ole AO Brotzu

0 3 AGO, 2018 Deliberazione Zié%

Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data

OGGETTO: Autorizzazione studio dal titolo: “Italian Non-interventional Study of FLT3 mutated AML
patient (FLAM)”. Codice Protocollo: IRST204.01-FLAM. Responsabile: Dott. Claudio Romani.
Promotore: Istituto Scientifico Romagnolo per lo Studio e la Cura dei Tumori. U.O.: SC
Ematologia e CTMO. P.O.: A. Businco.

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da 06 AGU, ZUT8 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

suU 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 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 l'allegato n. 2.14 al verbale n. 13 della riunione del Comitato Etico del 25/06/2018,

del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
approvazione dello studio con prescrizioni;

l'allegato n. 2.37 al verbale n. 15 della riunione del Comitato Etico del 23/07/2018,
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
presa d'atto di adempimento delle richieste con definitiva approvazione dello
studio;

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 dello studio dal titolo: “Italian Non-interventional Study of FLT3
mutated AML patient (FLAM)". Codice Protocollo: IRST204.01-FLAM. Responsabile: Dott. Claudio
Romani. Promotore: Istituto Scientifico Romagnolo per lo Studio e la Cura dei Tumori. U.O.: SC
Ematologia e CTMO. P.O.: A. Businco;

TS\
WY\



°
—“P AO Brotzu

segue deliberazione n/{:ﬁé\r’ del 0 3 AGO, 2018
- di dare atto che la presente Deliberazione non comporta ulteriori costi a valere sul bilancio
aziendale.
IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
, ata Dlﬂp:t. Weni
IL DIRETTORE GENERALE '

Dott.s?qziella Pintus

Dir. Medico M. Murgia ﬂ . )_\
Ass, Amm.vo D. Asara



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

‘;}5 f\) AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
RN ey OSFEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
5™ UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aoucagliari.ithome/it/comitato_etico_.page

CAGLIART, 28/06/2018 ProOT. PG/2018/8789

ALLEGATO N° 2.14
al VERBALE N.13 della Riunione del 25 giugno 2018

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Conritato Etico Indipendente istitnito con delibera N°© 688 del 09/08/2017 della Diresione Generale della
Acgienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

Il giorno 25 giugno 2018 alle ore 15,00 presso ’Aula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si & riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta all’ordine del giorno dal titolo:

Italian Non-interventional Study of FLT3 mutated AML patient (FLAM)

Codice protocollo: IRST204.01 FLAM

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Claudio Romani

Reparto di Sperimentazione: U.O. Ematologia e CTMO

Presidio Ospedaliero: Businco

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari
Verificata

la presenza del numero legale come da foglio firma allegato e che i Componenti del C.E., per i quali
eventualmente sussista un conflitto di interesse di tipo diretto e indiretto, si astengano nel pronunciare

un parere

Valutati i seguenti documenti:
Lettera di intenti (204.01_Lol_CA_19.04.18)
Protocollo (204.01_Prot_fv_28.02.18)
Sinossi (204.01_Sinossi_fv_28.02.18)
Modulo di consenso informato versione (204.01_ICF_v.1.0_10.05.18)

Dichiarazione sostitutiva al modulo di consenso informato (204.01_Dich_sost ICF_2.0 del
20.06.2018)

6. Modulo trattamento dati personali (204.01_Privacy_fv_10.05.18.18)

7. Dichiarazione sostitutiva ICF (204.01_Dich_sost ICF_fv_28.02.18)

8. Lettera MMG (204.01_MMG_fv_28.02.18)

9. Lista centri (204.01_Lista CP_fv_28.02.18)

10. Agreement Daiichi Sankyo (204.01_Agreement_DAIICHI-IRST_27.03.18)

11. Parere favorevole Centro Coordinatore (CEC) (204.01_Appr_CEROM_18.04.18)
12. Elenco document inviati (204.01_Lista_docs_CA_fv_28.02.18)

