COMITATO ETICO INDIPENDENTE

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

Web: www.aoucagliari.itthome/it/comitato _etico .page

Riunione del 26/02/2020

Cagliari, 26/02/2020 Prot. PG/2020/5972

Oggetto: presa d’atto

2.26) Riesame dello studio dal titolo: Valutazione della qualita di vita in pazienti con neoplasie
mieloproliferative Philadelphia-Negative. Registro osservazionale GIMEMA per pazienti MPN
italiani

Codice Protocollo: GIMEMA QoL - MPNO0118

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Giovanni Caocci

Reparto di Sperimentazione: U.O. Ematologia e CTMO

Presidio Ospedaliero: Businco

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Gia discusso e approvato con presctizioni al punto 2.12 dell’o.d.g. della riunione del 18/12/2019

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella suddetta riunione sono state adempiute tramite
Pinvio della seguente documentazione:
1. Lettera di risposta alle prescrizioni del 21.02.2020
Scheda raccolta dati CRF
Foglio informativo vers. 1.1 del 21.02.2020
Budget — piano costi firmato 11.04.2019
Questionario in lingua italiana GIMEMA MPNO0118

SARE Rl

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

SI PRENDE ATTO
del’adempimento alle richieste formulate e si dichiara lo Studio definitivamente
APPROVATO
Si ricorda che lo Sperimentatore ¢ obbligato ad informare il CE sull’andamento della sperimentazione ogni sei mesi, con
relazione scritta riportante il numero dei casi arruolati tramite compilazione dell’Allegato L della modulistica di questo
CE (rapporto sullo stato di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore ¢ inoltre tenuto ad informare lo
scrivente CE dell'inizio e della conclusione della sperimentazione. Il patere sopra espresso s’intende limitato
esclusivamente alle versioni ed alla documentazione presentata ed espressamente citata in oggetto. Ogni vatiazione allo
stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto dalle vigenti norme nazionali
ed europee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri e inattesi, la conclusione dello studio ed ogni eventuale
sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. Lo studio potra essere intrapreso solo a seguito
della autorizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposito atto deliberativo. I farmaci per la
sperimentazione dovranno essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’Azienda
ospedaliera. Lo sperimentatore ¢ tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessatia
una nuova valutazione etica.
*¢“Si attesta che questo Comitato Etico ¢ organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in
materia di GCP-ICH, in ossetvanza 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 dell’'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.
Si allega lista dei presenti e assenti e delle relative funzioni.

Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja
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FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

26 febbraio 2020

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Prof. Ernesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico
legale

Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra ‘ ! . Jj
Dott.ssa Maria Luisa Casano Rappresentante dcl volontariato o dell'associazionismo di tutela dei
pazienti { 4
Dott.ssa Caterina Chillotti Farrnacologo
Dott.Gianluca Erre inico
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS

Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alle

Dott.ssa Marina Mastio : .
sperimentaziont

Dott. Maurizio Melis Clinico

Prof. Luigi Minerba Biostatistico

Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bicetica

Dott.ssa Monica Pedron

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (i relazione

agli studi svolti nella AOU Cagliari)
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR MP_ {. l{wﬂ‘o
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale ’ /y
Prof. Mario Scartozzi Clinico W s 3 d\kﬁﬁo
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici LM

DIRETTORI SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU di Sassari (i
relazione aghi studi svolti nella AQUSS)

Sostituto permanerte Direttore Sanitaric AOB di Cagliani (in

Dott.ssa Marinella Spissu relagion agh studi svolti nella AOB) W*{’

ESPERTI R

Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relazjone agli studi di genetica W
o Esperto in nutrizione in relazione agli studi di prodotti alimentari )

Dott. Adolfo Pacifico sulluomo Orsec ke gjﬁo{" JJ wto

Ing, Danilo Pani

Ingegnere (linico in  relagione  all'acrea medico-chirurgica
dellindagine con dispositivo medico in studio

Dott. Fausto Zamboni

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

Segreteria Tecnico-Scientifica C

.E.L

btk 7L

Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria
Dort.ssa La 1 i
ott.ssa Laura Scanu Segretario verbalizzante (y(\kl Ae L Sty a
> RAAII A7
I1 Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja
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ALLEGATO AL VERBALE N®°

DEL, 26 04 «2/02/0

DICHIARAZIONE

1l sottoscritto M W 6% in qualita di Componente del Comitato

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

affinché la proptia partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data % ﬂlﬂ’&‘ ’%6 : 0}/( ‘}/OM

Il Componente del
Comitato Etjec Indipe te
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