AO Brotzu

Sistema Sanitario
Regione Sardegna

Deliberazione /( gg&

- . 2016
adottata dal DIRETTORE GENERALE in data _. 3 NOV

Oggetto: Autorizzazione studio dal titolo: “Protocollio di studio osservazionale retrospettivo sui
soggetti fuori terapia dopo tumore pediatrico” Codice Protocollo ROT. Responsabile: Dr.ssa
Rosamaria Mura, Sponsor: AIEOP - U.0.C. Oncoematologia Pediatrica P.O. A. Cao

_ 3 ROV, 7016

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire dal per 15 giorni consecutivi e posta

a disposizione per la consultazione.

Il Direttore Amministrativo
II Direttore Generale Dott.ssa Graziella Pintus
coadiuvato da
Direttore Amministrativo Dott.ssa Laura Balata
Direttore Sanitario Dott. Vinicio Atzeni

Su proposta della Direzione Sanitaria Aziendale

PREMESSO che con Deliberazione n. 753 del 24/09/2013 della Direzione Generale dell’Azienda
Ospedaliero Universitaria di Cagliari e stato istituito il Comitato Etico Indipendente;

VISTA la documentazione tecnica inviata dal Promotore ai sensi della hormativa vigente per
la richiesta di sottomissione al Comitato Etico al fine di espressione di parere e per la
. successiva autorizzazione da parte dell’A.O. Brotzu;

VISTO I'allegato 2.11 al verbale deila Riunione del 26 Novembre 2015 approvato con
prescrizione e poi l'allegato 2.31 al verbale della Riunione del 21 Settembre 2016
con il quale il Comitato Etico Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari ha
approvato definitivamente lo studio indicato in oggetto che si allega al presente atto
per farne parte integrante e sostanziale (Allegato A);

CONSIDERATO che lo studio in oggetto potra essere intrapreso solo a seguito di autorizzazione
mediante atto deliberativo dell’/A.O. Brotzu di Cagliari;

RITENUTO di dover autorizzare lo Studio indicato in oggetto;

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

DELIBERA

Per i motivi indicati in premessa:

s Di provvedere all’autorizzazione dello studio Clinico: “Protocollo di studio osservazionale
retrospettivo sui soggetti fuori terapia dopo tumore pediatrico” Codice Protocolio ROT.
Responsabile: Dr.ssa Rosamaria Mura, Sponsor: AIEOP - U.0.C. Oncoematologia
Pediatrica P.O. A. Cao

e Di dare atto che la presente Deliberazione non comporta uiteriori costi a valere sul
bilancio aziendale;



AOQO Brotzu

Sistema Sanitario
Regione Sardegna

» Di trasmettere copia della presente deliberazione all’Assessorato Regionale dell’Igiene e
Sanita e dell’Assistenza Sociale, ai sensi dell’art. 29 comma 2 LR n. 10/2006 come
modificata dall’art. 11 della LR n. 17/2016;

Il Direttore Amministrativo Il Direttore Sanitario
Dr.ssa Laura Balata Dr. Vinicio Atzeni

halods_ ve

Il Direttore Generale

Dr.gSa Graxiella Pintus

g

Ass.Amm. D. Desoguso%



AZIENDA OSPEDALIEROQO - UNIVERSITARIA DI

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

2.31
Riunione del 21/09/2016

Prot.PG/2016 /13136 Cagliari,

Oggetto: presa d’atto.

2.31) Riesame dello studio dal titolo: Protocollo di studio osses
soggetti fuori terapia dopo tumore pediatrico

Codice Protocollo: ROT

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

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Rosamaria Mura
Centro di Sperimentazione: Oncoematolgia Pediatrica P.O. Microc
Promotote: AIEOP

Struttura di appartenenza: AOB

Gia discusso e approvato con prescrizione al punto 2.11 de
26/11/2015

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella riunione del 26/11/2016 sono state:

adempiute tramite Pinvio della seguente documentazione:
- email del 14/09/2016
- Foglio informativo e consenso per i genitori (paziente minote)
13.09.2016)
- Foglio informativo paziente maggiorenne (versione 2.0 del 13.09.2(
- Foglio informativo e assenso paziente minore (versione 2.0 del 13.0
SIPRENDE ATTO

dell’adempimento alle richieste formulate e si dichiara lo St
APPROVATO

Si ricorda che lo Sperimentatore ¢ obbligato ad informare il CE sull’andamento dell
con relazione scritta riportante il numero dei casi armolati tramite compilazione de]
questo CE (rapporto sullo stato di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Spe
informare lo scrvente CE dellinizio e della conclusione della sperimentazione. 11
limitato esclusivamente alle versioni ed alla documentazione presentata ed espres
vadazione allo stesso deve obbligatordamente essere sottoposta al parere di quest
vigenti norme nazionali ed europee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avvers s
studio ed ogni eventuale sua integrazione dovranno essere comunicati allo scriven
intrapreso solo a seguito della autotizzazione del Direttore Generale. fo

