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Deliberazione 234[
Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data3_0 GEN, 2019

OGGETTO: Autorizzazione allo studio dal titolo: “Nuovi reagenti, dipositivi medici, emoderivati e farmaci
ottenuti dal sangue placentare (NUPLA)”. Codice Protocollo: NUPLA. Responsabile: Dott.
Mauro Carta. Promotore: Istituto Superiore di Sanita- Centro Nazionale Sangue. U.O.: SSD
Banca Sangue Cordonale. P.O.: San Michele.

Pubblicata all’Alco Pretorio dellAzienda a partire da_J | GFN, 20171 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 Sanitaric 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 delia 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 n. 2.17 al verbale n. 21 della riunione del Comitato Etico del 23/10/2018,
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
approvazione dello studio con prescrizioni;

il verbale della riunione del Comitato Etico Prot. PG/2018/16316 del 12/11/2018, del
quale si ailega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
presa d'atto dell'adempimento delle richieste formulate con approvazione definitiva
dello studio;

l'allegato n. 1.7 al verbale n. 23 della riunione del Comitato Etico del 27/11/2018,
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
ratifica della presa d'atto PG/2018/16316 del 12/11/2018;

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

gli aspetti economici dello studio in cggetto sono regolamentati dalla convenzione
economica di cui si allega una copia al presente atto per farne parte integrante e
sostanziale;

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:



AQO Brotzu

segue deliberazione n(z&é( del 30 GEN. 2019

- di provvedere all'autorizzazione allo studio dal titolo: “Nuovi reagenti, dipositivi medici, emoderivati
e farmaci ottenuti dal sangue placentare (NUPLA)", Codice Protocoilo: NUPLA. Responsabile: Dott.
Mauro Carta. Promotore: Istituto Superiore di Sanita- Centro Nazionale Sangue. U.O.: SSD Banca
Sangue Cordonale. P.O.: San Michele;

- di provvedere all’autorizzazione della convenzione economica per lo studio in oggetto;

- di dare atto che la presente Deliberazione non comporta ulteriori costi a valere sul bilancio

aziendale.
IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
Dott.ssa Laura Balata I% . Mind Atzeni

IL DIRETTORE GENERALE
Ett.ssa Graziella Pintus

[

Dir. Medico M. Murg/aﬂ “ .
Ass. Amm.vo D. Asara D



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

CAGLIARI, 25/10/2018 ProT. PG/2018/15539

ALLEGATO N® 2.17
al VERBALE N.21 della Riunione del 23 ottobre 2018

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Conritato Etico Indipendente istituito con delibera N° 688 del 09/08/2017 dellu Dzre{/am’ Generale delfa
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

I1 giorno 26 settembre 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:

Nuovi reagenti, dispositivi medici, emoderivati e farmaci ottenuti dal sangue placentare
(NUPLA)

Codice Protocollo: NUPLA

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Mauro Carta

Reparto di Sperimentazione: SSD Banca del Sangue Cordonale

Presidio Ospedaliero: Corpo staccato ¢/o Servizio Trasfusionale, Banca Sangue Cordonale c/o
presidio ospedaliero Binaghi

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 del 20/09/2018

- Allegati A1 - M1 del 24/09/2018;

- Richiesta di autorizzazione allo svolgimento dello studio della Direzione Medica di Presidio del
20/09/2018;

- Autoriszazione allo svolgimento dello studio della Diresione Medica di Presidio del 24/09/2018;

- Protocollo dello studio;

- Consenso informato IBMDR Form SC0101 (V. 2 2/3 gennaio 2013);

- DM 01-09-95

- Contratto CNS e Meditalia SRL ;

- Curriculum Vitae aggiornato dello Sperimentatore locale datato 20/09/2018 (AO Brotzu);

- Comunicazione approvazione alla conduzione del progetto da parte del CE dellISS in data
15/01/2018 ;

- Parere Unico CE dell’ISS del 15/01/2018

VERIFICATA
a) l'adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca
b) I'adeguatezza delle attese dello studio
¢) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultati
d) la proposta di analisi statistiche appropriate

