“ AQ Brotzu

Deliberazione J @S )

OGGETTO: Autorizzazione dell'Emendamento sostanziale (Protocollo EsPhALL2017/COGAALL1631, Versione
2,0 del 18 ottobre 2018 - codice emendamento EsPhALL2017-1 del 18/10/2018) 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”".

Adottata dal DIRETTORE GENERALE ff. in data_ 2 2 MAG. 2019

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da Z 2 WAL, 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

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. 3.12 al verbale n. 09 della riunione del 08/05/2019, del quale si allega copia
al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, con il quale il Comitato Etico
deli'Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari ha espresso il parere favorevole
all’Emendamento allo studio indicato in oggetto;

CONSIDERATO che I'Emendamento allo studio in oggetto potra essere intrapreso solo a seguito di
autorizzazione mediante atto deliberativo dell’A.O. Brotzu di Cagliari;

RITENUTO di dover autorizzare 'Emendamento allo studio indicato in oggetto;
CON il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;
DELIBERA

Per le motivazioni espresse in premessa:

- di provvedere all'autorizzazione dell'Emendamento sostanziale (Protocollo EsPhALL2017/COGAALL1631,
Versione 2,0 del 18 ottobre 2018 - codice emendamento EsPhALL2017-1 del 18/10/2018) 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”;
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segue deliberazione n/{BO% del 2 7 MAG. 2018

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

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO f.f. IL DIRETTORE SANITARIO
Dott.ssa tella Floris D Vinieigq Atzeni

IL DIRETTORE GENERALE f.f.

Dott,Vinicio Atzeni

.

Dir. Medico M. Murgia nﬂ
Ass. Amm.vo D. Asara w/



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.aouca.itYhome/it/comitato_etico.page

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO
DELL’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Verbale N. 09 del 08 maggio 2019

Il giorno 08 maggio 2019 alle ore 15,00 presso I'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 parete etico motivato sulla-richiesta allordine del giormo

OMISSIS
3.12) Emendamento sostanziale (Protocollo EsPhALL2017/COGAALLI1631, Versione 2,0 del 18
ottobre 2018 - codice emendamento EsPhALL2017-1 del 18/10/2018) 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 testate imatinib in combinazione con due diversi schemi
chemioterapici -
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
Avzienda di appartenenza: AOB Cagliari
Documentazione valutata:

*  Appendice 9
e Appendice 5 tracked e clean
e Autorizzazione AI'A
¢ DPatere favorevole del Comitato Etico del centro coordinatore espresso in data 22.11.2018
e Protocollo emendato del 18.10.2018 tracked e clean
* Summary of changes del 18.10.2018
® Sinossi del protocollo tracked e changes
. Informativa e consenso studi ancillari EsPhALL2017_Genitori v1.0 del 15 10 2018.
¢ Consenso pet gemtorl/tutore legale del minore per la partecipazione a progett di ricerca
ancillari al Protocollo di Studio EsPhALL 2017/COGAALL1631
¢ Allegato F
S1APPROVA.
OMISSIS

Si allega lista det presenti/assenti ¢ delie relatve funzioni

* Si dichiara che i componenti.il Comitato Etico delPAzienda Ospedaliero-Universitasia di Cagliari, nei casi in cui
siano coinvolti come Sperimentatori negli studi valutati, escono dalPaula al momento della votazione.

* “Si attesta che questo Comitato Etico ¢ organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in
materia di GCP-ICH, in osservanza a quanto psevisto 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’Umone Europea di buona pratica clinica per
Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche dei mcdiciuuli), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 ¢ del D.M.
della Salute 08/02/2013. i :

Il Presidente

Prof. Ernesto d’Aloja

Caghan, 08/05/2019 Firmato digitalmente da
Sede Legale: ERNESTO D ALO JA Web www.aouca.it — www,aougcagliari.it
A;iegda gs[pecéilieg;%Jzn;vgrsitlgrig di Cagliari GN = D'ALOJA ERNESTO acebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - agliari = non presente ‘- twitter.com/AQUCagliari
Pl eCF. 03108560925 (S:e:all_?_lumber = [T;DLJRSTB0C24H501} £\ Youtube: Aou 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 Tecnhico Scientifica
DI CAGLJARI tel. 0706092547 -~ 0706092262 - fax 0706032262

Web: www.aoucagIiari.it/home/ii/comitato_e!ico_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO
08 maggio 2019