CAGLIARI

23/09/2016

itemico

16)
9.2016)

rdio definitivamente

3 sperimentazione ogni sef mesi,
[PAllegato L della modulistica di

Hmentatore & inoltre tenuto ad
parere sopra espresso s'intende
bamente citata in oggetto. Ogni
p CE, cosi come previsto dalle
1i e inattesi, la conclusione dello
te CE. Lo studio potra essere
tmalizzato 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 if
. . P P - . rp
qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica.

*98i attesta che questo Comitato Etico & ozganizzato ed opera in conformiti 4
in materia di GCP-ICH, in ossérvanza a quanto previsto dallallegato de]
18/03/1998 e dal D.L. n. 211/2003” (Recepimento delle linee guida delPUnic
clinica per Pesecuzione delle spetimentazioni cliniche dei medicinali), no
08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2013.

Si allega lista dei presenti e assenti e delle relative funzioni.

Prof

1 qualsiasi momento it CE ogni

Ila normativa vigente in Italia
D.M. 15/07/1997, dal D.M.
inc Europea di buona pratica
nché della Legge n. 189 del

[1 Presidente
Ernesto d’Aloja

o

Seoreteria Scientifica del Camitata Fien delP Azienda Osnedaliera Tiniv

ersitatia di Caoliari

vazionale retrospettivo sui

IPo.d.g. della riunione del

modificato (versione 2.0 del



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

s @“‘3 AZIENDA ' Azignda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
- OSPEDALIERO P.0. San Giovanni:di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
t:fgé, 4 UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI : tel. 0708092547 — 0706092262
‘ fax 0706092262

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE ZOMITATO ETICO
21 settembre 2016

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITAT® ETICO

Nominativo Qualifica Firma
- . Presidente: Fsperto in materia giuridica e 1
Prof. Eraesto d’Aloja . ie: heperto ! 5 W
- assicurativa 0 un medico legale i gL oIy
174
Dott., Pictro Greco Vicepresidente: Clinico \ /<
presiel ol Aa=>
. - Rappresentante del volontariato o N
ssa Lulsa Cossu Gilua ' N . oL o LA S e
Dott.ssa i delPassociazionismo di rarcla dei pavient - ~~ A LA 4R
Dott.ssa Caterina Chillottt Farmacologo % l%#/ % ’ .
D Maria Teresa Galdicri | Farmacista del SSN ' T
t.58a Maris res 1 Jarmacista ac &
ott.ssa Maria Teresa Galdier a U“r’ Q oy 7
N Rappresentante dellarea delle professioni N Yo
Dott.ssa ['rancesca Ibba pprese K ep T b e /j\/i K
sanitatie inieressata alle sperimentazioni ‘( e < L

o == T
Dott. Sandro Loche Clinico ! l u

Dott. Luigi Minerba Biostadsticq We, f,(-\{\ u—f@%%

Dott. Salvarore Pisu Esperto in bioetica MMLM' X M

Dott. Pier Paolo Pusceddu Pediatra 4,\4__\42 i 4(

@ N Sostitul o 1 Sanirario } A
Deott. I.ulgl Salvatore (Jluseppc S.mu.lullo .p(?tﬂlal.lCIltC T_)trctto_rc SAfurzmo \OL' DALE A ;, 34
Serreli Cagliari (i irelaszone agli studi svold nella AOU R :
crre. Cagliar) ; / i/‘/) v { " 4
& -
Dott. Francesco Ronchi Esperto di dispositivi medici O‘»w{ ew M
7 v
Dott. lrancesco Scarpa Medico di medicina gencrale ?ﬂ‘ A Ar
173 1 ALY i A7
Dott. Tonio Sollai Clinico 0 m M,
. DIRETTORI SANTTARI / .
P . Sostituto permancnte Dircttore Sanitario AODB di W‘(
Dott.ssa Marinella Spissu Cagliati (## relagione agli studi svold nella AOB) N
Dott. Seroio Laconi Sostituto permanente Direttore Sanirario ASLE di
- DCIg Cagliari (i pifuzione agli studi svold nella ASLS) | <
ESPERTI ! C
: .
Prof. Carlo Carcassi Cspetto in genetica i relagione allo studio di geactica U QW/W
Segreteria Tecnico-Scientifica CEI,  / /)
Dote.ssa Caterina Chillott Fatmacologa - responsabile Segreteria % ﬂ{ 0 { (/
Sig.Giotgio C Segretario verbali e v
S1g.Glorgio Capra cgretario verbalizzantce
© | 22 ZIAA
Se_de Legale: _ . o o Contatti: Web: www.aouca.it - www.aoucaaliari.it
AZ|enda Ospedaliero Umvers:tgna di Cagliari Segreteria Tecnico Scientifica gﬁ facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 0?1 24 Cagliari tel. 07060982547 — 0706092262 fax 0706052262 ¥ twitter.com/AOUCagliari
Pl eCF.03108560825 Web: www.aouca.ifhome/it/comitato_etico.page m Youtube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 08124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262
‘ fax 0706092262
CAGLIARL, 03 \\1 \ WS PrOT. PG/2015/482 84
ALLEGATON®2.11

