° AO Brotzu

Deliberazione iég 2-{

Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data 1 / LUG. 2018

OGGETTO: Rettifica Delibera n.1519 del 10/07/2018 , recante Autorizzazione del'Emendamento sostanziale
“e.s. notificato n. 8 / Interruzione trattamento-1- 30 novembre 2017; e.s. notificato n. 8 /
Interruzione trattamento e IB-2 31 gennaio 2018” e dellEmendamento sostanziale “e.s. notificato
n. 9 / Addendum ICF-1 — 14/12/2017; e.s. notificato n. 9 / Addendum ICF e IB-2 — 01 febbraio
2018” allo studio dal titolo: “Studio di Fase III, multicentrico, randomizzato, controllato vs
placebo, in doppio cieco, a gruppi paralleli, sull’efficacia e sulla sicurezza della lenalidomide
(Revlimid) come terapia di mantenimento dopo terapia di prima linea in pazienti ad alto rischio
affetti da leucemia linfatica cronica ”. Codice Protocollo: CLLM1/RV-CLL-GCLLSG-0725. Codice
Eudract: 2011-004698-98. Responsabile: Dott.ssa Roberta Murru. Promotore/Sponsor: Universita
di Colonia. CRO: CLIOSS s.rl.. U.O.: SC Ematologia e CTMO. P.O.: A. Businco.

P WY anan
Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da i { LUL U0 per 15 giorni consecutivi e 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

SsuU 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, per entrambi gli emendamenti, ai
sensi della normativa vigente e 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;

VISTI gli allegati 3.15 e 3.16 al verbale n. 13 della riunione del 25.06.2018, dei quali si allegano
copie al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, con i quali il Comitato
Etico dellAzienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari ha espresso il parere favorevole
agli Emendamenti allo studio indicato in oggetto;

CONSIDERATO che con Delibera n. 1519 del 10/07/2018 sono stati autorizzati gli Emendamenti allo
studio in oggetto, ma per mero errore materiale & stato indicato in oggetto la Societa
CLIOSS quale Promotore/Sponsor dello studio anziché I'Universita di Colonia, essendo,
invece, la Societa CLIOSS s.r.l. la CRO dello studio;
lo studio in oggetto potra essere intrapreso solo a seguito di autorizzazione mediante
atto deliberativo dell’A.O. Brotzu di Cagliari;

RITENUTO di dover procedere alla correzione dell'errore materiale;

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

DELIBERA

Per le motivazioni espresse in premessa:

— di rettificare la Delibera n.1519 del 10/07/2018 recante Autorizzazione dellEmendamento sostanziale
“e.s. notificato n. 8 / Interruzione trattamento-1- 30 novembre 2017; e.s. notificato n. 8 / Interruzione

I
b



° AO Brotzu

segue deliberazione n/(@/i del { LUG, 2018

trattamento e IB-2 31 gennaio 2018” e del’Emendamento sostanziale “e.s. notificato n. 9 / Addendum
ICF-1 — 14/12/2017; e.s. notificato n. 9 / Addendum ICF e IB-2 — 01 febbraio 2018” allo studio dal
titolo: “Studio di Fase III, multicentrico, randomizzato, controllato vs placebo, in doppio cieco, a gruppi
paralleli, sull'efficacia e sulla sicurezza della lenalidomide (Revlimid) come terapia di mantenimento dopo
terapia di prima linea in pazienti ad alto rischio affetti da leucemia linfatica cronica “. Codice Protocollo:
CLLM1/RV-CLL-GCLLSG-0725. Codice Eudract: 2011-004698-98. Responsabile: Dott.ssa Roberta Murru.
Promotore/Sponsor: Universita di Colonia. CRO: CLIOSS s.rl.. U.O.: SC Ematologia e CTMO. P.O.: A.
Businco;

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

IL DIRETTORE A NISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
Dotf.ssa ta Dott. Vinigio Atzeni
AN—
IL DIRETTORE GENERALE

Dott.ssa Graziella Pintus

Cua

Dir: Medico M. Murgia ﬂ . ﬂ
Ass. Amm.vo D. Asara ﬁ&



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Sclentifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 - 0706092262 - fax 0706092262

Wab: wwawv.aouca.ithomelit/comitato_etico.page

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO
DELI’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Verbale N. 13 del 25 giugno 2018

1l giomo 25 giugno 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 dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esptimere il proptio patere etico motivato sulla richiesta all’ordine del giorno
OMISSIS

