° AO Brotzu

Deliberazione // 775?2

Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data 2 1 AGD. 2018

OGGETTO: Autorizzazione dellEmendamento sostanziale (Emendamento Eqol MDS Versione 7) e
dellEmendamento sostanziale (Eqol_MDS Versione 9 del 28/09/2016) allo studio dal titolo:
“Eltrombopag for the treatment of thrombocytopenia due to low- and intermediate risk
myelodysplastic syndromes”. Codice Protocollo: EQol-MDS. Codice Eudract: 2010-022890-33.
Responsabile: Dott. Giovanni Caocci. Promotore/Sponsor: Associazione Qol-ONE. U.O.: SC.
Ematologia e CTMO. P.O.: A. Businco.

o0

ZU1G per 15 giorni consecutivi e posta a

L W2 T Wa¥a!
Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da £ « AL
disposizione per la consultazione

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

IL DIRETTORE GENERALE Dott.ssa Graziella Pintus

Coadiuvato dal

Direttore Amministrativo Dott.ssa Laura Balata

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 dellA.O. Brotzy;

VISTO gli allegati 3.23 e 3.24 al verbale n. 15 della riunione del 23/07/2018, dei quali si allega
copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, con i quali il Comitato
Etico dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari ha espresso il parere favorevole
agli Emendamenti allo studio indicati in oggetto;

CONSIDERATO che gli Emendamenti allo studio in oggetto potranno essere intrapresi solo a seguito di
autorizzazione mediante atto deliberativo dell’A.O. Brotzu di Cagliari;

RITENUTO di dover autorizzare la modifica;

CON il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA
Per le motivazioni espresse in premessa:

- di provvedere all'autorizzazione delllEmendamento sostanziale (Emendamento Eqol_MDS Versione 7) e
dell’Emendamento sostanziale (Eqol MDS Versione 9 del 28/09/2016) allo studio dal titolo:
“Eltrombopag for the treatment of thrombocytopenia due to low- and intermediate risk myelodysplastic
syndromes”. Codice Protocollo: EQoL-MDS. Codice Eudract: 2010-022890-33. Responsabile: Dott.
Giovanni Caocci. Promotore/Sponsor: Associazione QolL-ONE. U.O.: SC. Ematologia e CTMO. P.O.: A.
Businco;

DIRLS



° AO Brotzu
oje
segue deliberazione n. J 72’%2 del 2 1 AGO, 2018

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

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIREQ ORE SANITARIO
Dott.ssa Laura Balata Dott. (3] eni
W
‘ IL DIRETTORE GENERALE

/kD{ott.ss raziella Pintus

e

Dir: Medico M. Murgia ﬂ ﬂ



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

%i% P\) AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
wns  OSPEDALIERO P.0. San Glovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
@l==  unvERsITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.ithomelit/comitato_etico.page

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO
DELL’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Verbale N. 15 del 23 luglio 2018

11 giorno 23 luglio 2018 alle ore 15,00 presso PAula della Direzione Medica del P.O. San Giovanni
di Dio di Cagliari si € riunito il Comitato Etico Indipendente del’Azienda Ospedalieto di Cagliari per
esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta all’ordine del giorno
OMISSIS
3.23) Emendamento sostanziale (Emendamento Eqol_MDS Vetsione 7) allo studio dal titolo:
Eletromnopag for the treatment of thrombocytopenia due to low and intermediate risk myelodysplastic
syndromes. / Studio clinico radomizzato, conttollato con placebo per valutare Vefficacia e la sicurezza
del trattamento della trombocitopenia con Eltrombopag in soggetti adulti affetti da mielodisplasia
(MDS) a rischio basso o intermedio
Codice protocollo: EQoL-MDS
Codice EudraCT: 2010-022890-33
Responsabile dello studio: Dt. Giovanni Caocci
Repatto di sperimentazione: Ematologia e CTMO
Presidio Ospedaliero: Businco
Sponsor/Promotore: Associazione QoL-ONE
Struttura di appartenenza: AOB Cagliari
Documentazione valutata:
® Protocollo EQoL —-MDS emendamento 7
e Sinossi, vetrsione 5
Lista centri
Appendice 5

Appendice 9

Lettera al medico curante, versione 4

® Verbale approvazione emendamento7 del C.E. coordinatore C.E Regionale sezione area Sud
Azienda Ospedaliera “Bianchi-Melacrino-Morelli” Azienda Sanitatia Provinciale Reggio Calabria

