Deliberazione 3 8 8

Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data 1 8 HAG. 201/

OGGETTO: Autorizzazione del'emendamento sostanziale (Emendamento Investigator’s Brochure v 9.2 del
28/09/2016) allo studio dal titolo:"Studio di estensione multicentrico controllato in aperto
per valutare l'efficacia e la sicurezza a lungo termine di AMG 145. “Codice Protocollo:
20120138 OSLER2. Codice Eudract: 2012-004357-83. Responsabile: Dott. Paolo Medde.
Promotore/Sponsor: AMGEN INC. U.O.: Centro Malattie Dismetaboliche e Arteriosclerosi Dip.
Medicina Interna. P.O. San Michele

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da 18 MAb ZUL/ per 15 giorni consecutivi € posta a
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

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 & 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 dell’A.O. Brotzu;

VISTO I'allegato 3.14 al verbale n.06 della riunione del 26.04.2017, del quale si allega
copia al presente atto per farne parte integrale e sostanziale, con il quale il
Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari ha espresso il
parere favorevole allEmendamento allo studio indicato in oggetto;

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;

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

DELIBERA

Per le motivazioni espresse in premessa:

- Di provvedere all'autorizzazione dell'emendamento sostanziale (Emendamento Investigator’s
Brochure v 9.2 del 28/09/2016) allo studio dal titolo:"Studio di estensione multicentrico controllato
in aperto per valutare l'efficacia e la sicurezza a lungo termine di AMG 145. “Codice Protocollo:
20120138 OSLER2. Codice Eudract: 2012-004357-83. Responsabile: Dott. Paolo Medde.
Promotore/Sponsor: AMGEN INC.: U.O:Centro Malattie Dismetaboliche e Arteriosclerosi Dip.
Medicina Interna. P.O. San Michele



AO Brotzu

segue deliberazione n. 988 del‘l g MAG. 2017

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

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
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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. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Weh: www.aouca.it/home/it/comitato_etico.page

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO
DELI’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Verbale N. 06 del 26 aprile 2017

Il giorno mercoledi 26 aprile 2017 alle ore 15,00 presso 'Aula della Ditezione Medica, primo piano,
del P.O. San Giovanni di Dio di Cagliari si & tiunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda
Ospedaliero di Cagliari per discutere e deliberare sul seguente
ordine del giorno:

OMISSIS

Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato, alle ore 15.00 il Presidente dichiara aperta
la seduta e passa ad esaminare 1 punti all’O.d.G.

OMISSIS
3.14) Emendamento sostanziale (Emendamento Investigator’s Brochure v 9.2 del 28/09/2016) allo
studio dal titolo: “Studio di estensione multicentrico controllato in aperto per valutare Pefficacia
e la sicutezza a lungo termine di AMG 145”
Protocollo: 20120138 OSLER 2

Codice EudraCT: 2012-004357-83

Responsabile della U.O.: Dott. Paolo Medde

Responsabile dello studio: Dott. Paolo Medde

Reparto di sperimentazione: Centro Malattie Dismetaboliche e Arteriosclerosi Dip. Medicina
Presidio Ospedaliero: Brotzu

Sponsor: AMGEN INC.

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Documentazione allegata:

Lettera di trasmissione dell’11 Novembre 2016

Parere favorevole
1l modello di Domanda di Autorizzazione all'AIFA (Appendice 9 al DM 21.12.2007 e successive

modifiche ed integrazioni)

Lista di controllo dei documenti aggiornata

Investigator's Brochure di Evolocumab (Repatha®) versione 9.2 del 28.09.2016
Tabella comparativa delle modifiche apportate all'Investigator’s Brochure (v9.0 vs v9.2)

SIAPPROVA.
OMISSIS

Si allega lista dei presenti/assenti e delle relative funzioni

* 8i dichiara che i componenti il Comitato Etico dell’Azienda Ospedalicro-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 dalPallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢
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 ¢ del D.M.

della Salute 08/02/2013.
I1 Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja
Cagliari, 26/04/2017 Firmato digitalmente da
ERNESTO D'ALOJA
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

Segreteria Tecnico Scientifica
tel. 0706092547 - 0706092262

fax 0706092262
FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
26 aprile 2017
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
B Nominativo } Qualifica Firma

Prof. Ernesto d'Aloja

Presidente: Esperto in materia giuridica ¢ assicurativa, medico
legale
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Dotrssa Mara Teresa Galdien

Vicepresidente: Farmacista del SSN
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Dorttssa Giovanna Cabizzosu Clinico WLMD
Porr Aldo Caddurn Chinico

: Dottssa Maria Luisa Casano

Rappresentante del volontaniato o delassociazionismo di wtela dei
pazienti '

Dotr.ssa Caterina Chiflorti

Farmacologn

Dotessa Barostina Faras

(inico

Dorrssa lrancesca Thba

Rappresenta: ste dellarea delle professioni sanitasie interessata alle
\P\IIIVCI'l 1/1()111 .

- Dott. Saadro Loche

Pediarm

Dot Luigi Minerba

Biostaustico

Dote. Nagzareno Pacifico

Direuore Sanitario AQU Cagliari (i relaggons aghi \(ud svolti nella
AGU Cagliari)

Dott, Subvitore Pisa

- Bsperto in hmc:icn

Do, Franceseo Ronen

Espurto di disposinivi medic

Dou. Feancesco Scaepa

Mudicn di medicina generale

DIRETTORI SANITARI

Dotussa Marinells Spissu

Sostitulo peemunente Direttore Sanitario AOR b Cagliagy (fn
relmyione .I‘LSh studs svolti nella AOB}

© Dot Sergio Lacont

Sosote rucrma'unn Dircitore: Sanitario ASLS i Cagliari &n

Dotissa Marcella Maria .\, Scanu

i relogdors aph stedi svolt nella ASLS) .
Diretore Sanitario ASLG <1 Sanlari (i relagzons agli studi svoln nells |
ASLGY

Do Sivio Maggetd

[irettore Sanstacio -,
nella ASLYS

7 di Casbonia (er refagone agli stud: svoln

ESPERTI

Prof. Carlo Carcasst

Esperto in genetica iz refugione aghi studi di genctica

Ing, Danile Pani

Ingegnere Clinco alacrea

delPindagne con dispos:ivo medico i snudio

réebagzany

medico-chirurgica

Dot Carlo Ripolt

Laperto e nutsizdone s refasrene aglt studi < orodott alimientar

sull’uoma

Dotr. Fausto Zamboni

Esperto chnico del sctore i mfazgone agii st di nuove procedure
teeniche, dizgnostiche ¢ terapeutiche, invasive e semi-invasive

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E

E.L

Dortssa Caterina Chillotn

Farmacologa - vesponsabile Scgreteria

Drortssa Sabrina Chabest

Scaretario verbalizzante
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Sede Legale:

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

Ila Ospedale 54 - 09124 Cagliari

Contatti:
Segreteria Tecnico Scientifica
tel. 0706092547 — 0706092262 fax 0706052262

Web: www.aouca.it — www.aoucaqliari.it

Ei facebook. com/Aoucagliari
3 twitter camiAD ICaaliar