3.15) Emendamento sostanziale (e.s. notificato n. 8 / Interruzione trattamento - 1- 30 novembre
2017; e.s. notificato n. 8 / Interruzione trattamento e IB — 2 - 31 gennaio 2018), allo studio dal
titolo: Studio di Fase III, multicentrico, randomizzato, controllato vs placebo, in doppio cieco,
a gruppi paralleli, sulPefficacia e sulla sicurezza della lenalidomide (Revlimid®) come terapia
di mantenimento dopo terapia di prima linea in pazienti ad alto rischio affetti da leucemia
linfatica cronica

Codice Protocollo: CLLMT 7/ RV-CLL-GCLLSG-0725
Codice EudraCT: 2011-004698-98 .
Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Roberta Murru 7%
Reparto di Sperimentazione: Ematologia CTMO {l
Presidio Ospedaliero: Businco \ &
Promotore/Sponsor: m& Univenile L olonia €O L1055 Snl
Azienda di appartenenza: AOB di Cagliari "~C
Documentazione valutata:

Lettera dello sponsor del 30/11/2017 (End of study therapy with Le&ugzdofmde)

1.
2. Lettera di trasmissione del 20/12/2017f NoR ¥awvheoz, /‘?/ y»{
3. Appendice 9 del 05/12/2017 o
4. IB versiondZ2lversione clean e track + summary of changes V ﬁgi‘g&%}’
Nuova docpmen}azxone 8O .; \’2}"4
5. 1° lettera di trasmissione del 05/12/2017 ‘-?_‘;;;{;_;'1‘9;_‘\5‘”;’/)%\0”
6. 2°lettera di trasmissione del 16/03/2018 Lo e
7. Appendice 9 del 31/01/2018
8. Appendice 5 del 31/01/2018
9. Appendice 6 del 10/05/2018
10. Approvazione dell’emendamento del C.E. cootdinatore C. E Qell’IRCCS Ospedale San Raffaele
Milano in data 10/05/2018 o
SIAPPROVA. A1) AovToRA2ZALOAE4T4 (}J sry{‘:;;.g_ :
wens. o
OMISSIS ’&\ ‘&*’? y
Si allega lista dei presenti/assenti ¢ delle relative fanzioni V\ 7§.‘m ‘;...;"_ o8, /gq, 2018

* §i dichiara che i componenti il Comitato Etico delPAzienda Ospedahuo-lf'“aslma di Caghiari, nei casi in cui siano
coinvolti come Sperimentatori negli studi valutati, escono dall’aula al momento della votazione.
* “Sj attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformitd alla normativa vigente in Italia in matesia 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 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.

11 Presidente

Flrmato dlgrtalmente da  Prof. Emesto d’Aloja

OD'ALOJA

Cagliari, 25/06/2018

Sede Legale: ; ;' Web: www.aouca.it - www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari s‘g& ERNESTO K facebook.com/Aoucagtiari
¥ twitter.com/ACUCagllari

via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari

P.i.eC.F.03108560925 B Youtube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda QOspedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 - 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
D1 CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aoucagliari.ithomefit’comitato_etico_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

25 giugno 2018
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma
Prof. Exnesto 'Aloja II;REICSIDENI'E Esperto in materia giundica e assicurativa, medico ; puc)’ Y,
) {
Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra amede 8&.&)@&2:
Dott.ssa Maria Luisa Casano Rappresentante del volontaiato o dell'associazionismo di tutela dei ’\A !
pazienti Oz :
Dott.ssa Caterina Chillottt Farmacologo p / }l% V /
- .. Lvg M v i = -‘-A 7/
Dott.Gianluca Erre Cinico e uoleocre
Deott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR W m QZ_I/\
Dotr. Mautizio Marcias Componente ATS R,J.g 64;...&\&409{"0
Dort.ssa Marina Mastio Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alle W\ \A/
sperimentazioni \
Dott. Maurizio Melis linico QM %C..d&&fwfo
Dort. Luigi Minerba Biostatistico A ?WL. ‘w,ﬁ-b
Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica / M m
. Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (i relazione . 135
Dotx..ssa. Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliari) asperde g~ N P
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR POV I'y M&I;A)‘O
iy
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale { /,y M
Prof. Mario Scartozzi Clinico )_l,y‘-m
Dortt. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici er:O") 'l
DIRETTORI SANITARI
. Sostituto permanente Direttore Sanitano AOU di Sassad (in
Dot. Franco Bandiera relazione agli studi svolti nella AQUSS) W‘*"‘e— Flr LA’ e
. - Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliari (in .
Dott.ssa Marinella Spissu relazione agli studi svolti nella AOB) ervede Q)"“"\M °
ESPERTI _ _ )
Prof. Cado Carcassi Esperto in genetica in relazione agli studi di genetica ( v XOWW
. Esperto in nutrizione in relagfone agli studi di prodotti alimentari = .
Dott, Adolfo Pacifico sullwomo amnete Rl & Af ek
, - . Ingegnere Clinico in  relagione  allaerea  medico-chirurgica . L.
Ing. Danilo Pani dell’indagine con dispositivo medico in studio 04,);2#,&4_ @M LB’
. Esperto clinico del settore in relaggone agli studi di muove procedure / V M
Dott. Fausto Zamboni tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive
Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L - Yy
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria ﬂ 1 Wm L’a{ )y
T ~ .
Dorr.ssa Laura Scanu Segretario verbalizzante i
IVTION
NTTTUVETRC

