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Deliberazione /{gqg
19

adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO in data 2 8 DTT 20

Oggetto: approvazione presa d'atto verbale n.11/2015 all. 2.19 Comitato Etico Indipendente

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da|2 9 f” ] Z“ 15 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. 2.19 del Comitato Etico Indipendente relativo alla presa d'atto del
riesame dello studio dal titolo LCH-IV protocollo internazionale collaborativo per il trattamento della
istiocitosi a cellule di Langerhans (ICL) faseIV - Sperimentatore Dott.ssa Rosamaria Mura U.O.
Oncoematologia Pediatrica P.O. A.CAO

VISTO il parere favorevole del Direttore Amministrativo nonché del Direttore Sanitario
DELIBERA

approvare il verbale n. 11/2015 all. . 2.19 del Comitato Etico Indipendente relativo alla presa d'atto del
riesame dello studio dal titolo LCH-IV protocollo internazionale collaborativo per il trattamento della
istiocitosi a cellule di Langerhans (ICL) faseIV - Sperimentatore Dott.ssa Rosamaria Mura U.O.
Oncoematologia Pediatrica P.O. A.CAO

I! Direttore Amministrativo Il Diretjore $anitario
Dott. ssa Laura Balata Dott. Nazzareno Pacifico
M v
Il Commissario Straordinario

Dott.ssa Graziella Pintus

S.C. Dir. Med.Pres. Dott.ssa MS *‘Qi/(
A
Coll.Amm. A~



AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Comitato Etico
Via Ospedale 54 - 09124 Cagliari
Telefono 070.6092262 = Fax 070.609.2262

07 OTT. 2015

2.19
Riunione del 23/09/2015

Prot. PG/2015/ 41 30% | Cagliari, 23/09/2015
Oggetto: presa d’atto.

2.19) Riesame studio dal titolo: LCH-IV protocollo internazionale collaborativo pet il
trattamento della Istiocitosi a Cellule di Langerhans (ICL) fase IV

Codice Protocollo: LCH-IV :

Codice EudraCT: 2012-004914-32

Responsabile della U.O.: Dott.ssa Rosamaria Mura

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Rosamatia Mura

Centro di Sperimentazione: U.O. Oncoematolgia Pediatrica, P.O. Microcitemico

Sponsor italiano/sponsor internazionale: AOU Meyer ~Firenze/Histiocyte Society (Societa
intetnazionale per lo studio delle Istiocitosi)

Struttura di appartenenza: AOB (ex ASLB)

Gia discusso al punto 2.5 dello.d.g. della riunione del 22 aprile 2015 e apptovato con
presctizione.

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella riunione del 22/04/2015 sono state
adempiute tramite Pinvio della seguente documentazione:
¢ Risposta ai chiarimenti richiesti del 28/08/2015
o lettera dello sperimentatore del 20/07/2015
e Foglio informativo e consenso informato STRATO I GRUPPO 1 (genitori) versione 2,0 del
20/07/2015
e Foglio informativo e consenso informato STRATO I GRUPPO 1 (paziente)versione 2.0 del
20/07/2015
e Foglio informativo e consenso informato STRATO I GRUPPO 2 (genitori) versione 2.0 del‘
20/07/2015
e Foglio informativo e consenso informato STRATO I GRUPPO 2 (paziente versione 2.0 del
20/07/2015
Foglio informativo e consenso informato STRATO 11 (genitori) versione 2. 0 del 20/07/2015
Foglio informativo e consenso informato STRATO II (paziente) versione 2.0 del 20/07/2015
Foglio informativo e consenso informato STRATO III (genitori) versione 2.0 del 20/07/2015
Foglio informativo e consenso informato STRATO I1I (paziente) versione 2.0 del 20/07/2015
Foglio informativo € consenso informato STRATO IV (genitori) versione 2.0 del 20/07/2015
Foglio informativo e consenso informato STRATO IV (paziente) versione 2.0 del 20/07/2015
- Foglio informativo e consenso informato STRATO V (genitori) versione 2.0 del 20/07/2015
Foglio informativo e consenso informato STRATO V (paziente) versione 2.0 del 20/07/2015
Foglio informativo e consenso informato STRATO VI (genitori) versione 2.0 del 20/07/2015
Foglio informativo e consenso informato STRATO VI (paziente) versione 2.0 del 20/07/2015