® Pagine di CRF aggiuntive

* Questionario QOL-E V3

e Polizza assicurativa Scadenza Dicembre 2017

SIAPPROVA E SI RICHIEDE LA POLIZZA ASSICURATIVA AGGIORNATA

OMISSIS

Si allega lista dei presenti/assenti ¢ delle relative funzioni

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

* “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 dallallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e
dal D.L. n. 211/2003” (Recepimento delle linee guida del’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.
1l Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja
Cagliari, 23/07/2018
Firmato digitalmente da
Sede Legale: ERNESTG i) 'ALGJA Web: www.aouca.it — www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari CN = D'ALOJA ERNESTO ﬁfacMoucagliari

via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari
Pl eC.F.03108560925
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= non presente 7 twitter.com/AOUCagliari
= IT L Youtube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 - 09124 Cagliati
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica

tel. 0706092547 —~ 0706092262 - fax 0706092262

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

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

23 luglio 2018
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Quz]zﬁca Firma
Prof. Emesto ¢'Alcja iﬁSIDENIE Esperto in matenia giuridica e assicurativa, medico (M 0%

Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra W;(—Q, o W,.L armﬂb

Dott.ssa Maria Luisa Casano Rapprescntantc del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei
pazienti
Dort.ssa Caterina Chillotti Farmacologo M 4

Dott.Gianluca Erre inico S wc-(wc_pu%u.una,
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR oorede uakifsests

Dott. Maurizio Marcias Componente ATS ~ A ’WJ -K .
N
Dott.ssa Marina Mastio Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alle j 9 v ( M -
spenimentazioni f

Dott. Maurizio Melis (inico \

t )
Dott. Luigi Minerba Biostatstico asoste %JWLQ }:c,fp
Dott, Mario Costante Oppes Esperto in bioetica . WM@CJ\.&MM—Q—

. Sostituro permanente Direttore Sanitatio AOU Cagliari (in relagione {

Dott.ssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliari) 97?‘&"& P k b‘
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR .
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale !

Prof. Mario Scartozzi Clinico / //b‘?/\\/l}\(‘
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici W,JZ 3:.,4& grc,o’h

DIRETTORI SANITARI

. Sostituto  permanente Direttore Sanitanio AQU di Sassari (in - ! >
Dort. Franco Bandiera relazione agli studi svold nella AQUSS) M 8"“‘(5!‘*
Masi ; Sosutute permanente Direttore Sanitaric AOB di Cagliari (s M
Dottssa ella Spissu relazione aglt studi svolti nella ACB) Lp,, - m
ESPERTI ~ ~
Prof, Carlo Carcassi Esperto in genetica #n relazone agli studi di genetica Y i
. Esperto in nutrizione in relagione agli studi dt prodotti alimentan )
Dott. Adolfo Pacifico sulPuomo aacfuk @;«\.&Lhﬁ cot‘a
; . . Ingegnere Clinico i relazion:  allacrea medico-chirurgica //jﬁ/
Ing. Danilo Pani dell’indagine con dispositivo medico in studio [)/
. . Esperto clinico del settore in relagione -agli studi di nuove procedure v
| Dott. Fausto Zamboni tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-jnvasive y\j\
Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L / s T e
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria %M / /
4 T~
Sig. Giorgio Capra Segretario verbalizzante /%bé\
',,,, s
res 1dente :
Prof Etnesto do’%g{a‘g
jede Legale: Web: www.aoucagliari.it
\zienda Ospedaliero Universitaria di Cagtiarl Kl facebook. com/Aoucagiiari

ia Ospedale, 54 - 09124 Cagliari ¥ twitter.com/AOUCagliarl
>l e C.F. 03108560925 B Youtube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

éﬁ'fé‘.?fumo Azienda Ospedaliero Universitaria gi Cagliari
UNIVERSITARIA P.0, San Giovannl di Dio: via Ospedale 54 - 09124 Cagliari

o DI CAGLIAR]} Sagreteria Tecnico Sclontifica
lel, 0706082547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.souca.itthome/i/comitato etico.page

ALLEGATO AL VERBALE, N° /_(_g

DICHIARAZIONE

11 sottoscritto , \ M\ 0 E -0 P Pes 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 dataﬁﬁﬂ&&r&ﬂoi l«?«O\e
Il Componente del