Sede Legale: Web: www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari Ei facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari - twitter.com/AOUCagliari

P.lLeC.F.03108560925 & Youtube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

4of %)  AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
=+  OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
"4 UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

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

e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici

f) la proprieta dei dati e la trasparenza dei risultati

g) il rispetto dei diritti del partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio

h) Padeguatezza 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 ¢/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo lallegato 1 del DM 27/4/1992 e/o0 al
DM 18/3/1998 e seguenti)
SIAPPROVA CON PRESCRIZIONI
la richiesta in oggetto

Si richiede:

- Chiarire se il centro di Cagliari partecipera alla raccolta anche dei campioni di adulti.
- Chiarire la proprieta intellettuale e i rapporti economici esistenti tra promotore i principal
investigator (fornire ove presente la bozza dell’accordo economico).

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

Il 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 esserc nuovamente sottoposte allapprovazione del CE dopo
I’adeguamento alle prescrizioni richieste.

*“§i 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 dallallegato 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.

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

Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitalmente da

ERNESTO D'ALOJA

CN = D'ALOJA ERNESTO
= non presente

SerialNumber =

IT:-DLJRST60C24H5011

C=1IT
Sede Legale: Web: www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari ¥ facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari ~ twitter.com/AOUCagliari

P..eC.F.03108560925 < Youtube: Aou Cagliari Tv
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

P.0O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
Segreteria Tecnico Scientifica
tel. 0706092547 ~ 0706092262 - fax 0706092262
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FOGLIO PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO - 23 ottobre 2018

2.17) Esame dello studio dal titolo: Nuovi reagenti, dispositivi medici, emoderivat e farmaci ottenuti dal sangue placentare (NUPLA)

Codice Protocollo: NUPLA

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Mauro Carta

Reparto di Sperimentazione: SSD Banca del Sangue Cordonale
Presidio Ospedaliero: Corpo staccato c/o Servizio Trasfusionale, Banca Sangue Cordonale c/o presidio ospedalieto Binaghi
Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

PARERE: 3 G\pﬁw\;@ cou Pt LOUE
COMPODNENTI EFEETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qual;f” lca Presepte | Assente giust. Assente

Prof. Emesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia gmndlca e assicurativa, medico
legale

X

Dot Sandro Loche

VICE PRESIDENTE - Pediatra

X

Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei

DIRETTORIY SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostituto permanente Direttore Sanitario AQU di Sassan (i relagione
agli studi svolti nella AQUSS)

Dott.ssa Masinella Spissu

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Caglian (in relazione
agh studi svolti nella AOB)

ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica in relazione aghi studi di genetica

Dott.ssa Maria Luisa Casano £ ><
pazienti
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologo X
Dortt.Gianluca Erre Clinico K
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del 3SR X
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS A
Dortt.ssa Marina Mastio Rappresentante dellarea delle professioni sanitarie interessata alle x
sperimentazioni Y
Dott. Maurizio Melis Clinico 7&
Dotr. Luigi Minerba Biostatistico X
Dotr. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica X
. Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Caglian (i relazione
Dotr.ssa Menica Pedron aeli studi svolti nella AOU Cagliar) X
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR 7<
Dotr. Francesco Scarpa Medico di medicina generale 7>
Prof. Mario Scartozzi Clinico X
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici )<
X

Esperto in nutrizione in relagone agli studi di prodotti alimentari

Dort. Adolio Pacifico 4 >(
sul'uomo
. . Ingegnere Ulinico jn relazgone alPacrea medico-chirurgica dell’indagine :
Ing. Danilo Pani con dispasitivo medico in studio K

Dott. Fausto Zambomi

Esperto clinico del settore in relagjone agli studi di nuove procedure
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semtinvasive

Segreteria Scientifica CEI

Dott.ssa Caterina Chillotti — Farmacologa - Responsabile Segreteria

v,

Segretario verbalizzante

Sig. Giorgio Capra

A

A

Il Presidente

Prof. Ernesto d’Algja

ede Legale:

zienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

a Ospedale, 54 - 09124 Cagliari

J.eC.F.03108580925

Web: www.aoucagliari.it
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AZIENDA
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DI CAGLIARI