Il Presidente

Prof. Ermesto Oﬁ@l@}a

Sede Legale: Web: www.aoucaqliari.it
Azlenda Ospedaliero Universitaria di Gagliari K3 facebook.com/Aoucagtiari

via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari twitter.com/ACUCagliari
P.L.eC.F. 03108560925 Bl Youtube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

N é?sgg:umo Azienda Ospedallero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.O. San Giovannl di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

Bl CAGLIARI Segreteria Tecnico Scientifica

tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Waeb: www.aouca.iVhomefit/coritato etico.page

ALLEGATO AL VERBALE N° 15

zg/og/zo 4

DICHIARAZIONE

11 sottoscritto %‘r Wer Tees in qualitd di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliati, dichiara di dare il proptio consenso

affinché Ia propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data m L -8{/ 06 [ ‘%0 lb/

Il Componente del
Com'}tato Etico Indipendente

o haw X
3

4

r

. -
Sede Legale: . o
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari g‘}';'c;-———“‘g“go"mwwcwagif::“ gt it
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliar W e oGO

P..e CF.03108560925 El voutube: Aou Cagliari Tv






COMITATO ETICO INDIPENDENTE
AZIENDA Aziends Ospedaliero Universitaria d Caglian

OSPEDALIERO P.0. San Glovannl dl Die; via Ospedale §¢ ~ 09124 Caaliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI e, 0706082547 = 0708092262 - fax 0706082262

Wob: www.aouca.itheme/ivicomilato_etico,page

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO
DELI’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Verbale N. 13 del 25 giugno 2018

Il giorno 28 giugno 2018 alle ore 15,00 presso I'Aula della Ditezione Medica del P.O. San
Giovanai di Dio.di Cagliasi-si-& dunito I Comitato Etieo Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
,Cm.w.mﬂm-wme&emmmmgwox&wdﬁghm S
OMISSIS

3.16) Emendamento sostanziale (6.8, notificato n, 9 / Addendum ICF - 1 » 14/12/2017; e.s.
notificato n, 9 / Addendum ICF ¢ IB - 2 - 01 febbraio 2018), allo studio dal titolo; Studio di fase
M, multicentrico, randomizzato, controllato ve Placebo, in doppia cleco, 8 gruppi paralleli,
sull'efficacia ¢ sulla sicurezza della lenalidomide (Revlimid) come terapia dj mant
dopo tetapia di prima linea in pazienti ad alto rischio affetti da leucemmia linfaties %,

CA LN
Codice Protocollo: CLLM1 / RV-CLL-GCLLSG-0725 ALY "‘%‘” "3‘
g T el =1
Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Roberta Mursu 1{?} % «g\%‘.’ % ’0?’ ]’20(@
Reparto di Sperimentazione: Ematologia CTMO R 6
Presidio Ospedaliero: B . S Spl ST
Pmmotom/%ponso:: CLIOSS ] Universbo s Golowlan CRO CLIOSS S < {.'l-'. .
Azienda di appartenenza: AOB di Cagliaci ,6@%’ e,
ione v, : g’;"* ';ﬁ%}‘?‘
1. Lettera di trasmissione del 20/12/2017 3?7 Wy
2. Appendice 0 el 20/12/2017 o By RS
3. {IB lenalidomide verione 22 del 03/11/2017 versione clean e track] NOA VALYT i s 4
Nuova documentazione: ALY }/ if
4. Lettera di trasmissione del 16/03/2018 pé/"
5. Appendice 6 del 10/05/2018
6. Approvazione del’emendamento del C.E.coordinator WCCS Ospedale San Raffaele
Milano in data 10/05/2018 _/g"' N
7. B lenalidomide verione 22 del 03/11/2017 versi feanhe IR )
8. Appendice 9 del 01/02/2018 kRN X NN
9. Appendice 5 del 01/02/2018 \é\ N

. ~ l
SIAPPROVA. (0 40¥0 21 224 ZoNE P4 e A }(‘g

* 8i dichiara che i componenti il Comitato Etico dell’Azienda Ospedalieso-Universitasia di Cagliasi, nei casi in cui
siano coinvolti come Spesimentatori negli studi valutati, escono dall’aulz al momeato della votazione,
* “8i attesta che questo Comitato Eﬁcoéotganiuamedopcrzinconfonniaaﬂanomﬁvavigentehluﬁain
materia di GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto dall’allegato del D.M, 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢
dal D.L. n. 211/2003” (Recepimento delle linee guida delUnione Europea di buona pratica clinica pet
Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M.

della Salute 08/02/2013.

