adulti Cagliari

IntReAll HR V°© 1.1_15.0c¢t.2018 IC bambini Cagliari

IntReAll HR V° 1.1_15.0c¢t.2018 IC Genitori minori Cagliari

ICF_Privacy V 1.1_15.0c¢t.2018 Adulti Cagliari

ICF_Privacy V© 1.1_15.0c¢t.2018 genitoti minoti Cagliari

IntReAIl HR V° 1.1_15.0c¢t.2018 IC Adolescenti Caglian

PN UL R R

Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato e che i Componenti del L1, per 1 quali
eventualmente sussista un conflitto di interesse di tipo diretto ¢ indiretto, si astengune nel pronunciare un parere
SIPRENDEATTO
del’adempimento alle richieste formulate e si dichiara lo Studio definitivamente
APPROVATO
Si ricorda che lo Sperimentatore ¢ obbligato ad informare it CI2 sullandamento della sperimentazione ogni sei mesi, con
relazione seritta riportante 1 numero dei casi arruolati tramite compilazione delf Allegato 1. della modulistica di questo
CE (rapporto sullo stato di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore ¢ inoltre tenuro ad informare lo
scrivente CE - delPinizio ¢ della conclusione della sperimentazione. 11 parere sopra espresso s'intende limitato
esclusivamente alle versioni ed alla documentazione preseatata ed espressamente citata in oggerro. Ouni variazione allo
stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE., cosi come previsto dalle vigenn norme nazionali
ed europee. Turte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri ¢ inartesi, Ja conclusione deflo studio ed ogni eventuale
sua integrazione doveanno esseee comunicat allo scrivente CIi Lo studio potrd essere intrapreso solo a seguito
della autorizzazione del Dircttore Generale formalizzato da apposito atto deliberativo, 1 furmaci per la
sperimentazione dovianno essere consegnati esclusivamente pee il tramite del Servizio di Farmacia dell Azienda
ospedaliera. Lo sperimentatore ¢ tenuto ad interpellare in qualsiast momento i1 CE ogni gual volia si renda necessaria
una nuova valutazione ctica.
*Si attesta che questo Comitato Etico ¢ organizzato ed opera in conformitd 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 delPUnione Europea di buona pratica clinica per
Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189 det 08/11/2012 e del
D.M. della Salute 08/02/2013.
Si allega lista dei presenti ¢ assenti ¢ delle relative funzioni.
Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitalmente da
ERNESTO D*ALOIA
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientlifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 - 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aoucagliari.ithome/it/comitato_etico_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

29 maggio 2019

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Firma

Prof. F.mesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in matena giuridica e assicurativa, medico
legale

Dott. Sandro Loche

VICE PRESIDENTE - Pediatra

feco B
NAR Y,

Dott.ssa Maria Luisa Casano

Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei
pazienti

Dott.ssa Caterina Chillotti

Farmacologo

Dott.Gianluca Erre

Clinico

Ciovete
T W/

e \A‘a’(%uéﬁug 2Q_,

Dott.ssa Wanda Lai

Farmacista del SSR

emute gk jresto

Dott. Maurizio Melis

Clinico

Dott, Maurizio Marcias Componente ATS 7l \
Dott.ssa Marina Mastio Rapprescntante dell'area delle professioni sanitarie interessata alle { C‘l { W ’k\/
sperimentazioni (Cal |
L omaiate—

Prof. Luigi Minerba

Biostatistico

Dott. Mano Costante Oppes

Esperto in bioetica

Dott.ssa Monica Pedron

Sostituto permanente Direttore Sanitano AOU Cagliari (i relazione
agli studi svolti nella AQU Cagliari)

W& %—ﬁ«;h s.woﬁ‘c

Dott.ssa Michela Pellecchia

Farmacista del SSR

Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicina generale

e o
(MY

Prof. Mario Scartozzi

inico

e
cipecse gl freaio

Dott. Paolo Serra

Esperto di dispositivi medici

Koo Ao

DIRETTORI SANITARI

Sostituto  permanente Direttore Sanitario AOU di Sassan (i

a/)’.»f.u)(‘{__

Dott. Franco Bandiera relazzone agh studi svold nella AOUSS)

ari . Sostituto  permancnte Direttore Sanitario AOB di Caghan (in M
Dortssa clla Spissu relazgone agli studi svolti nella AOB)
ESPERTI

-Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica in relagione agli studi di genetica

Dott. Adolfo Pacifico

Esperto in nutrizione /n relazione agh studi di prodowi alimentari

avse e

tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive

sull’'uomo
- . Ingegnere  Clinico in  refaione  all’aerea  medico-chirurgica
Ing. Danilo Pani dellindagine con dispositive medico in studio aneke %fu,, "’l(j: caib
Dott. Fausto Zamboni Esperto clinico del settore in relagione agli studi di nuove procedure ;

Segreteria Tecnico-Scientifica C

E.L

Dott.ssa Caterina Chillotti

Farmacologa - responsabile Segreteria

T

Dott.ssa Laura Scanu

Segretario verbalizzante

s
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Il Presidente

Prof. Ermesto d’

Cino
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DICHIARAZIONE

1l sottoscritto PMW c. O‘D %@ in qualita di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedzliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare d proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e datagﬁg W; 24}0 5}%"/3

Il Componente del
Comitato Etico Indipendente
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DICHIARAZIONE
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Il sottoscritto %A’\SI Wk 195 in qualita di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitatia di Cagliari, dichiara di dare i proptio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data ﬂM'L& . "?j— 0 QIRIO (Ci

Il Componente del

Comitatp /Etico Indipendente
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