Deliberazione /{ ﬁ)

Adottata dal DIRETTORE GENERALE f.f. in data 2 2 MAG. 2019

OGGETTO: Autorizzazione allo studio dal titolo: "International phase 3 trial in Philadelphia chromosome-
positive acute lymphoblastic leukemia (Ph+ ALL) testing imatinib in combination with two
different cytotoxic chemioterapy backbones - Studio internazionale di fase 3 nella leucemia
linfoblastica acuta Philadelphia positiva (Ph+ LLA) per testare imatinib in combinazione con
due diversi schemi chemioterapici”. Codice Protocollo: EsPhALL2017/COGAALL1631. N.
EudraCT: 2017-000705-20. Responsabile: Dott.ssa Rosamaria Mura. Promotore: Universita
degli Studi Milano Bicocca. U.O.: S.C. Oncoematologia Pediatrica. P.O.: Microcitemico “A.
Cao”.

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da _2 2 MAG 2019_ per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione
IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

IL DIRETTORE GENERALE f.f. Dott. Vinicio Atzeni

Coadiuvato dal

Direttore Amministrativo f.f. Dott.ssa Donatella Floris

Direttore Sanitario Dott. Vinicio Atzeni

Su 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 I'allegato n. 2.8 al verbale n. 09 della riunione del Comitato Etico del 30/05/2018, del
quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
approvazione dello studio con prescrizioni;

l'allegato n. 2.25 al verbale n.20 della riunione del Comitato Etico del 26/09/2018,
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
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 allo studio dal titolo: "International phase 3 trial in Philadelphia
chromosome-positive acute lymphoblastic leukemia (Ph+ ALL) testing imatinib in combination with
two different cytotoxic chemioterapy backbones - Studio internazionale di fase 3 nella leucemia
linfoblastica acuta Philadelphia positiva (Ph+ LLA) per testare imatinib in combinazione con due
diversi schemi chemioterapici”. Codice Protocollo: ESPhALL2017/COGAALL1631. N. EudraCT: 2017-
000705-20. Responsabile: Dott.ssa Rosamaria Mura. Promotore: U.O.: Universita degli Studi Milano

R
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AO Brotzu

segue deliberazione n/L?)OS del 2 2 WAG, 2019

Bicocca. U.O.: S.C. Oncoematologia Pediatrica. P.O.: Microcitemico “A. Cao”;

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

aziendale.
IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO f.f. IL DIRETTORE SANITARIO
Dott.s natella Floris Do@,\lin}:io/pﬁzeni
IL DIRETTORE GENERALE f.f.
%

Dir. Medico M. Murg/aT\j\.
Ass. Amm.vo D. Asara (y.
=



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

“\Z‘IENDA 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.it/home/it/comitato_etico_.page

CAGLIART, 31/05/2018 PROT. PG /2018/7271

ALLEGATO N° 2.8
al VERBALE N.09 della Riunione del 30 maggio 2018

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIAR]
Comitate Etigp | wdipendente istituito con delibera N° 688 del 09/08 /2017 della Diresione Generale delly
Astenda Ospedaticro Universitaria o Cugliar

11 giorno 30 maggio 2018 alle ore 15,00 presso I'Aula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio dj Cagliari si & riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di

Cagliari per esprimere il proprio parete etico motivato sulla tichiesta allotdine del giorno dal titolo:

International phase 3 trial in Philadelphia chromosome-positive acute lymphoblastic leukemia
(Ph+ ALL) testing imatinib in combination with two different cytotoxic chemioterapy
backbones

Codice EudraCT: 2017-000705-20

Codice protocollo: EsPhALL 2017/COG AALL 1631

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Rosamaria Mura

Reparto di Sperimentazione: S.C. Oncoematologia Pediatrica

Presidio Ospedaliero: Microcitemico

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Verificata .
la presenza del numero legale come da foglio ‘firma allegato e che i Componenti del C.1., per i quali
eventualmente sussista un conflitto di interesse di tipo diretto e indiretto, si astengano nel pronunciare
un parere

Valutati 1 seguenti documents:

- Autorizzazione AIFA del 31/8/17
. Lettera di trasmissione del 2/5/17
- Autorizzazione alla sperimentazione da parte della Direzione Sanitaria del 23/3/18
Richiesta di autorizzazione del 23/3/18 centro specifica
Modulo 07 natura hon commerciale dello studio del 23 /3/17 e firmato in data 27/4/17
. Appendice 5
Appendice 6 — Parere favorevole del Comitato Fitico Coordinatore (CE Brianza) firmato in data
- 21/7/17 ’ .
8. Protocollo v. 1.0 del 5/4/17
9. Sinossi del protocollo in italiano v. 1.0 del 5/4/17
10.RCP (Methotrexato per os, ev e intratecale TEVA; Decadron-Desamcrasone; Deltacortene-
Prednisone; Vincristina T EVA; Daunoblastina Daunorubicina; Tioguanina Aspen; Doxorubicina
TEVA; Oncaspar, pegaspargase; Endoxan Baxter Ciclophosphamide; Aracytin ARA-C; Flebocortid
idrocortisone; Purinethol; Holoxan Ifosfamide; Etoposide TEVA; Imatinib TEVA)
11.Allegati A1 e M del 12/3/18
12.Lista Ih ‘ .
13.Informativa e Consenso Induzione v. 1.0 del 14.2.17 (anche centro-specifici)

NSO e
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 ~ 09124 Cagliari
ENIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DECAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

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

14.Informativa ¢ Consenso Post Induzione HR (High Risk) v. 1.0 del 14.2.17 (anche centro-specifici)
15.Informativa e Consenso Post Induzione SR (Standard Risk) v. 1.0 del 14.2.17 (anche centro-specifici)
16.Assensi per bambini dai 7 ai 12 anni (centro-specifici) |

17.Polizza n® 390-01587318-30010 con HDI Global SE del 28/6/17

18.Lettera per il medico curante v. centro specifica (su carta intestata AOB) e centro coordinatore
19.CRE

20.Modulo fattubilita e conflitto interessi firmati in data 21/4/17

21.Lettera delega Promotore a Richiedente del 23/3/17

22.CV della Dott.ssa R. Mura aggiornato al 31.12.16

VERIFICATA

a) I'adeguatezza 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) la proposta di analisi statistiche approptiate

e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed 1 relativi aspetti economici

f) la proprieta dei dati e la trasparenza dei risultati

g) 1l rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio

h) I'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 Pallegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 e seguenti)

SIAPPROVA CON PRESCRIZIONI
la richiesta in oggetto

Si richiede: .
1. Lo studio prevede costi per la sua realizzazione chiarire pertanto la provenienza di fondi
necessari alla sua conduzione.
In caso di inefficacia del braccio sperimentale COG chiarire meglio quale sara il destino di
questi pazientl.. ‘ ]
3. Chiarire l'utilizzo dei campioni di midollo osseo extra facoltativi (¢ previsto il prelievo di un
maggiore quantitativo di materiale biologico durante le normali procedure di routine; ad es. vedi
pag. 3/3 di scheda informativa e dichiarazione di assenso) e specificate che 1 campioni biologici
opzionali saranno utilizzati anche per valutare il gene IKZF1.
Chiarire il ruolo della fondazione Tettamanti (¢ sia CRO che laboratorio centralizzato),
Chiarire per quale motivo la valutazione del genotipo di TPMT (Thiopurine methyltransferase) e
NUDT15 (variante genica), determinanti un alterato metabolismo delle tiopurine e conseguente
tossicita, sia opzionale (pag. 46/323).
6. Cortreggere il nome del PI centro specifico (vedi pag. 1 della lettera di trasmissione e CTA form
pag. 239);

1o
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

’C\Z,JAENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P-0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica

DI CAGLIARY tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262
. Web: wwwlaoucagliari.it/home/it/comitatonetico__.page

INFORMAZIONI AL PAZIENTE E CONSENSO INFORMATO (ChH

- Relativamente agli studi ancillari nei fogli informativi tale sezione appate alquanto vaga e
confusa si chiede pettanto di riscrivere la sezione esplicitando in maniera chiara la differenza
tra valutazioni/studi obbligatori e facoltativi

- Completare le informazioni relative alla polizza;

- Inserire i contatti telefonici del personale medico; ;

- Modificare CE Brianza con CE delPAOU Cagliari a pag. 6/7 (CI induzione ¢ post induzione
HR); ‘

- Inserire le seguenti sezioni: procedure dello studio, benefici.