UNIVERSITARIA

COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 08124 Cagliari

Segreteria Tecnico Scientifica

tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.acucagliari.itthome/it/comitato_etico_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

23 ottobre 2018
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qaallﬁca Firma
At PRESIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico
Prof. Ernesto d’Aloja legale {AAO 1 f
Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra Wje %,f 7 oli /“2240
Dott.ssa Maria Luisa Casano Rappresentante del volontariato o dell'associazionismo di tutela dei S U&M@W
pazienti
Dortssa Caterina Chillotti Farmacologo / /k% &r %L
Dott.Gianluca Erre Clinico i{’
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR W ﬂ A@f Ly OL/ % %
[/
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS ~ ﬂ Q)VQ} \QA 4

Dott.ssa Marina Mastio

Rapprescntante dell’area delle professioni sanitarie interessata alle
sperimentazioni

Iy

I N
Jiu O

Dott. Maurizio Melis Clinico
Dott. Luigi Minerba Biostatistico W le j/f WM .{{wfb
Dott. Mario Costanre Oppes Esperto in bioetica i vt b@’o&gﬂ/ FECenpp

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (# relagdone

l

w

Dott.ssa Monica Pedron agl studi svolt nella AOU Cagliar)

Dotr.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR WM
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale < -’CAM

Prof. Mario Scartozzi Clinico WM@Z;{ gJ wy 67{, # J
Dotr. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici % / O

DIRETTORI SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostituto  permanente Direttore  Sanitario AOU di Sassari (i
relazgone agh studi svolti nella AOUSS)

v VidSoco TR/

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostitto  permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliani (i
relazgone aglt studi svolti nella AOB)

ESPERTI

R
C

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica in relagione agli studi di genetica

Dott. Adolfo Pacifico

Esperto in nutrizione in relagione agli studi di prodotti alimentari
sall'nomo

V0 000
e

Ing. Danilo Pani

Ingegnere (linico in  relagjone  all'zerez  medico-chirurgica
dell’indagine con dispositivo medico in studio

ijﬁ gffwﬁf}ee}io

Dott. Fausto Zamboni

Esperto clinico del settore in relazione agh studi di nuove procedure
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.I.

oAdey < )
/] //

| g

Dott.ssa Caterina Chillotti

Farmacologa - responsabile Segreteria

Sig. Giorgio Capra

Segretario verbalizzante

%/M(b A

Il Presidente

Prof Ernesto d’%o;a

ede Legale:
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

SEEQS:LIERO Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.O. San Giovanai di Dlo: via Ospedale 54 —~ 09124 Cagliari
Di CAGLIAR! Segreterla Tacnica Scientifica

tel. 0706092547 — 8706092262 - fax 0706092262

Wab: www.aouca.itthome/il/comitato etico.page

ALLEGATO AL VERBALEN°_Z [

DELH[//C}/@:M

DICHIARAZIONE

Il sottoscritto __ M AR D é ‘ OW@S in qualita di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogc e daté%'ﬁ M t ‘3;3/[ 0 lﬁmg

Il Componente del
Comitato Etico Indipendente

4 1
Sade Legale: . i i
Azienda Ospedaliero Universitaria i Cagliari E"{'fg'c e“‘hwo“‘o':‘Z‘f;'};;uwcwawgi;ﬁcag"a”""
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari 37 twitter.com/AOUCagliari

Pl eC.F.03108560825 K Youtube: Aou Cagtiari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

@g% ggfgg :LIERO Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
T UNIVERSITARIA P.O. San Glovanni di Dlo: via Ospedale 54 — 08124 Cagliari
1 ik Dl CAGLIARI Segreteria Tecnico Scientifica
tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: wwawv.aouca.ifhomefiticamitato etico.page

ALLEGATO AL VERBALE N° 2/{

oes. 23] o] 201

DICHTARAZIONE

Il sottoscritto %M W’Qé\, ‘FOL:A‘ NUGS ) in qualita di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data S&/Mw/t( Q?)/’(/O /M

Sede Lagale: i . .
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari %‘}ZEWQWM
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari % twittorcomn AOUCagI?a .