® & ¢ & ¢ & ¢ o o

SI PRENDE ATTO
dell’ademplmento alle richieste formulate e si dichiara lo Studio definitivamente

APPROVATO

" Segteteria Scientifica del Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliero Universitatda di Cagliari




AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Comitato Etico
Via Ospedale 54 - 09124 Cagliari
Telefono 070.6092262 - Fax 070.609.2262

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 deila conclusione della sperimentazione. Il parere sopra espresso s’intende limitato esclusivamente alle versioni
ed alla documentazione presentata ed espressamente citata in oggetto. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente
essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto dalle vigenti norme nezionali 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 potrd essere intrapreso solo a seguito della autorizzazione del Direttore
Generale formalizzato da apposito atto deliberativo. 1 farmaci per la sperimentazione dovranno essere consegnati
esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’ Azienda ospedaliera. Lo sperimentatore & tenuto ad interpeliare in
qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valtutazione etica. ‘

*%Sj 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. 156/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal D.L. n.
211/2003” (Recepimento delle linee guida delPUnione Europea di buona pratica clinica per Pesecuzione delle
sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 ¢ del D.M. della Salute 08/02/2013.
Si allega lista dei presenti e assenti e delle relative funzioni.

Segreteria Scientifica del Comitato Etico delP Azienda Ospedaliero Universitada di Cagliari




Appendice 8 :
Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi
informativi deli’OsSC a partire dal 1.1.2013
2.19

MODULO DI COMUNICAZIONE AL RICHIEDENTE DELLA DECISIONE DEL
COMITATO ETICO DEL CENTRO COLLABORATORE RELATIVA AL PARERE UNICO
(ACCETTAZIONE O RIFIUTO O REVOCA DELL'ACCETTAZIONE)

Da completare e stampare a cura del Comitato etico del centro collaboratore:

A. IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A.1 Numero EudraCT: 2012-004914-32

A.2 Titolo completo della sperimentazione:
LCH-IV protocollo intetnazionale collaborativo per il trattamento della -

Istiocitosi a Cellule di Langerhans (ICL) fase IV
A.3 Codice, versione e data del protocéllo del promotore:

Codice: LCH-IV
Versione:

Data:

B. IDENTIFICAZIONE DEL COMITATO ETICO (CE)
(costituito ai sensi del DM 12 maggio 2006)

‘B.1 Denominazione del CE: Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
B.2 Nome e cognome del Presidente: Prof. Ernesto d’Aloja

B.3 Indirizzo del CE: Via Ospedale n. 54 09124 Cagliani

B.4 Numero di telefono: 0706092262- 0706092547

B.5 Numero di fax: 0706092262

B.6 E-mail: cchillotti@aoucagliari.it

C. IDENTIFICAZIONE DELLO SPERIMENTATORE PRINCIPALE

C.1 Nome: Rosamaria
C.2 Cognome: Murta
C.3 Centro clinico: U.O. Oncoematolgia Pediattica, P.O. Microcitemico

C.4 Indirizzo del centro clinico: ASL Cagliati

C.5 Reparto: U.O. Oncoematolgia Pediatrica, P.O. Microcitemico

D. DOCUMENTAZIONE ESAMINATA

D. 1 Data diricezione della domanda: 12/08/2014 e integrazioni del
28/08/2015 :

D. 2 Modulo di domanda (Appendice 5) X
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Appendice 8 ‘ .
Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi
informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.2013
2.19

D. 3 Documentazione riportata nella lista di controllo Ib del ‘ X
modulo di domanda :

D.4 Modulo di consenso informato, data e versione (se diverso dal modulo
approvato dal CE coordinatore):
versions 2.0 del 20/07/2015