ASSENSI: riformulare la sezione benefici; inserire contatti del personale medico.
Aspetti economici

Si precisa che la Dott.ssa Rosamaria Mura, che ha presentato la spetrimentazione | ¢ uscita dall’aula al
momento della votazione. :

N

La valutazione scientifica della richiesta é stata espletata dalla Dott.ssa Frminia Stochino

II' parere sopra espresso s’intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggello ed alla documentazione presentata ed
espressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere soltoposta al parere di questo CE, cosi come previsto
dalle vigenti norme nazionali ed curopee. Lo studio dovra essere nuovamente sottoposto all’approvazione del CE dopo
Padeguamento alle prescrizioni richieste.

*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 c dal D.L. n. 211/2003”
(Recepimento delle lince 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.

St allega lista dei presenti e assenti ¢ delle celative funzioni.

I Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitalmente da
ERNESTO D'ALOJA

CN = D'ALOJA ERNESTO
= non presente
C=1IT
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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.ivhome/it/comitato_etico_.page

2.8)

FOGLIO PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO - 30 maggio 2018

Esame dello studio dal titolo: International phase 3 tral in Philadelphia chromosome-positive acute lymphoblagtic leukemia (Ph+ ALL) testing imatinib in
combination with two different cytotoxic chemioterapy backhones

Codice EudraCT: 2017-000705-20

Codice protocollo: EsPhALL 2017/COG AALL 1631
Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Rosamaria Mura
Reparto di Sperimentazione: 5.C. Oncoemarologia Pediatrica

Presidio Ospedaliero: Microcitemico
Azienda di appartenenza: AQB Caglian

PARERE: N Ao @ R
" COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Presente | Assente giust. Assente
Prof. Ecnesto d’Aloja }’RESIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico x
egale
Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra Pl
Dortt.ssa Maria Luisa Casano Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei X
pazienti
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologo X
Dott.Gianhica Erre Clinico o &l oQu; o Sa! o
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR < ¢
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS § X
Dott.ssa Marina Mastio Rap}.)tescnta_ntc.dell’area delle professioni sanitarie interessata alle )<
sperimentazioni ‘
Dott. Maurizio Melis Clinico x
Dott, Luigi Minerba Biostatistico X
Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica X _d wide oo '-'-\‘DW
. - Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Caghars (in refagione ] v
Dott.ssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Caglian) X
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR X
Dou. Francesco Scarpa Medico di medicina generale PaS
Prof. Mario Scartozzi Clinico <.
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici X
DIRETTORI SANITARI
. Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU di Sassari (i relagione
Dort. Franco Bandiera agli studi svolti nella AOUSS) X
o . Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliani (in relazgone
Dott.ssa Marinella Spissu agli studi svolt nella AOB) X
' ESPERTI
Prof. Cado Carcassi Esperto in genetica i relaggons agli studi di genetica S

Dott. Adolfo Pacifico

Esperto i nutrizione in relagione agl studi di prodotti alimentari
sull’uomo

Ingegnere Clinico in relazione allaerea medico-chirurgica dell'indagine

[ X

Ing. 0 Pani con dispositivo medico in studio
Do, Fausto Zamboni Esperto clinico del setore in refagione agli studi di nuove procedure .
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi invasive X

Segreteria Scientifica CEI

Dott.ssa Caterina Chillotti — Farmacologa - Responsabile Segreteria

2<

Segretario verbalizzante

Dott.ssa Sabrina Chabert

X

I1 Presidente
Prof. Emesto d’Aloja

Web: www.aoucagliari.it

K tacebook.com/Acucagliari
¥ twitter.com/AQUCagliari
Bl Youtube: Aou Cagtiari Tv
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AZIENDA
OSPEDALIERO
UNIVERSITARIA
DI CAGLIARI

COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

P.0. San Glovanni

di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
Segreteria Tecnico Scientifica

tel. 0706092547 —~ 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aoucagliari.it/homeﬁVcomitato_eﬁco_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

; 30 maggio 2018
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico
legale .