11 Presidente
Prof. Etnesto d’Aloja
Cagliari, 25/06/2018
Firmato digitalmente da
Sede Legale: Web: www.aouca it -
B facobook com/Aoucagliari

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari p
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari O ='hap: ¥ twitter.com/AOUCagliari
P..eC.F.03108560925 = fF-- B Youtube: Aou Cagiiari 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 CAGLIARL tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

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

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

25 giugno 2018
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma
Prof. Esnesto d’Alcja II;RSBSEDEI\TI'E - Esperto in materia giunidica e assicurativa, medico C M Y,
) {
Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediarra amude ar\,.(*)u»%
Dott.ssa Maria Luisa Casano Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei
: pazienti il
Dott.ssa Caterina Chillor Farmacologo ﬂ / V
VA G WA 7/
Dot.Gianluca Erre (inico i woleocra W
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR \U Mﬁ Qd
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS a,»ﬂ,we.g @4%&&4&‘0
Dort.ssa Marina Mastio Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alle \3'\ \V S
spenmentazioni \
Dott. Maurizio Melis {inico %Q W&prb
Dott. Luigi Minerba Biostatistico " te gk &JV&»
Dott, Mario Costante Oppes Esperto in bioetica / M m
. Sostituto permanente Direttore Sanitario AQU Cagliari (i relazione . '>%
Dott..ssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliari) 2t g \ P
D Michela Pellecchia F ista del SSR :
ott.ssa Michela Pellecc armacista W} M&r
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale { //y /(/(M
Prof. Mario Scartozzi Clinico § .}_ Yako
Dotr. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici ch o
DIRETTORI SANITARI
. Sostituto permanente Direttore Sanitanio AOU di Sassard (i
Dott. Franco Bandiera ﬂh{iﬂﬂl B.gﬁ studi svolti nella AOUSS) WA)!Q, 8—‘«.«‘46&}3
. - Sostituro permanente Direttore Sanmtardo AOB di Cagliari (i .
Dott.ssa Marinella Spissu relazions agli studi svolti nella AOB) orecte Q}"‘”“M °
ESPERTI N )
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in selagjone agli studi di genetica (J XOWW
. Esperto in nutrizione in relagione agli studi di prodotti alimentari = .
Dott. Adolfo Pacifico sullwomo ancIe Rlur & éf eoRo
. . Ingegnere Cinico n  relzione  allaerea  medico-chirurgica . L
Ing. Danilo Pani dell’indagine con dispositivo medico in studio O’y’;ei‘j& Q"“‘ Léf
. Esperto clinico del settore i relazione agli studi di nuove procedure / V M
Dotr. Fausto Zamboni tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive
Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L - ey
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria V 1 Mm L/a{ y;
T ~ ;
Dott.ssa Laura Scanu Segretario verbalizzante
HTLIN
NTTUVETAC
Il Presidente
Prof. Ernesto ;’ﬁé}a
Sede Legale: Web: www.aoucaghari.it
Azlenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari K tacebook.com/Aoucagliari

via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari twitter.com/AGUCagtiari
P..e C.F. 03108560925 B2 Youtube: Aou Cagliari Ty



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

G:SQIEEN[%\AUERO Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.O. San Giovannl di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

a Bl CAGLIARI Segreteria Tecnico Scientifica
tel. 0708092547 — 0706092262 - fax 0706082262

Web: www.aouca.iVhome/it/comitalo etico.page

ALLEGATO AL VERBALE N° 15

DEL 22/06/2«0 F

DICHIARAZIONE

Il sottoscritto %‘r wea Tpes . in qualita di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitatia di Cagliari, dichiara di dare il proptio consenso

affinché la propria pattecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data W, 'gg-! 06 [ ‘?/o [a/

11 Componente del
Com}tato Etico Indipendente

o } QLL e ,—f
3

/

e

e
Sede Legale: . w_
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari E‘}ﬂ;maﬁﬂomﬁ:@ fert
via Ospedale, 54 - 09124 Cagllari W twitter, com/AOUCagilari

P.l.eCF. 03108560925 B Youtube: Aou Cagliari Tv