Comitato Etico Indipendente

Sede Legale: . -
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliar il ewm—jﬁ—:%ﬁkowafg————ﬂ*iﬂm Hiar
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari W twittor comAOLGC

Pl eCF.03108560025 EX voutube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Sglsgg:umo Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.O. San Giovannl di Dio; via Ospedale 54 ~ 09124 Cagliari
DI GAGLIARI Segreteria Tocnico Sclentifica

tel, 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.ithomefit/comitato etico.page

ALLEGATO AL VERBALE °J__ 5
0 ?7 or#
7

DICHIARAZIONE

11 sottosctitto % Wer th& in qualita di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di date il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla tiunione avvenga in forma telematica.
Luogo e data «-5&‘ A0 , °?/$ 'Q':f<¢?/g Lb/ L
11 Componente del

%ﬁco I d)izendente
\ / '

Sade Legale: . - i
Azlenda Ospedaliero Universitaria di Cagliart Ei oo - et ooucagianiil
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari N AU G

Pl eCF. 03108580925 B2 voutube: Aou Cagllari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Qﬁ S AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
e’ OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
[Sif§*¥*  UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Sclentifica

DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.it/homef/it/comitato_etico.page

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO
DELI’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Verbale N. 15 del 23 luglio 2018

11 giorno 23 luglio 2018 alle ote 15,00 presso PAula della Direzione Medica del P.O. San Giovanni
di Dio di Cagliari si & riunito il Comitato Etico Indipendente del’Azienda Ospedaliero di Cagliari per
esprimere il proptio patere etico motivato sulla richiesta all’'ordine del giorno
OMISSIS
3.24) Emendamento sostanziale (Eqol_MDS Versione 9 del 28/09/2016) allo studio dal titolo:
Eletromnopag for the treatment of thrombocytopenia due to low and intermediate tisk myelodysplastic
syndromes.
Codice protocollo: EQoL-MDS
Codice EudraCT: 2010-022890-33
Responsabile dello studio: Dt. Giovanni Caocci
Reparto di sperimentazione: Ematologia e CTMO
Presidio Ospedaliero: Businco
Sponsor/Promotore: Associazione QoL-ONE
Struttura di appartenenza: AOB Cagliari
Documentazione valutata:
Lettera di trasmissione del 28/05/2018

[ ]

e Appendice 9 del 19/10/2016

* Appendice 5 del 18/05/2018

e Appendice 6 del 11/04/2017

® Approvazione del’emendamento del C.E. coordinatore C.E sezione Sud (Azienda Sanitaria Provinciale
Reggio Calabria) in data 11/04/2017

®  Autorizzazione AIFA del 21/11/2016

o Informativa al trattamento dei dati genetici versione 2 del 07/05/2018

¢ Informativa e manifestazione del consenso al trattamento dei dad personali versione 2 del 07/05/2018

e Foglio informativo e modulo di consenso informato versione 4.1 del 17/05/2018

e Certificato assicurazione HDI polizza N. 390-01586917-14027 scadenza 31/12/2020

¢ Protocollo versione 9 del 28/09/2016

® Lettera elenco documenti del 28/05/2018

¢ Sinossi versione 7 del 28/09/2016

e Lista centri aggiornata del 28/09/2016

e Investigator’s Brochure edizione 14 del 28/02/2017

SI APPROVA.

OMISSIS

Si allega lista dei presenti/assent ¢ delle celative funzioni

* Si dichiara che i componenti il Comitato Etico delPAzienda Ospedaliero-Universitarin di Cagliari, nei casi in cui siano
coinvolti come Sperimentatori negli studi valutati, escono dalPaula al momento della votazione.
* “Si attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformit} 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 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.

Il Presidente

Prof. Ernesto d’Aloja

Cagliari, 23/07/2018 Firmato digitalmente da
ERNESTO-DALOJA
Sede Legale: =D Web: www.aouca.it — www.aoucaqfiari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari 8N____" n OD nAIFgSJeAntERNESTO ﬁfacebook.comleucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari C=IT P i twitter.com/AOUCagliari

PlLeC.F.03108560925 B3 voutube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

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

Web: www.

aoucagliari.ivhome/it/comitato_etico_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

23 luglio 2018
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nozmninativo QuaJL&'cz Firma
Prof. Ernesto d’Aloja ggﬁ:lDENIE Esperto in matena grundica e assicurativa, medico (M 0%
Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra *‘L PRIV E 5‘-&;&,
IR Rappresentante del volontarato o dell’associazionismo di tutela dei
Dott.ssa Maria Luisa Casano pazienti ‘ %
Dort.ssa Caterina Chillotti Farmacologo %ﬁ% & /
L= Ll V
Dott.Giaaluca Erre (inico S v ,Awuw
Dottssa Wanda Lai Farmacista del SSR oot rubfseste
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS A ,~m ]%0) ﬂ
0\
Dott.ssa Marina Mastio Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alle E TR -
sperimentazioni
Dott. Maurizio Melis Uinico Wl \
T R P J
Dott. Luigi Minerba Biostatistico sl apuds ):c,:(-p
Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica o ,,pa{wc.»vfumc&—
. Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliani (in relazione g
Dott.ssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliari) M P k a!
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR
Dort. Francesco Scarpa Medico di medicina generale ¢ y AN
Prof, Mario Scartozzi Clinico / j&%\/}\
s
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici m,,ky, fal‘u-(hl }“cp’("o
DIRETTORI SANITARI
. Sostituto  permanente Direttore Santario AOU di Sassani (in
Doxt. Franco Bandiera relazions agli studi svolti nella AQUSS) W’k’ M Mb
. . Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliari (in M
Dotr.ssa Marinella Spissu relasgone aglt studi svolti nella AOB) LP,, o~ p}&, m
ESPERTI |
Prof, Carlo Carcassi Esperto in genetica in relazione agli studi di genetica WW
. Esperto in nutrizione in relagione agli studi di prodotti alimentan _
Dott. Adolfo Pacifico sulluomo W{_ W&m&b
. . Ingegnere Clinico iw relagione allaerea medico-chirurgica //j
Ing. Danilo Pani delPindagine con dispositivo medico in studio 0/[)/
. Esperto clinico del settore in relazione agli studi di nuove procedure v
Dote. Fausto Zamboni tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive
Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L }/ iy N /
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria WM / /
Sig. Giorgio Capra Segretario verbalizzante
e -—-—-—~._.)
resxdente
Prof Emmesto m
Sede Legale: Web: www.aoucagliari.it

K facebook. com/Aoucagliari
twitter.com/AOUCag!liarl
Bl voutube: Aocu Cagliari Tv

\zienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
‘ia Ospedale, 54 - 09124 Cagliari
’l.eC.F.03108560925



P.0, San Giovann! di Dio: via Ospedale 54 - 09124 Cagliari

UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
lel. 0706082547 — 0706082262 - fax 0708092262
Web: www.aouca.itthome/itfeomitato elico.page

AZIENDA COMITATO ETICO INDIPENDENTE
@ OSPEDALIERO Azienda Ospedaliero Universitaria dj Cagiiari
R

DI CAGLIAR}

ALLEGATO AL VERB N° Z(_g

DICHIARAZIONE

sottoscritto _ ABRNO B, . OPPES in qualita di Componente del Comitato

Etco 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 dataﬁfﬁ%_&rﬁl\oi l«w g
Il Componente del

Comitato Etico Indipendente

M=

7
¢
Sede Legale: Woeb; www.aouca.it — www.aouca liari.it
Azienda Ospedallero Universitaria di Cagliari oboSE Serss o uw.gouicagliarki
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari N facoehook.com/Aoucagifari

W twitter.com/AOUCagliari
P.l.eC.F.03108560025 LI Youtube: Aou Cagliari Tv



COMITATOQ ETICO INDIPENDENTE

ggggfumo Azlenda Ospedallero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.O. San Glovanni di Dio: via Ospedale 54 ~ 09124 Cagliari
DI CAGLIARI Segreterla Tecnico Scientifica

tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Webh: www.aouca.itthomefit/comitato etico.page

ALLEGATO AL VERBALE °/____§
0 ?7 2018
7

DICHIARAZIONE

11 sottosctitto W War T in qualita di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria pattecipazione alla fiunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data SM&AK,. °?/3 ~0‘:f‘,,?/0 w/ Co
Il Componente del

Comitafy Etico I dipcndente
\ LY

Sede Legale: . . N
Azlenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari g‘;‘;c—“ma‘f;;; oo aoucaglani fianiit
via Ospedale, 54 - 09124 Cagllar ¥ R A I

Pl.eC.F.03108580925 B Youtube: Aou Cagliari Tv