Lo ORAOY,
Lo/

Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra
. . Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di rutela dei et
Dott.ssa Maria Luisa Casano pazienti : Wﬁ 8’,0"“'(' ! %z wé*o
Dott.ssa Caterina Chilloti Farmacologo /A/ j (b ’éé Ké
i
| 7 1~ 4
Don.Gianluca Erre inico 04@542_ %‘Q&,& 193 vf‘ale,xou
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR \9\) o Qé( ‘
Ow\p%\ <

Dott. Maurizio Marcias

Componente ATS

ame e glurkieAS

. . Rappresentante dell'area delle professioni sanitasie interessata alle \ 4\ .
Dort.ssa Marina Mastio sperimentazion] / m 9 (\J"'@
Dott. Maurizio Melis Clinico 1 1 }M
= (! v ) vy
Dott. Luigi Minerba Biostatistico ‘ i g4 N F"’('b

Dott. Mario Gostante Oppes

Esperto in bioetica

Sostituto permanente Dirertore Samitanio AOU Cagliari (7 relaggone

Dottssa Moo Pedron agli studi svolt nella AOU Cagliari)
Dort.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR W /Z/Z/‘C/(?
: e iy &
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale / "y
. S ¥
Prof, Mario Scartozzi Clinico W }r.:o*ao
Dott. Paolo Serra Espento di dispositivi medici Kb 0 [ AV"—O\/
(%
DIRETTORI SANITART
. Sostituto permancnte Diretiore Sanwtario AOU di Sassar, (in
Dotz. Franco Bandiera relazione agli studi svolti nella AOUSS) ossete g* "‘/{"/‘( coho
Mari . Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliani (in )
Dotrssa ella Spissu relazione agli studi svolti nella AOB) %Lf—u‘/'-e_ ?Ju//‘t j_rcpﬁo
ESPERTI L
Prof. Garlo Carcassi Esperto in genetica in relazione agli studi di genetica QWW

Dou. Adolfo Pacifico

Espero in nutrizione in relazione agli studi di prodotu alimentari
sul’uomo

anca M\J—F@XLE

Ing. Danilo Pani

Ingegnere  Clinicd in  relagione  allaerea medico-chirurgica
dellindagine con dispositivo medico in studio

Dott. Fausto Zamboni

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

ooppete it feoto
lep—

Segreteria Tecnico-Scientifica C

.E.I.

£

Iy,
.

V
/W

Dottssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria
Dott.ssa Sabrina Chaberc Segretario verbalizzante g—g M
11 Presidente
Prof. Ernesto d’Aloj
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' COMITATO ETICO INDIPENDENTE
g’g AZIENDA A Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

ALLEGATO AL VERBALE N° % 7

.Dgﬁg/as"//?a//

DICHIARAZIONE

11 sottoscritto W e €k . in qualita di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Caglian, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria pattecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data JMM%@, 327 Of/(d/ .

1 Componente del
Comitato Etico Indipendente

- —-’_‘i\; . P v

[

A

T

Sode Legale: ’ . 4 i
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

@ 3?535 :L!ERO Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.O. San Giovannl dl Dio: via Ospedale 54 ~ 09124 Cagliari

DI CAGLIAR Segreteria Tecnico Scisntlfica

’ tel. 0706092547 - 0706092262 - fax 0706092262

Weh: www.aouca.ivhomefit/comitato etico.page

ALLEGATO A? VERBALE N° 0‘7

0.39)05/ %07

DICHIARAZIONE

—
11 sottoscritto HARAo O/‘ °C ¢ in qualiti di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare i proptio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e dat%@*ffMi gabl W! &

Il Componente del
Comjtato Etico Indipendente

Wl
7
Sede Legale; - X -~ o
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

-‘?”%ND" . Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA . Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARIY tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aoucagliari.ithomefit‘comitato_etico_.page

Riunione del 26/09/2018

Cagliari, 28/09/2018 Prot. PG/2018/13392

Oggetto: presa d’atto

2.25) Riesame dello studio dal titolo: International phase 3 trial in Philadelphia’ chromosome-
positive acute lymphoblastic lenkemia (Ph+ ALL) testing imatinib in combination with two
different cytotoxic chemioterapy backbones
Codice EudraCT: 2017-000705-20
_ Codice protocollo: EsSPhALL 2017/COG AALL 1631
Responsabile della Spetimentazione: Dott.ssa Rosamaria Mura
Reparto di Sperimentazione: S.C. Oncoematologia Pediatrica
Presidio Ospedaliero: Microcitemico -
Azienda di appartenenza: AOB Cagliari
Gia discusso e approveto cororesoriziond ol punto 24 d SRHBE
Le richieste formulate dal Comitato Etico nella suddetta rfiunione sono state adempiute tramite
Pinvio della seguente documentazione:
1. Lettera di risposta alle prescrizioni del 21.06.2018
Informativa e consenso induzione versione 1.1 del 14.02.2017
Informativa e.consenso post induzione HR versione 1.1 del 14.02.2017