E. DECISIONE DEL COMITATO ETICO

E.1 Riferimenti del parere ﬁpico:
parere unico: favorevole
numero di registro:152/12
data della seduta: 08/10/2012
E.2 Accettazione del parere unico %
E 2.1 Data di invio osservazioni al CE coordinatore (ove applicabile):

E.2.2 In caso di richiesta di parere su una
sperimentazione non commerciale il CE ha accertato O Si ONo
la sussistenza dei requisiti del DM 17 dicembre 2004

E.3 Rifiuto del parere unico ]

E.3.1 Data di invio osservazioni al CE coordinatore (ove applicabile):

E.4 Revoca dell‘accettazione del parere unico O
precedentemente espresso :
E.5 Modifiche alla formulazione del consenso . (W

informato (ove applicabile)
E.5.1 Specificare:
E.6 Sperimentazione da condurre presso
E.6.1 Stessa struttura : , ' X
E.6.2 Altra struttura . |

E.7 Numero di pazienti previsti nel centro:
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Appendice 8

Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi

informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.2013
2.19

F. ASPETTI PARTICOLARI DELLO STUDIO CONSIDERATI DAL CE

L

COLLABORATORE NELL’ACCETTAZIONE DEL PARERE UNICO (ove applicabile)

81 PRENDE ATTO dell’adempimento alle richieste formulate e si dichiara lo Studio definitivamente
APPROVATO. :

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella riunione del 22/04/2015 sono state adempiute tramite
Pinvio della seguente documentazione: ‘

Risposta ai chiarimenti richiesti del 28/08/2015

lettera dello sperimentatore del 20/07/2015

Foglio informativo e consenso informato STRATO I GRUPPO 1 (genitori) versione 2.0
del 20/07/2015

Foglio informativo e consenso informato STRATO I GRUPPO 1 (paziente)versione 2.0
del 20/07/2015 .

Foglio informativo e consenso informato STRATO I GRUPPO 2 (genitori) versione 2.0
del 20/07/2015 -

Foglio informativo e consenso informato STRATO I GRUPPO 2 (paziente versione 2.0
del 20/07/2015

Foglio informativo e consenso informato STRATO II (genitori) versione 2.0 del

20/07/2015 :

» Foglio informativo e consenso informato STRATO II (paziente) versione 2.0 del
20/07/2015 , '

e Foglio informativo e consenso informato STRATO III (genitori) versione 2.0 del
20/07/2015 |

e TFoglio informativo e consenso informato STRATO III (paziente) versione 2.0 del
20/07/2015 , :

» Foglio informativo e consenso informato STRATO IV (genitori) versione 2.0 del
20/07/2015

» Foglio informativo e consenso informato STRATO IV (paziente) versione 2.0 del
20/07/2015 «

» Foglio informativo e consenso informato STRATO V (genitori) versione 2.0 del
20/07/2015 ‘

* Foglio informativo e consenso informato STRATO V (paziente) versione 2.0 del
20/07/2015 : ‘

o Foglio informativo e consenso informato STRATO VI (genitori) versione 2.0 del
20/07/2015

e Foglio informativo e consenso informato STRATO VI (paziente) versione 2.0 del

- 20/07/2015 '

G. MOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE HANNO DETERMINATO IL
RIFIUTO DEL PARERE UNICO O LA REVOCA DELL'ACCETTAZIONE DEL
PARERE UNICO (si puo selezionare pit di un‘opzione)

G.1 Protocollo

G.2 Informazione dei soggetti e procedure per il consenso
informato

G.3 Aspetti etici
G.4 Dati clinici

G.5 Dati di farmacologia non clinica e tossicologia

G.6 Polizza assicurativa

O og o o g
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Appendice 8
Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi
informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.2013 -
2.19

G.7 Fattibilita locale : O

G.8 Altro, specificare:

H. DESCRIZIONE DELLE MOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE
HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO DEL PARERE UNICO O LA REVOCA
DELL’ACCETTAZIONE DEL PARERE UNICO (testo libero)