PleC.F.03108560825 : Bl voutube: Acu Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA . Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aoucagliari.ithomef/it/comitato_etico_.page

Cagliari, 12/11/2018 Prot. PG/2018/16316

Oggetto: presa d’atto.

Riesame dello studio dal titolo: Nuovi reagenti, dispositivi medici, emoderivati e farmaci ottenuti
dal sangue placentare (NUPLA)

Codice Protocollo: NUPLA

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Mauro Carta

Reparto di Sperimentazione: SSD Banca del Sangue Cordonale

Presidio Ospedaliero: Corpo staccato c/o Setvizio Trasfusionale, Banca Sangue Cordonale c/o
presidio ospedaliero Binaghi

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Gia discusso e approvato con prescrizioni al punto 2.17 dell’o.d.g. della riunione del 23/10/2018
Le richieste formulate dal Comitato Etico nella suddetta tiunione sono state adempiute tramite
Pinvio della seguente documentazione:

e e-mail del dott. Mauro Carta del 31.10.2018;

o bozza di convenzione per la cessione di emocomponenti tra Centro Nazionale Sangue, Meditalia

Stl ed Episkey Stl.

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

Si ricorda che lo Sperimentatore & obbligato ad informare il CE sull'andamento della sperimentazione ogni sei mesi, con
relazione scritra riportante il numero dei casi arruolan 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  dellinizio e della conclusione della sperimentazione. Il parere sopra espresso s'intende limitato
esclusivamente alle versioni ed alla documentazione presentata ed espressamente citata in oggerto. Ogni variazione allo
stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto dalle vigenti norme nazionali
ed europee. Turre le segnalazioni relative ad eventi avversi seri ¢ inattesi, la 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 dellAzienda
ospedaliera. Lo sperimentatore & tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual volra si renda necessaria
una nuova valurazione 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 dalPallegato 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.

" Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitalmente da

ERNESTO D'ALOJA

CN = D'ALOJA ERNESTO
O = non presente
SerialNumber =
!(':F:DLl\:erSTGOC24H501I

Sede Legale:

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
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COMITATG ETICO INDIPENDENTE

"‘fu‘j\“';\ N Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
iy OSPEDALIERG P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 —~ 08124 Cagliari
higd UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica

DI CAGILIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.itthome/it/comitato_etico.page

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO
DELI’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Verbale N. 23 del 27 novembre 2018

Il giormo 27 novembre 2018 alle ore 15,00 presso Aula della Ditezione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si ¢ nunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proprio parere ctico motivato sulla richiesta allordine del glorno:

OMISSIS

1.7) Rauifica della presa d’atto PG/2018/16316 del 12/11/2018 per il riesame dello studio dal titolo:
Nuovi reagenti, dispositivi medici, emoderivati e farmaci ottenuti dal sangue placentare
(NUPLA)

Codice Protocollo: NUPLA

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Mauro Carta

Reparto di Sperimentazione: SSD Banca del Sangue Cordonale

Presidio Ospedaliero: Corpo staccato ¢/o Servizio Trasfusionale, Banca Sangue Cordonale ¢/o
presidio ospedaliero Binaghi

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Gia discusso e approvato con prescrizioni al punto 2.17 del’o.d.g. della riunione del 23/10/2018
SI RATIFICA LA PRESA D’ATTO.

OMISSIS
Si allega lista dei presenti/assenti ¢ delle relative funzioni
* Si dichiara che i componenti il Comitato Etico delPAzienda Ospedaliero-Universitaria di Cagliari, nei casi in cui
siano coinvolti come Sperimentatori neghi studi valutati, escono dall’aula al momento della votazione.
* “Si attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformiti 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” (Recepimento delle linee guida dell’Unione Europea di buona pratica clinica per
Pesecuzione delie sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 ¢ del D.M.
della Salure 08/02/2013.
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Prof. Ernesto d’Aloja
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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