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo Qu.:dlf fica Firma

Prof. Ermesto d’Aloja PRESIDENTE Esperto m matena giunidica e assicurativa, medico (/VVV‘O WQ‘#

legale

=
Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra S 'g \\_,

Dott.ssa Maria Luisa Casano Rapprescatante del volontadiato o dell’associazionismo di tutela dei Wﬁ
pazienti

Dotr.ssa Caterina Chillott Farmacologo ’ // /A} / / ) #_ /;V/

Dott.Gianluca Erre Clinico o w \A d(qu ._,%W

Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR Wuk 85“-'(4 (J“,,(o

Dott. Maurizio Marcias Componente ATS { &M

Dott.ssa Marina Mastio Rappresentante dell'area delle professioni sanitaric interessata alle { (W ¥
sperimentazioni

Dott. Maurizio Melis Clinico . : M %QM k&(we‘c

Prof, Luigi Minerba Biostatistico W& %Sumk':k{(,ogv

Dott. Mario Costante Oppes | Esperto in bioetica L v(‘es(wmu%zw
. Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Caghan {in relazione
Dortssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliar))
A
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR W}Q %quk L.t(p’(?a
//‘\

Doz, Francesco Scarpa Medico di medicina generale : /p f

. =, N
Prof. Mario Scartozzi Cinico = _A\*é:cje-o

Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici >A) ‘2 A

DIRETTORI SANITARI

. Sostitutopermanente Direttore Sanitanio AOU i Sassan (in ]

Dor. Franco Bandiera relaione agli studi svolti nella AOUSS) A W I 4

Masi : Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Caglian (in [/
Dotrssa ella Spissu refazione agli studi svolti nella AOB) N / )
ESPERTI i 4
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relagjone aghi studi di genetica ooty Q&,‘,(\\d‘tog“c

o Esperto in nutrizione in relagione agli studi di prodotti ahmentan

Dott. Adolfo Pacifico alliomo EanyerdiC Gler (;\rc_ox‘o

. . Ingegnere  Clinico  in relagione  all'aerea medico—chimrgica
Ing. Danilo Pani dell’indagine con dispositivo medico in studio

Esperto clinico del settore in reagrone agli studi di nuove procedure

Dott, Fausto Zamboni
tecniche, diagnostiche e terapeumche invasive e semi-invasive

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L

Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Scgreteria /
Sig. Giorgio Capra Segretario verbalizzante
=z m—y
Ptof Emesto d’Alola
Sede Legale: ) Web: www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Umversnana di Cagliari . K3 tacebook. com/Acucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari W twitter.com/AOUCagliarl

P.l.eC.F. 03108560925 & voutube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA . Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

ot SSKIEE?RZLI-':'E\TR?A P.0O. San Glovanni di Dio: via Ospedale 54 - 09124 Cagliari

] %—'"UI'C'KGLI ART ~Segreteria-TacnicoSclentifica—
‘ : - e i e o tel. 0706092547»—0706092262«-»fax-o705092262 B —

mrTTmmm T e ) N Web: www.aouca.ivhome/iticomitato etico.page
ng
ALLEGATO A}?RBA ENe_V [

DEL, | ’60 / 7
DICHIARAZIONE
-1 .
' oot - VCA ) ) ,
Il sottoscritto {:&& Ardn v il ‘ in qualitd 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 5?7} )KQIE(/ C)g OS/Z P

[

11 Componente del

Comitato Efico Indipendente
== Moy (”7 -"
. T

Sede Legalo;
Azienda Ospedatiero Universitaria di Cagliari
via Cspedale, 54 - 09124 Cagtliari

PlLeCF.03108560025

Web: www.aouca.it — Www.aoucagliari.it
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L twitter.com/AOUCagliarl
B voutube: Aou cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

'@ ; nggg,fumo Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
P.0. San Glovann! di Dio: via Ospedale 54 - 00124 Cagliari
(@l O ATAA s SegreteriaTecnico-Sciantifl
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ALLEOATORLVE A@N /
DL W/’ 05/ /20/9
DICHIARAZIONE

i sottoscritto H W p_C. offe ¢ in qualita di Componente del Comitato
Etico Iadipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di date il proptio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e dataeﬁ«&p"’ } Of)m; ’20"'6

Il Componente del
Comitato Etico Indipendente

{/\(%U&/ﬁ’h’l——; .

Sede Legale: Tahr wh it — i s
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