al VERBALE N.15 della Riunione del 26 novembre 2015

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendente istituito con delibera N° 753 del 24/09/2013 della Diresione Generale della
Agienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

11 giorno 26 novembre 2015 alle ore 15,00 presso IAula della Ditezione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si ¢ tunito il Comitato Etico Indlpendentc del’Azienda Ospedaliero di
Caghan pe;. esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta di cui al punto 2.11 dell’ordine del
giorno dal ;11:010

Protocolln di studio osservazionale retrospettivo sui soggetti fuori terapia dopo tumore
pedlatnco

Codice Protocollo: ROT

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

Responsabxlc della Sperimentazione: Dott.ssa Rosamaria Mura

Centro di Sperimentazione: Oncoematolgia Pediatrica P.O. Microcitemico

Promotore: AIEOP

Struttura di appartenenza: AOB

Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato

Valutati 1 seguenti documenti:

.

Lettera di intenti del promotore datata 05.06.2014
2. Rlchlesta di autonzzazione da parte dello sperimentatore alla Direzione Sanitaria e di parere al
comltato etico 28.04.2015

3. Aﬂegato Al del 28.04.2015

4. Autorizzazione allo studio della Direzione Sanitaria datata 04.05.2015

5. DParere Favorevole del Comitato Etico del Centro Coordinatore {Comitato Etico Azienda
Ospedalicra S. Gerardo Monza ) espresso in data 14.12.2012

6. Dichiarazione sulla natura Osservazionale dello studio del 04.06.2014

7. chglsm pet il riconoscimento della natura no profit dello studio del 21.06.2012

8. CV sperimentatore tesponsabile del Centro coordinatore

9. Protocollo versione 1.1 del 27.11.2012

10. Sinossi in italiano versione

11. CRE

12. F ogho informativo e consenso (genetico)

13. Fogho Informativo e consenso (paziente maggiorenne)

14. Foglio Informativo e consenso (Genitoti Paziente Minore)
15. Foglio Informativo e consenso (Paziente minore)

VERIFICATA
Sede Legale: Contatti: Web: www.aouca.it — www.apucagliari.jt
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari Segreteria Tecnico Scientifica g facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 08124 Cagiiari tel. 0706092547 — 0706092262 fax 0706092262 b twitter.com/AOUCagliari

P.l.e CF.03108560925 Web: www.aouca.it/home/it/comitato_etico.page Ed Youtube: Aou Cagliari Tv
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;\ZIENDA COMITATO ETICO INDIPENDENTE

i Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica

DI CAGLIARI tel. 0706082547 — 0706092262
fax 0706092262

2) l’aéieguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca

b) Padeguatezza delle attese dello studio

¢) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultati

d) Ia éroposta di analisi statistiche approptiate

e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici

f) la proprieta dei dati ¢ la trasparenza dei risultati

g) il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ticerca per quanto concerne le informazioni sullo studio
h) Padeguatezza della tutela della privacy

i) la [possibiliti di individuate un comitato scientifico che abbia la responsabilita della

gestione/conduzione dello studio

CONSTATATO CHE

fa riferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione cotrente della Dichiarazione di

Helsinki e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo Iallegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 e seguenti)
SIAPPROVA CON PRESCRIZIONE
la richiesta in oggetto
Si richiede; ‘

La Segteteria Scientifica dopo attenta valutazione della documentazione relativa allo studio ritenendolo
adeguato da un punto di vista scientifico esprime parere favorevole alla sua esecuzione a patto che si
faccia chiarezza sulla tipologia dei soggetti da includere nel registro ossia se si tratta di pazienti lungo
sopravviventi 2 qualunque tipo di tumote maligno o come indicato a pagina 10 del protocollo pazienti

trattat per

rtumore maligno o tumori non maligni del SNC,

Nel foglio informativo e consenso:

* pag; 1 specificare meglio I'esatto significato del termine “Off-Therapy”

* specificare qual’¢ il centro in cui viene ospitato il server, quali sono 1 livelli di protezione e chi &

il responsabile ed il titolare dei dati.