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

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

27 novembre 2018
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Noininativo Qualifica Firma
Prof. Emesto dAloja igﬁ:IDENIE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico _ W Mé
Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra GIWSTIE caATo
Dott.ssa Maria Luisa Casano Rap.pre.sentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei ‘;[ ; )
pazienti . V\V/\—QJ\A@

S ; -~
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologo 7 / U/ /gp & /

. - Lt b 2C
Dor.Gianluca Erre Clinico IV A Dgo@/mgvad
Dortssa Wanda Lai Farmacista del SSR Giv N B ZA ha
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS J &%J&T\ ‘:{2‘ OAYO

. . Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alle { “1
Dott.ssa Marina Mastio sperimentazion; uM W \ i
N
Dott. Maurizio Melis Clinico (AT F| oA D
Doz, Luigi Minerba Biostaristico GrUSTFI CATY
Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica /,’/ V | PEOCONFER N 24
. Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (in relagione
Dor.ssa Monica Pedron aglt studi svolti nella AOU Cagliari) 0
Y
Dotr.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR }.& e e e e
Dott, Francesco Scarpa Medico di medicina generale __,.(,1/‘/] ’\_7
Prof. Mario Scartozzi Clinico N o / [ ——
AV AN
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici M /
DIRETTORI SANITARI
. Sostinto  permanente Direttore Sanitaio AOU di Sassan (in . et
Dott. Franco Bandiera relazione aght studi svold nella AOUSS) GIUsT/ F Ao
. . Sostituro  permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliari (s ey
Dott.ssz Marinella Spissu relagione agli studi svold nella AOB) Qrusy F. CATQ
ESPERTI A
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relazjone agli studi di genetica U JO Q w /@ X) ¢ /\/
Dott. Adofo Pacifs Esperto in nutrizione in relazione agli studi di prodotti alimentad | ?‘/S e
ott. Adolfo Pacifico sulPuomo CnusST C,ATO
) . Ingegnere Clinico ir  relagjone allacrea medico-chirurgica S i ﬁa )
Ing. Danilo Pani dell'indagine con dispositivo medico in studio £
. Esperto clinico del settore in relagione agli studi di nuove procedure AT
Dort. Fausto Zamboni tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive G‘ USTI F) CATY ~
Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.I. /" VT // yi
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria y ' /‘ ///A /é% %/
Vel AR VA g 77 [/
Dott.ssa Laura Scanu Segretario verbalizzante { . N l
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CONVENZIONE
PER LA CESSIONE DI EMOCOMPONENTI
Tra

Azienda Ospedaliera G. Brotzu, con sede in Piazzale A.Ricchi n.1- 09121 Cagliari, C.F. e P. IVA n.
02315520920 — in persona del proprio Direttore Generale e legale rappresentante Dott. ssa
Graziella Pintus(di seguito, il “Centro”)
—da una parte —

e
MEDITALIA S.r.l., con sede in via della Piana, 1 — 23030 Lovero (Sondrio), C.F. e P. IVA n.
00846420149 — in persona del proprio amministratore delegato e legale rappresentante, Ing.
Giovanni Mazzaro (di seguito, “Meditalia”)

e
EPISKEY S.r.l., con sede in via Giacomo Puccini n. 3 — 20121 Milano, C.F. e P. IVA 09723540960, in
persona del proprio legale rappresentante, Ing. Angelo Donati (di seguito, “Episkey”)

— dall’altra parte -
(il Centro, Meditalia ed Episkey, di seguito, sono congiuntamente definiti le “Parti’ e

singolarmente la “Parte”).
PREMESSO CHE

a) Meditalia & un’azienda che opera da oltre 40 anni nella produzibne e vendita di materie
prime e prodotti finiti destinati all'uso in ambito medicale, impegnata, tramite la propria
controliata Episkey, nella produzione di soluzioni innovative nel campo della ricerca;

b) Episkey e licenziataria esclusiva di un brevetto relativo a procedure per separare il plasma
dalle unita di sangue placentare non idonee al trapianto (brevetto PCT WO 2016/055464
A1), di cui & titolare I'IRCCS di diritto pubblico Fondazione Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Policlinico di Milano (di seguito, il “Brevetto”);