I. SEDUTA DEL COMITATO ETICO

I.1 Data della seduta: 23/09/2015
1.2 Numero del Registro dei pareri del Comitato etico: 11/2015

1.3 Componenti del CE presenti e qualifiche:

VEDI FOGLIO FIRME ALLEGATO

1.3.1 Sostitutl perménenti che hanno partecipato alla seduta in vece
dei membri ex officio:

1.4 Consulenti esterni presenti e qualifiche (ove applicabile):

1.5 Componenti del CE presenti che non hanno partecipato alla
votazione(ove applicabile):

L. FIRMA DEL PRESIDENTE DEL COMITATO ETICO

L.1 Il comitato etico ha espresso il parere verificata la sussistenza del
numero legale, essendo presenti membri n. 8 su n. 14 component

effettivi

Si allega al presente parere I'elenco dei documenti esaminati (Appendice 5 - lista di
controllo Ib) fornito dal richiedente nella forma prescritta.

L.2 Nome e Cognome; Prof. Emesto d’Aloja

L.3  Data: 23/09¢2015
L4  Firma: i
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

5 AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
% OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 f109132t1‘ C::gﬂllari
R UNIVERSITARIA Segreteria Tecnlco Scientifica
. tel. 0706092547 — 0706092262
PHCAGLIARI ° fax 0706092262
FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
‘ 23 settembre 2015
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

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

Dott. Pietro Greco

Yicepresidente: Clinico

a/yy,gf&e gt fredko
T

Dott.ssa Luisa Cossu Gina

Rappresentante del volontariato o
dell’associazionismo di tutela dei pazienti

Dott.ssa Caterina Chillotd

Farmacologo

s S

Dott.ssa Maria Teresa Galdier

Farmacista del SSN

It

: »-VT“I

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle professioni
sanitatic interessata alle sperimentazioni

P e

T .
o Al

Dot Sandro Loche

Clinico

Oyt \esto

Dott. Luigi Minerba

Biostalistico

Dott Salvatore Pisu

Esperto in bioetica

e gronliyeto

Dott. Piet Paolo Pusceddy

Pediatra

omti e %t»«-a@ktw&o

Dott. Qliviero Rinaldi

Direttore Samitario AOU Cagliarj (in relazgone
agli studi svolti nella AOU Capliar)

amcte gobinobo

Dott. Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici

cawnde %su.f@x},xué%o

Dott. Francesco Scatpa

Medico di medicina generale

Dott. Tonio Sollai

Clinico

DIRETTORI SANITARI

Dott. Silvio Maggett

Direttore Sanitario ASL 7 di Carbonia (in -rolazione
agli studi svolti nella ASL 7)

Dott.ssa Anna Maria Ruda

Sostiruto permanente Direttore Samitario ASLS di

Cagliari (in relaszone agli studi svolt nella ASLE)

NN

Dotrssa Marinella Spissu

Sostitito permanente Direttore Sanitatio AOB i
Caplin G refasing agli studi svolti nella AOB)

1 BALLE
N+ ORE 4% Lo

ESPERTI

TN Y

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genctica in relagione agli studi di genetica

Prof.ssa Annalisa Bonﬁgh'o

Angegnére clinico in redagrone allnecen  mmodicon

chirurgics  oggeno dellindagine con dispositivo
medics 1 siudiy -

arsete gk Jeoka

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E. L

Dott.ssa Caterina Chillotd

Farmacologa

Witk

Dott.ssa Sabrina Chabert

Segretario verbalizzante

b )

2de Legale:
zienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
3 Ospedale, 54 - 09124 Cagliari

LeCF. 03108560925

Contatti:
Segreteria Tecnico Scientifica

tel. 0706092547 ~ 0706092262 fax 0706092262
Web: www antica itthamalitirnmitaia atina o

Web; M L304es i - waw.saygaalian. i
Ei racenook.comiaoucagliarl
3 twitter.comiAOUCagllari