Nel foglio informativo e consenso (paziente minore):

* pag. 1 sostituire “consenso (paziente minore)” con “assenso (dai 12 ai 17 anni)”

* sostituire “con il tuo consenso” con “con il tuo assenso”

e sostituite “Se dopo avere deciso di partecipare a questo studio i tuoi genitoti o tu cambierete
ided potrai interrompere lo studio in qualsiasi momento” con “Se dopo avere deciso di
partecipate a questo studio cambierai idea potrai interrompere lo studio, con il consenso dei

tuoi genitori

Si precisa chie per la valutazione dello studio, il Comitato Etico ha ritenuto non necessario convocate lo

Spetimentatore.
SeFie Legale: i . ) i Contatti: Web: www.aouca.it — www.aoucag]iari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari Segreteria Tecnico Scientifica £} facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari tel. 0706092547 — 0706092262 fax 0706092262 - twitter.com/AOUCaghari
Pl eCF. 03108560925 Web: www.aouca.iVhome/it/comitato_etico.page & Youtube: Acu Cagliari Tv




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. 07060982547 — 0706092262
fax 0706092262

La valutazione scientifica della richiesta & stata espletata dalla Dott.ssa Caterina Chillottt

11 parere sopra espresso s’intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetto ed alla documentazione presentata ed
espressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come
previsto dalle vigenti norme nazionali ed europee. Lo studio dovra essere nuovamente sottoposto all’approvazione del
CE dopo Padeguamento alle presctizioni richicste.

*4Sj 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 dall’allegato del D.M. 15 /07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e dal D.L. n. 211/2003”
(Reccpimento 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 e del D.M. della Salute 08/02/2013.

Si allega lista dei presenti e assenti e delle relative funzioni.

11 Presidente

Prof. mesto d’Aloj
* Jodloki [/

Sede Legale: . Contatti: VWeb: www.aouca.it - www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari Segreteria Tecnico Scientifica F ] facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari tel. 0706092547 — 0706092262 fax 0706092262 % twitter.com/AOUCagliari

Pl eC.F. 03108560925 Web: www.aouca.iVhome/it/comitato_etico.page 2 Youtube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 154 ~'091324_ Ca:_%!iari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica

tel. 0706092547 — 0706092262
PrCAGLIARI © fax 07060982262

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
26 novembre 2015
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma

Prof. Emesto d’Aloja

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

Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

o

i ' {0
. , . Rappresentante del volontariato o / Sino ALLE 4%
Dottssa Luisa Cpssu Giua dell’associazionismo di tutela dei pazienti LT e Como /v S
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologo //A/ ﬂ ﬂp #’ [ //
. . . UG OLE
Dott.ssa Matia Tleresa Galdieri | Farmacista del SSN j% \ J(AD /g’ 45

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle professioni
sanitarie inleressata alle sperimentazioni

m&&i« Wwﬁea)\

Dott. Sandro Loghe

Clinico

Dott. Luigi Minerba

Biostatistico

@UW“M‘
A& Lo

Dott. Salvatore Bisu

Esperto in bioetica

Dott. Pier Paolo Pusceddu

Pediatra

//UWWV;

Dott. Luigi Salvatore Giuseppe
Serrelt

Sostituto permanente Direttore Sanitario AQU
Cagliari (i# relazione agli studi svolt nella AQU
Cagliari)

Dott. Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici

Dott. Francesco 8carpa

Medico di medicina generale

Dott. Tonio Sollai

Clinico

DIRETTORI SANITARI

Dott.ssa Anna Maria Ruda

Sostituto permanente Direttore Sanitario ASL8 di
Cagliari (in relasione agli studi svolti nella ASLS)

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostituto permanente Direttore Sanitatio AOB di
Cagliaxi (#n relazione agli studi svolti nella AOB)

ESPERTI

DS Ly N e

Prof. Catlo Carcassi

Esperto in genetica #n relugione agli studi di genetica

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E. 1.

Dott.ssa Caterina Chillotti

Farmacologa

Dott.ssa Sabrina C;:habert

Segretario verbalizzante

Sede Legale:

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Chagliari
P.l.eCF.03108560925

Contatti:

Segreteria Tecnico Scientifica
tel. 0706092547 - 0706092262 fax 0706092262
Web: www anuna itthameliticamitatn sfica nana

Web: www.aouca.it ~ www.aoucaghiari,it
facebook.comIAoucagliari
,%f twitter.com/AOUCagliarl