[T TR S
2. FANR S P

Po.ud.e pre et 3008 P8,

Rl

Informativa e consenso post induzione SR versione 1.1 del 14.02.2017

. SI PRENDEATTO
delPadempimento alle richieste formulate e si dichiara lo Studio definitivamente
’ APPROVATO

$i ricorda che lo Sperimentatose ¢ obbligato ad informare il CE sullandamento della sperimentazione ogni sei mesi, con
relazione scritta riportante il numero dei casi arruolati tramite compilazione dell Allegato 1 della modulistica di guesto
CE (rapporto sullo stato di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore ¢ inoltre tenuto ad informare lo
scrivente CIL dellinizio ¢ della conclusione della spedmentazione. 1L parere sopra espresso ¥intende limitato
esclusivamente alle versioni ¢d alla documentazione presentata ed espressamente citata in oggetto. Ogni variazione allo
stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CT, cosi come previsto dalle vigenti norme nazionali
ed curopee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri ¢ inattesi, la conclusione dello studio ed ogni eventuale
sun integrazione doveanno cssere comunicat allo scrivente CE. Lo studio potrd essere intrapreso solo a seguito
della autorizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposito atto deliberativo. T farmaci per a
sperimentazione dovaanno essere consegnati esclusivamente per il rramite del Servizio di Farmacia dellP Azienda
ospedaliera. 1o spetimentatore & tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CIX ogni qual volta si renda necessaria
una nuova valutazione ctica. , .

*4Gj 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 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. ' '

$i allega lista dei presenti ¢ assenti ¢ delle eclative funzioni.

11 Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja
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FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

26 settembre 2018

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Prof. Etmesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico
legale

Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra omecte giuAs Ycobo
Dott.ssa Maria Luisa Casano I;:Eis;%senmme del volontariato o dell'associazionismo di tutela dei QJ}?}”"_{:‘; ?)"‘T‘-* Y (}I ,@’(7’
Dott.ssa Caterina Chillotti ‘ Farmacologo L,’) éj/ 6//_
Dott.Gianluca Erre Clinico S woheows W
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR KQ J Q{Q

Dott. Maurizio Marcias Componente ATS \_I._() M&} "& )

Dott.ssa Manina Mastio

Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alle
spenimentazioni

Dott. Maurizio Melis

Clinico

Dott. Luigi Minerba

Biostatistico

Dotr. Mario Costante Oppes

Esperto in bioetica

Dott.ssa Monica Pedron

-Sostituto permanente Dirertore Sanitario AOU Cagliari (i relaggone

agli studi svolti nella AQU Caglian))

Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR W 2
= bl 2
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale /é{m
Prof. Mario Scartozzi Clinico W %Z.,,L a.xcpfo
Do Paolo Serra Esperto di dispositivi. medici WZ— @ o b }.rc,,)(‘b

DIRETTORI SANITARI

Deott. Franco Bandiera

Sostituto  permanente Direttore Sanitaio AOU di Sassan (in
relagione agls studi svolti nella AQUSS)

Sostituto  permanente Direttore Sanitario AOB di Caglian (i

Dott.ssa Marinella Spissu relazione agh studi svolti nella AOB) M
ESPERTI :
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relagione agli studi di genetica W ?.P b b2 é{(,o&_ o

Dott. Adolfo Pacifico

Esperto in nutrizione in relaggone agh studi di prodotti alimentari
sull’'uomo

L Yoo c@vgﬂfww

Ing. Danilo Pani

Ingegnere (dinico in  relagione  all'aerea  medico-chirurgica

dell’indagine con dispositivo medico in studio

Dott. Fausto Zamboni

Esperto clinico del settore in refaggone agli studi di nuove procedure
tecniche, diagnostiche e terapeuriche, invasive e semi-invasive

orghide @bt
>~

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L

Dott.ssa Gaterina Chillotri

Farmacologa - responsabile Segretenia

 Sig, Giorgio Capra

Segretario verbalizzante
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ALLEGATO AL VERBALE N°¢ QO
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DICHIARAZIONE

Il sottoscritto A AO‘/FO AK'TUM yM| f’L(»O in qualita di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliati, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data Sasspnd 26/ o// 2otd
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Comjtato Etico Indipendente
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