c) Meditalia, con il supporto di Episkey, ha sviluppato in collaborazione con il Centro
Nazionale Sangue (“CNS”) il progetto di ricerca “Nuovi reagenti, dispositivi medici,
emoderivati e farmaci ottenuti dal sangue placentare (NUPLA) (di seguito, il “Progetto
NUPLA”), con gli obiettivi di eseguire studi di laboratorio finalizzati alla caratterizzazione
del materiale biologico “lisato piastrinico da sangue placentare cord blood platelet lysate”
(“CBPL”) e sviluppare gli aspetti regolatori legati alla preparazione industriale di reagenti
ed emoderivati prodotti dal CBPL (“Allegato A”);

d) il Progetto NUPLA ha ottenuto V'approvazione del Comitato Etico dell'Istituto Superiore di
Sanita, nella seduta del 15 gennaio 2018 (“Allegato B”);

e) il CNS ha avviato la costituzione di tavoli tecnici con I’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)
ed il Ministero della Salute onde definire la cornice regolatoria entro la quale collocare le
sinergie collaborative tra enti pubblici e aziende farmaceutiche;



in data 12 aprile 2018 , il CNS e Meditalia hanno stipulato un contratto di ricerca (di
seguito, il “Contratto di Ricerca”), volto a regolamentare gli aspetti operativi e finanziari
del Progetto NUPLA (“Allegato C”);

il Contratto di Ricerca prevede l'esecuzione di studi di [aboratorio finalizzati alla
caratterizzazione del concentrato piastrinico da sangue placentare non idoneo al
trapianto (“CBPC”) e lo sviluppo degli aspetti regolatori legati alla preparazione
industriale di reagenti ed emoderivati prodotti dal CBPL. || Contratto di Ricerca prevede
altresi che nell’ambito del Progetto NUPLA, il CNS svolga un ruolo di coordinamento delle
banche appartenenti alla rete nazionale denominata /talian Cord Blood Network (ITCBN}),
partecipanti al progetto;

il Centro & una banca pubblica con funzioni di raccolta, caratterizzazione e conservazione
del sangue placentare donato a scopo di trapianto, appartenente alla rete nazionale
Italian Cord Blood Network (ITCBN) e ha manifestato la propria disponibilita a partecipare
al Progetto NUPLA, sotto il coordinamento del CNS, fornendo a Meditalia le unita di CBPC
di seguito specificate, necessarie allo svolgimento del progetto stesso;

con la presente convenzione, le Parti intendono disciplinare le condizioni e le modalita
con le quali il Centro mette a disposizione di Meditalia, attraverso la controllata Episkey,
le unita di concentrato piastrinico da sangue placentare non idoneo al trapianto di seguito
specificate, al fine dell’esecuzione delle attivita previste nel Contratto di Ricerca e, pil in
generale, nel Progetto NUPLA.

il Progetto NUPLA, I'Approvazione del Comitato Etico ISS e il Contratto di Ricerca, anche se non
materialmente acclusi, fanno parte integrante e sostanziale della presente Convenzione.

TUTTO CIO PREMESSO

come parte integrante e sostanziale della presente convenzione (di seguito, la “Convenzione”), si
conviene e si stipula quanto segue
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2.1

2.2

Articolo 1
(Oggetto)

Il Centro, compatibilmente con la propria disponibilita di materiale biologico, si impegna a
garantire la cessione e la conseguente consegna di CBPC a Meditalia, nella quantita di 64
unita (88 aliquote).

Articolo 2
(Fornitura e Trasporto)

Le unita di CBPC sono rese disponibili in quantita e caratteristiche predefinite e per un ritiro
a scadenza programmata, in conformita a quanto concordato tra il Centro e il dott. Rebulla
responsabile di Episkey come infra specificato.