13. Dichiarazione studio no-profit (204.01_Dich_No-profit_20.04.18)

14. CV Principal Investigator (204.01_CV_Romani_28.05.18)

15. Dichiarazione assenza conflitto di interessi PI (204.01_App.15_Romani_27.05.18)
16. Dichiarazione natura osservazionale dello studio (204.01_Dich_nat_oss_19.04.18)
17. Scheda clinica per la raccolta dei dati "CRF" (204.01_CRF_draft)

18. Pagina di accettazione del protocollo (204.01_Prot_appr_CA_27.05.18)

19. AILA1 richiesta parere (204.01_Rich_parere_28.05.18)

20. AlllM1 Studio non sponsorizzato (204.01_AILM1_no_sponsor_28.05.18)

21. Presa d’atto CEC relativa all’adeguamento dell’ICF al GDPR (204.01_Presa d’atto
CEROM_adeguamento ICF al GDPR_23.05.2018)

Al

Sede Legale: Web: www.acucadliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari B facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari 37 twitter.com/AOUCagliari
P.l.eC.F. 03108560925 £ Youtube: Aou 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
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Web: www.aoucagliari.ithome/it/comitato_etico_.page

VERIFICATA
a) P'adeguatezza delle motivazioni e le ipotest della ricerca
b) Padeguatezza delle attese dello studio
©) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultati
d) la proposta di analisi statistiche appropriate
e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed 1 relativi aspetti economici
f) la proprieta dei datl e la trasparenza dei risultati
g) il rispetto dei dixitti dei partecipand alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio
h) P'adeguatezza della tutela della privacy
1) la possibilita di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabilita della
gestione/conduzione dello studio

CONSTATATO CHE
fa riferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo I'allegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 e seguenti)

SIAPPROVA CON PRESCRIZIONI
la richiesta in oggetto

Si richiede:
- Chiarire meglio in cosa consistono le fasi retrospettive dello studio;
- Chiarire se le analisi mutazionali previste dal protocollo con riferimento alla fase prospettica
facciano parte della normale pratica clinica e, in caso di risposta negativa, indicare su quali
fondi gravera l'esecuzione delle stesse.

Si precisa che per la valutazione dello studio il Comitato Etico ha ritenuto non necessario convocare lo
Sperimentatore.

1 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
I’adeguamento alle prescrizioni richieste.

*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 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 dell’Unione 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.

Siallega lista dei presenti ¢ assenti ¢ delle relative funzioni.

- H Presidente
Prof. Emesto d’Aloja

Firmato digitalmente da
ERNESTO D'ALOJA

CN = D'ALOJA ERNESTO
O = non presente

C=1T
Sede Legale: Web: www.aoucagliari.it
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via Ospedale, 54 - 09124 Cagliar twitter.com/AQUCagliari
P.l.eC.F. 03108560925 EJ Youtube: Aou Cagliari Tv



GOMITATO ETICO INDIPENDENTE

@ )| AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 ~ 09124 Cagliari
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DI CAGLIARI 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. Emesto d’Aloja inggIDEm - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico ( Ou,e/ y
; {
Dort. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra amede SIV_L{);@Q-O
Dott.ssa Maria Luisa Casano Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei % ;
pazientt i
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologo p / %ﬂ/ ,K
& AL

Dott.Gianluca Erre Clinico g ofe.oca» W

Dott.ssa Wanda Lai Farmuacista del SSR \U &Aﬁl\L C)Z_u{

Dott. Maurizio Marcias Componente ATS M—L %ﬂ&dcﬂ(‘o
Dorr.ssa Marina Mastio Rappresentante dell’area delle professioni sanitaric interessata alle \5\

sperimentazioni \
Dott. Maurizio Melis inico %“w&(‘cpfb

Dott. Luigi Minerba Biostatistico 5 %(WL\. ‘wg&o

Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica / U\/(A,\L m

. Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (in relzdone . ‘E,o
Dot;ssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliar) anpeesde g b P
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR o/,,g,\ui} M&r

Dot Francesco Scarpa Medico di medicina generale { / ﬂ M

Prof. Mario Scartozzi Clinico W W}l@)ﬁb

i
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici @ cx‘)‘) f
DIRETTORI SANITARI
. Sostituto permanente Dirertore Sanitario AOU di Sassari (i
Dot. Franco Bandiera relagione agli studi svolti nella AQUSS) MY-“’[C i LA!‘ >
. . Sostituto permanente Direttore Santtario AOB di Cagliari (i .
Dot.ssa Marinella Spissu relagions agli studi svolti nella AQB) arecte Q)'“”G‘M °
ESPERTI
Prof. Cado Carcassi Esperto in genetica in relagione agli studi di genetica ( Xo WW
o Esperto in nutrizione in relagione agli studi di prodott alimentari
Dott. Adolfo Pacifico sulPuomo W{. Rz § 51' oo
. . Ingegnere Clinico #n  relogione  all'aerea  medico-chirurgica . 3
Ing Danilo Pani dell’indagine con dispositivo medico in studio 04/);21—‘&9- P Lar

Esperto clinico del settore in relaggone agli studi di nuove procedure / / M

Dott. Fausto Zamboni - - s Co Fen Y .ok
ott. raus tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.I.

Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria V ‘M m L,ll, /

T
l

Dott.ssa Laura Scanu Segretario verbalizzante 0 LA [\b J

Il Presxdentc

Prof. Etnesto d’Aleaa

Sede Legale: Weh: www.aoucagliari.it
Azlenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari B facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari W twitter.com/AOUCagliari

P.L.e C.F.03108560925 B2 Youtube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICC INDIPENDENTE

@ \ nggg:umo Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
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tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706082262

Web: www.aouca.ihomefiticomitato etico.page

ALLEGATO AL YERBALE N° {_3

zg/og/za 4

DICHIARAZIONE

Il sottoscritto __ AWl EPRS in qualitd di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propuia partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Loogo < dne_ SHLte_ 45106 [1015”

Il Componente del
Com'Ttato Etico Indipendente

4

Sede Legale: . o .
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

qijr‘) 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
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Riunione del 23/07/2018

Cagliari, 24/07/2018 Prot. PG/2018/10049

Oggetto: presa d’atto.

2.37) Riesame dello studio dal titolo: Italian Non-interventional Study of FLT3 mutated AML
patient (FLLAM)

Codice protocollo: IRST204.01 FLAM

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Claudio Romani

Reparto di Sperimentazione: U.O. Ematologia e CTMO

Presidio Ospedaliero: Businco

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Gia discusso e apptrovato con prescrizioni al punto 2.14 dell’o.d.g. della riunione del
25/06/2018.

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella suddetta riunione sono state adempiute tramite
Pinvio della seguente documentazione:

e lettera di chiatimenti della dott.ssa Chiara Zingaretti del 19.07.2018.

SIFRENDE ATTO
dell’adempimento alle richieste formulate e si dichiara lo Studio definitivamente
APPROVATO
Si ricorda che lo Sperimentatore ¢ obbligato ad informare it CE sull’andamento della sperimentazione ogni sei mesi, con
relazione scritta riportante il numero dei casi arruolat tramite compilazione dell’Allegato 1. della modulistica di questo
CE (rapporto sullo stato di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore ¢ inoltre tenuto ad informare lo
scrivente CE delPinizio ¢ della 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 obbligatorfamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto dalle vigenti norme nazionali
ed europee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri e inateesi, Ia conclusione dello studio ed ogni eventuale
sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. Lo studio potra essere intrapreso solo a seguito
della autorizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposito atto deliberativo. I farmaci per la
sperimentazione dovranno essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’Azienda
ospedalicra. Lo sperimentatore ¢ tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria
una nuova valutazione etica.
*“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 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.
Si allega lista dei presenti e assenti ¢ delle relative funzioni.
Il Presidente

Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitalmente da
ERNESTO D'ALOJA

CN = D'ALOJA ERNESTO
O = non presente

C=1T
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FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO
23 luglio 2018

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Firma

Prof. Emesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico
legale

(MO%

Dott. Sandro Loche

VICE PRESIDENTE - Pediatra

Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei

Dott.ssa Maria Luisa Casano Fe
pazienti
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologo M & /
Dott.Gianluca Erre (inico & V‘A wcow,lmma.
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR M %Iw\\ &T r_;a?\f’o
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS A IWJ ﬂ
Fal
v

Dott.ssa Manna Mastio

Rappresentaate dell’area delle professioni sanitarie interessata alle
sperimentazioni

Dott. Maurizia Melis Cinico
Dott, Luigi Minerba Biostatistico anute e ):u@b
Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica o .,radwc.nv{uw-n_

. Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (7 redazione
Dott.ssa Monica Pedron agli studi svolti nella AQU Cagliar) M P k a! C/éo
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR W ﬁ—/w o)
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale S i/‘:e
Prof. Mario Scartozzi Clinico / %‘7”\/\_/7.\(‘

s
Dott. Paclo Serra Esperto di dispositivi medici W‘e[_. %‘u-(;{l ér(p*o
DIRETTORI SANITARI
- Sostituto permanente Direttore Sanmtano AOU di Sassan (i

Doxt. Franco Bandiera relazione agli studi svolti nella AOUSS) oncde M}“”‘*"’

. . Sostituto  permanente Direttore Sanitaric AOB di Cagliari (s M
Dort.ssa Marinella Spissu relagione agh studi svolti nella AOB) Lp,, g 9&/ m
ESPERTI
Prof. Catlo Carcassi Esperto in genetica in relazione agli studi di genetica WW

Dott. Adolfo Pacifico

Esperto in nutrizione in relazione agli studi di prodotti alimentani
sull'uvomo

amsende cpdfote

Ing. Danilo Pani

Ingegnere Clnico in  relagiome allacrea medico-chirurgica
delPindagine con dispositivo medico in studio

/OW%

Deott. Fausto Zamboni

Esperto clinico del settore in relagione agli studi di nuove procedure
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semr-invasive

/lw

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L o /
Dotrssa Caterina Chillottt Farmacologa - responsabile Segreteria % M / //’
G
Sig. Giorgio Capra Segretario verbalizzante Z %9\
S/ ———
- Presidente B
Prof. Ernesto m
Sede Legale: Web: www.acucagliar.it
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AZIENDA COMITATO ETICO INDIPENDENTE
OSPEDALIERO Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.0. San Glovanni di Dio: via Ospedale 54 - 09124 Cagliari
DI CAGLIAR} Segreteria Tecnico Sclentifica

tel, 0706082647 — 0706082262 - fax 0706092262
Weh: www.aouca.ithome/it/comitato etico.page

ALLEGATO ALV, ERB Ne /( g

on.23/0 2/ 9018

DICHIARAZIONE

11 sottoscritto ’ \ M\ 0 & .0 P?es in qualiti di Componente del Comitato
Edco Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proptio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data sftﬁw ’ ?,.3 '01’ liﬁ‘e
Il Componente del

Comitato Etico Indipendente

M=y

7
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

o ggsg::ueao Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.O. San Glovanni di Dio; via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
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Web: www.aouca.iVhomefit/comitato etico.page

ALLEGATO AL VERBALE °£

om_23/07/ %08
77

DICHIARAZIONE

11 sottoscritto % W T in qualiti di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria pattecipazione alla fiunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data sS'A’.PYAK. °?/3°0':f¢¢egtb/ S

Il Componente del
Comitgfy Etico I dipendente

Sede Legale: s _ s
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