AO Brotzu

Sistema Sanitario
Regione Sardegna

Deliberazione )(gg O

adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO in data 2 8 07T, 2015

Oggetto: approvazione verbale n.11/2015 all.3.16 Comitato Etico Indipendente

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire dalr";? 0 l;j i 2”15 per 15 giorni consecutivi e posta
a disposizione per la consultazione. U

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. 3.16 del Comitato Etico Indipendente relativo all'emendamento
sostanziale allo Studio clinico "Studio Osservazionale, non interventistico , multicentrico,multinazionale
su pazienti affetti da Sindrome Emolitico-Uremica Atipica Ditta Alexion Pharmaceuticale - Responsabile
dello Studio Dott. Antonello Pani - S.C. Nefrologia e Dialisi P.O. San Michele

VISTO il parere favorevole del Direttore Amministrativo nonché del Direttore Sanitario

DELIBERA

approvare il verbale n.11/2015 all. 3.16 del Comitato Etico Indipendente relativo allemendamento
sostanziale allo Studio clinico “"Studio Osservazionale, non interventistico , multicentrico,multinazionale
su pazienti affetti da Sindrome Emolitico-Uremica Atipica Ditta Alexion Pharmaceuticale - Responsabile
dello Studio Dott. Antonello Pani - S.C. Nefrologia e Dialisi P.O. San Michele

Il Direttore Amministrativo I| Direttofie Sanitario

Dott. ssa Laura Balata Dott. Naz¥areno P

Il Commissario Straordinario

Dott.ssa iella Pintus
3 1
S.C. Dir. Med.Pres. Dott.ssa MS /(
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

%f‘} :tZ;iNDA iER 0 Azjenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
. OSPEDALIE
_f??g-_ #%  UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
' DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262
fax 0706092262

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO
DELL’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Verbale N. 11 del 23 settembre 2015

1l giotno 23 settembre 2015 alle ore 15,00 presso IAula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio si é dunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero Universitarda di

Cagliari per discutere e deliberare sul seguente
ordine del giormno:

OMISSIS

Verificata
La presenza del numero legale come da foglio firma allegato

OMISSIS

3.16) emendamento sostanziale allo studio dal titolo: “Studio ossetvazionale, non interventistico,
multicentrico, multinazionale su pazienti affetti da Sindrome Emolitico-Uremica Atipica
(aHUS Registry)” ’
Codice protocollo: M11-001
Responsabile della U.O.: Dott. Antonello Pani
Responsabile dello studio: Dott. Antonello Pani _
Reparto di sperimentazione: S.C. Nefrologia — A.QO. Brotzu
Promotore: Alexion Pharmaceuticals (CRO: Inc Research)
Struttura di appartenenza: AOB '
Documentazione allegara
* Protocollo versione 2.0, datato 25 marzo 2015 (versione pulita e con modifiche in evidenza)
* Ruassunto delle modifiche tra il Protocollo versione 1.0 datato 28 novembre 2011 e il
Protocollo-versione 2.0 datato 25 marzo 2015;
* Sinossi del protocollo in italiano versione 2.0, datata 25 marzo 2015 (versione pulita e con
modifiche in evidenza);
* Lettera di autorizzazione datata 20 marzo 2015;
* Prova di pagamento pet la valutazione dello studio.
SI APPROVA.

OMISSIS

Si allega lista dei presenti/assenti e delle relative funzioni
* §i dichiara che i componenti il Comitato Etico delP’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 conformita alla normativa vigente in Italia in
materia di GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto dallallegato del D.M. 15/07/1997, dai D.M. 18/03/1998 e
dal D.L. a. 211/2003” (Recepimento delle linee guida delPUnione Europez 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.

Cagliari, 23/09/2015
Sede Legale: Contatti: Web: vany.sdugg, it - www.aolcegliari
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari  Segreteria Tecnico Scientifica Ei facebook.com/Aducagiarl
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari tel. 0706092547 - 0706092262 fax 0706092262 55 twitter.com/AOUCagliar]

P.lLeC.F.03108560925 Weh: www.aouca it/home/it/comitato_etico.page ET voutube: Acu Caaliari Tv




COMITATO ETICO INDIPENDENTE
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FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
23 settembre 2015
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICOQ
QQualifica Firma

Noeminativo

Prof. Ernesto d’Aloja

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

Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

paseipte guokyodo

Rappresentante del volontarizto o

Dottssa Luisa Cossu Giua dell’associazionismo di tutela dei-pazienti 54 ,;,, v 77 7
Dott.ssa Caterina Chillott Farmacologo ﬂ/éig g&#/ %-
Dott.ssa Maria Teresa Galdieri | Farmacista del SSN WM .y

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle professioni
sanitarie interessata alle sperimentazioni

Dott. Sandro Loche

Hnico

Dort. Luigi Minerby

Biostatistico

Dot Salvatore Pisu

Esperto in bioetica

Dott. Pier Paolo Pusceddu

Pediaoa

Dott. Oliviero Rinaldi

Direttore Sanitario AOU Cagliari (7n relagione
agli studi svolti nella AQOU Cagliani)

Dott. Francesco Ronchi

Esperto dt dispositivi medici

Dott. Franceseo Scarpa

Medico di medicina generale

LDott. Tonio Sollaj Clinico
DIRETTORI SANITAR]
_p . Direttore Sanitario ASL 7 di Carbonia (i relagione
Dott. Silvio Maggett agli studs svold nella ASL 7) :

Dott.ssa Anna Maxia Ruda

Sostituto permanente Direttore Sanitario ASLS di
Caglinei (in relagione rgli-sruds svolt melly ASLE)

An PALLE
: /L%__o REAL o

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostitute permanente Diretrore Sanitario AOB di

Cagliasi (in rrlasione sgh studi svolti nelly AQB)

SING Fied

PR—

ESPERTT

PRE 45 Le

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica /» relagione agli studi di genetica

Prof.ssa Annalisa Bonfiglio

=

ingegaere climeo in sdlzzipne sllicres  meticon
chirurgics oggetto dell'indagine con dispositive
medico.n studio

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L,

Farmacologa

; Dotussa Carerina Chillotd
I! Dott.ssa Sabrina Chabert

Segretario verbalizzante

2de Legale:

zienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
3 Ospedale, 54 - 09124 Cagliari

l.eCF 03108560925

Contatti:
Segreteria Tecnico Scientifica

lel. 0706092547 0706092262 fax 0706092262
Web: www a011ra itthamalitirnmiiain i
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