Il ritiro avviene presso il Centro a cura e spese di Episkey, con l'impiego di mezzi e di
personale idonei e debitamente autorizzati ad effettuare il trasporto (PHSE S.r.l.), i cui costi e

2



2.3

2.4

2.5

3.1

3.2

3.3

34

3.5

responsabilita graveranno interamente su Episkey. |l Centro provvedera a consegnare le
unita in appositi contenitori di polistirolo riempiti con ghiaccio secco, secondo le specifiche
di confezionamento concordate con il Dott. Rebulla.

Episkey si impegna a comunicare preventivamente al Centro eventuali soggetti diversi da
PHSE S.r.l. che dovessero essere incaricati della presa in carico e del trasporto deile unita di
CBPC.

Ogni unita di CBPC conferita dal Centro a Meditalia deve essere stata sottoposta ai saggi di
screening e agli esami richiesti dalla normativa in vigore al momento della donazione.

Per ciascuna consegna, il Centro redige e consegna a Meditalia un certificato nel quale
vengono attestate le risultanze delle indagini di controllo di cui al comma precedente. |l
certificato deve identificare in modo inequivocabile le unita di CBPC che vengono
consegnate e deve recare data, timbro e firma del responsabile del Centro o di un suo
delegato.

Articolo 3
(Tracciabilita )
L'etichetta del contenitore delle unita di CBPC deve permettere di ottenere le seguenti
informazioni: (i) identificazione della sede di raccolta, (ii) codice identificativo alfanumerico
dell’unita.

Le unita di CBPC cedute devono essere confezionate per il trasporto in conformita alle
normative vigenti.

Ogni quantitativo di prodotto ceduto deve essere accompagnato dal relativo certificato di
analisi. La bolla di accompagnamento deve riportare il numero di unita CBPC cedute.

Al fine di garantire la tracciabilita delle unita di CBPC, il Centro si impegna a cedere le stesse
accompagnate da apposita bleeding list recante (i) le caratteristiche, (ii}) i numeri di carico,
(iii) le date di preparazione e {iv) gli esami negativi di ciascuna unita.

In conformita all'informativa e al consenso prestato dai donatori, ed in ottemperanza agli
obblighi normativi vigenti in materia di tutela dei dati personali a cui il Centro & tenuto ad
attenersi, i campioni verrarno consegnati ad Episkey privi di qualsiasi informazione relativa
ai dati personali dei donatori, la cui titolarita al trattamento attiene esclusivamente al
Centro.

Articolo 4
(Rimborso)



4.1 Per ogni unita di CBPC ceduta, Meditalia si impegna a rimborsare al Centro i costi dallo
stesso sostenuti per la preparazione e la consegna dell’unita stessa, che vengono
convenzionalmente e forfettariamente quantificati in 7 {sette) Euro per unita (IVA esente).

Meditalia si impegna a corrispondere quanto dovuto ai sensi del presente articolo sulla base di

quanto risulta da adeguato prospetto/rendiconto giustificativo predisposto dal Meditalia e
approvato dal Centro.

Gli importi del presente articolo saranno corrisposti al Centro a fronte di emissione di regolare
-fattura da parte dello stesso, sulla base di quanto rendicontato da Meditalia.

Gli importi in questione saranno liquidati al Centro entro 60 (sessanta) giorni fine mese data
fattura utilizzando i riferimenti indicati nella stessa.

Il prospetto/rendiconto giustificativo predisposto da Meditalia dovra essere inviato al seguente

indirizzo: ufficio.sperimentazione@aob.it e nella causale di pagamento dovra essere

specificato: il codice del Progetto, il nome del Responsabile del Progetto, la causale di
riferimento del pagamento (tranche di pagamento, chiusura dello studio, etc.), il numero delle
unita.

Le fatture verranno emesse a :

Intestatario Meditalia S.r.l.

