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adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO in data 2 8 GTT 2015

Oggetto: approvazione verbale n.11/2015 all. 4.5 Comitato Etico Indipendente

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire dalz 9 Qi i ZU Iﬁ per 15 giorni consecutivi e posta
a disposizione per la consultazione.

Il Direttore Amministrativo
Il Commissario Straordinario Dott.ssa Graziella Pintus
coadiuvato da
Direttore Amministrativo Dott.ssa Laura Balata
Direttore Sanitario Dott. Nazzareno Pacifico

SU proposta della Direzione Sanitaria Aziendale

PREMESSO che gli Ospedali di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione sono abilitati a svolgere
sperimentazioni cliniche sui farmaci cosi come previsto dalla Circolare MS n. 8 del 10.07.1977 e
successivo aggiornamento del 05.10.2000 n. 1

VISTO il Decreto Ministeriale 18 marzo 1998 2linee guida di riferimento per listituzione e per il
funzionamento dei Comitati Etico e successive integrazioni

PRESO atto del verbale n.11/2015 all. 4.5 del Comitato Etico Indipendente relativo allEmendamento
sostanziale dal titolo “Studio di fase III, randomizzato, per valutare lefficacia e sicurezza del
trattamento continuato e di re induzione con Bevacizumab in associazione alla chemioterapia in pazienti
con carcinoma della mammella localmente recidivato o metastatico, dopo il trattamento di prima linea
con la chemioterapia e bevacizumab - Ditta Roche SP.A. - Sperimentatore Dott.ssa E. Valle S.C.
Oncologia Medica P.O. Businco

VISTO il parere favorevole del Direttore Amministrativo nonché del Direttore Sanitario

DELIBERA

approvare il verbale n.11/2015 all. 4.5 del Comitato Etico Indipendente relativo allEmendamento
sostanziale dal titolo “Studio di fase III, randomizzato, per valutare lefficacia e sicurezza del
trattamento continuato e di re induzione con Bevacizumab in associazione alla chemioterapia in pazienti
con carcinoma della mammella localmente recidivato o metastatico, dopo il trattamento di prima linea
con la chemioterapia e bevacizumab - Ditta Roche SP.A. - Sperimentatore Dott.ssa E. Valle S.C.
Oncologia Medica P.O. Businco

Il Direttore Amministrativo Il Direttdfe Sanitario
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE
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RIUNIONE DEL COMITATO ETICO .
DELL’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI q7
: A %

Verbale N. 11 del 23 settembre 2015

Il giotno 23 settembre 2015 alle ore 15,00 presso PAula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio si & riunito il Comitato Etico Indipendente del’Azienda Ospedaliero Universitaria di
Cagliari per discutere e deliberare sul seguente

ordine del giomo:

OMISSIS

Verificata
La presenza del numero legale come da foglio firma allegato

OMISSIS

'4.5) Emendamento sostanziale allo studio dal titolo: “Studio di fase III, randomizzato, per valutare
Pefficacia e sicurezza del trattamento continuato e di re induzione con Bevacizumab in
associazione alla chemioterapia in pazienti con carcinoma della mammella localmente
recidivato o metastatico, dopo il trattamento di prima linea con la chemioterapia e
bevacizumab®
Codice Protocollo: M0O22998
Codice EudraCT: 2010-020998-16
Promotote: Roche S.p.A . ‘ :

Responsabile dello studio: Dr.ssa E.Valle §.C.Oncologia Medica P.O.Businco
Struttura di appartenenza: AOB (ex ASLS) :

Documentazione allegata:

e nota-del 06/07/2015 della CRO OPIS di sritiro richiesta di valutazione emendamento sostanziale
1B, Avastin v.22 di Novembre 2014+ addendum 1 di Dicembre 2014 all’IB di Avastin v.22
poiché & scaduto il termine di arruolamento dei pazienti e lo studio si ¢ concluso nel centro. Non
si valuta il seguente emendamento:

» lettera di trasmissione del 06/02/2015 emendamento sostanziale I.B. Avastin v.22 di Novembre
2014+ addendum 1 di Dicembre 2014 all’IB di Avastin v.22

S1 PRENDE ATTO.
OMISSIS

Si allega lista dei presenti/assenti e delle relative funzioni

* Si dichiata che i componenti il Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Cagliari, nei casi in cui
siano coinvolti come Spetimentatori negli studi valutati, escono dall’aula al momento della votazione.

* “Sj attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformita alla notmativa vigente in Italia in
matetia di GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto dallallegato 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 spetimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Leggcﬁii del 08/11/2012 e del D.M. -

della Salute 08/02/2013.
Presidente

Prof. Ernkxto d’Aloja

Cagliari, 23/09/2015
Sede Legale: Contatti: ~ - Web; www.aouca.it —yww.aoucagliarg
Azisnda Ospedaliero Universiteria di Cagliari  Segreteria Tecnico Scientifica Bl tacebook.comiAoucaghiar
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari tel. 0706092547 ~ 0706092262 fax 0706092262 W twitter.com/ADUCagliari

Pl eCF 03108560925 Web: www.aouca.it/home/it/comitato_etico.page Bl Youtube: Aou Caaliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 ~1091 9,24: C::gfliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
. tel. 07068092547 — 0706092262
DICAGLIARI ° fax 0706092262
FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
23 settembre 2015 .
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominacivo Qualifica Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

Presidente: Esperto in materia giuridica e
assicurativa o un medico legale

Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico
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Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del volontariato o
dell'associazionismo di tutela dei paviend
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Dott.ssa Caterina Chillott

Farmacologo

Dott.ssa Maria Teresa Galdieri

Farmacista del SSN
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Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle professioni
sanitarie interessata zlle sperimentazioni

s i

p

]

Dott. Sandro Loche

Clinico
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Dot Luigt Minerba

Biostatistico

Dott. Salvatore Pisu

Esperto in bioetica
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Dott. Pier Paolo Pusceddu

Pediawa
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Dott. Oliviero Rinaldi

Direttore Sanitario AOU Cagliari (in relazione
agli studi svolti nella AOU Cagliari)
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Dott. Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici

Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicina generale
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Dott. Tonio Sollai Clinico- /)
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Prof. Carlo Carcassi

Esperto in generica i relagione agli studi di genetica
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L1"rof.ssa Annalisa Bonfiglio

Ingegnere clinice v redagione  all'sereq ‘medica-
chirurgica oggeno dell'indagiae con dispositive
medico in studio

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.1.
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Dott.ssa Caterina Chillorti
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Dott.ssa Sabrina Chabert

Segretario verbalizzante

2de Legale:

tenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
1 Ospedale, 54 - 09124 Cagfliari
lL.eCF.03108560925

Contatti:
Segreteria Tecnico Scientifica

tel. 0706092547 - 0706092262 fax 0706092262
Web: www antina ithamalitiramitata atine ~am-
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