Indirizzo Via della Piana, 1 — 23030 Lovero

Valtellino

P. IVA 00846420149

Mail di riferimento g.mazzaro@meditaliasrl.it

Persona di riferimento Giovanni Mazzaro

Meditalia provvedera a saldare la fattura emessa dal Centro mediante bonifico bancario
utilizzando i seguenti riferimenti:

Ragione Sociale AZIENDA OSPEDALIERA G. BROTZU,
Indirizzo PIAZZALE RICCHIN. 1

C.A.P. 09121

Citta CAGLIARI

Paese ITALIA

Partita l.V.A. 02315520920

Nome banca BANCO DI SARDEGNA SPA - AGENZIA 11




Indirizzo banca VIALE BONARIA -CAGLIARI
Codice ABI 01015

Codice CAB 04800

Numero di conto 000070188763

Codice BIC SARDIT31100

Codice {BAN IT46€0101504800000070188763
Codice SWIFT BPMOIT22XXX

Riferimenti ufficio.sperimentazione@aob.it
amministrativi

| pagamenti effettuati per i servizi svolti dal Centro (i) rappresentano il corretto valore di mercato

di detti servizi, (ii) sono stati negoziati a condizioni commerciali normali e (iii) non sono stati

definiti sulla base del volume o valore di prescrizioni o comunque in riferimento a tali prescrizioni

od altre attivita economiche che si generino fra le parti. A fronte delle attivita svolte o delle spese

sostenute, al cui pagamento Meditalia sia tenuta, né il Centro né il Responsabile del Progetto

chiederanno altri rimborsi o corrispettivi ad altri soggetti.
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5.2

6.1

7.1

Articolo 5
(Coordinamento delle Attivita)

Come previsto dal Contratto di Ricerca tra Meditalia e il CNS, il Dott. Paolo Rebulla
coordinera modi, metodi e dettagli relativi allo svolgimento delle attivita scientifiche per
conto di Episkey, in diretta collaborazione e condivisione con il referente scientifico del CNS,
Dottoressa Simonetta Pupella.

Le attivita del Centro saranno invece coordinate dal Dott. Mauro Carta.

Articolo 6
; (Durata) ‘
La presente Convenzione ha validita di 18 (diciotto) mesi a partire dalla data della sua uitima
sottoscrizione tra le Parti.
Articolo 7
(Risoluzione)

La presente Convenzione potra essere risolta con preavviso di 30 (trenta) giorni da
effettuarsi mediante comunicazione scritta a mezzo lettera raccomandata a.r., per causa di
forza maggiore e qualora una delle Parti si trovi in una situazione di impossibilita
sopravvenuta di attendere o proseguire all’esecuzione della Convenzione.



Articolo 8
(Disposizioni Transitorie e Finali)
8.1. La presente Convenzione potra essere modificata su espressa indicazione e richiesta del
Centro Nazionale Sangue, deputato alla programmazione e al monitoraggio della
autosufficienza nazionale, salvo espressa comunicazione.

Articolo 9
{ Controversie)

9.1 La presente Convenzione e disciplinata dalla legge italiana. Per ogni eventuale controversia
relativa all'interpretazione e/o esecuzione della presente Convenzione e competente in via
esclusiva il Foro di Cagliari.

Articolo 10
(Oneri fiscali)

10.1 La presente Convenzione viene redatta in carta legale ai sensi dell'art.2 della Tariffa (parte I)
dell'imposta di bollo di cui al D.P.R. 26/10/1972 n. 642 e s.m.i., e verra assoggettata a registrazione
solo in caso d'uso ai sensi dell'art. 5, comma secondo, T.U. delle disposizioni concernenti I'imposta
di registro, approvato con D.P.R. 26/4/1986 n. 131.

Le spese di bollo sono a carico di Meditalia, mentre quelle di registrazione sono a carico della Parte
richiedente.

La presente Convenzione viene redatta in n. 4 (quattro) copie di cui 2 {due) originali in bollo.

Allegati:

A) Progetto NUPLA

B) Approvazione comitato etico ISS;
C) Contratto di Ricerca.

Letto, confermato e sottoscritto.

Per il Centro Per Meditalia Per Episkey

Il legale rappresentante Il legale rappresentante Il legale rappresentante
Nome: Dott.ssa  Graziella Nome:Ing. Giovanni Mazzaro Nome: Ing. Angelo Donati
Pintus Data: Data:

Data: Firma: Firma:

Firma:

Per presa visione e accettazione
Per il Centro

Il Responsabile del progetto
Dott. Mauro Carta

Firma:



