Deliberazione Aég S

OGGETTO:  Autorizzazione allo studio dal titolo: “Prospective study of tyrosine Kinase Inhibitors induced
pro-AtherothROmbotic status in chronic myeloid leukemia patients (Studio prospettico sullo
stato pro-aterotrombotico indotto dagli inibitori delle tirosino-chinasi nei pazienti affetti da
Leucemia Mieloide Cronica) - codice identificativo: AIRC 2014 — emendamento ITT 2015.”
Codice Protocollo: KIARO. Responsabile: Prof. Giovanni Caocci. Promotore: U.0.C. Ematologia,
Direttore: Prof.ssa Monica Bocchia, Azienda Ospedaliero-Universitaria Senese, Universita di
Siena. U.0.: SC Ematologia e CTMO. P.O.: A. Businco.

Adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO in data | / LUG, 2019

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da ? ( LUG ZUN per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione

Il Commissario Straordinario Dott. Paolo Cannas
Su proposta defla S.C. Comunicazione e Relazioni Esterne

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 2.4 al verbale n. 07 della riunione del Comitato Etico del 28/03/2018, del
quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
approvazione dello studio con prescrizioni;

I'allegato 2.37 al verbale n. 07 della riunione del Comitato Etico del 28/03/2019, del
quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
adempimento alle richieste formulate, con approvazione definitiva dello studio;

I'allegato 4.18 al verbale n. 15 della riunione del Comitato Etico del 26/06/2019, del
quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
presa datto di notifica dei documenti centro-specifici (Allegati A1, M1 e
autorizzazione Direzione Medica di Presidio Ospedaliero);

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;

DELIBERA
Per le motivazioni espresse in premessa:
- di provvedere all'autorizzazione allo studio dal titolo: ” Prospective study of tyrosine Kinase
Inhibitors induced pro-AtherothROmbotic status in chronic myeloid leukemia patients (Studio

prospettico sullo stato pro-aterotrombotico indotto dagli inibitori delle tirosino chinasi nei pazienti
affetti da Leucemia Mieloide Cronica) - codice identificativo: AIRC 2014 — emendamento ITT 2015,

S.C. Com. e Rel, Est. R. Man
Dir. Medico UR&S M. Murgia



segue deliberazione n, /{653 del 17 LUG\ 2019

Codice Protocollo: KIARO. Responsabile: Prof. Giovanni Caocci. Promotore: U.O.C. Ematologia,
Direttore: Prof.ssa Monica Bocchia, Azienda Ospedaliero-Universitaria Senese, Universita di Siena.
U.0.: SC Ematologia e CTMO. P.O.: A. Businco;

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

aziendale.
IL CO SARIO ST RDINARIO
aolo

S.C. Com. e Rel. Est. R. Mapb
Dir. Medico UR&S M. Murgia ﬂ .



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.it/home/it/comitato_etico_.page

CAGLIARI, 28/03/2018 PROT. PG/2018/4383

ALLEGATO N® 2.4
al VERBALE N.07 della Riunione del 28 marzo 2018

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UN IVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendente istitnito con delibera N° 688 del 09/08/2017 delln Direzione Generale dell
Azdenda Ospedaliero Universitaria d Cagliar

1l giorno 28 marzo 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 al’ordine del giotno dal titolo:

STUDIO KIARO (Studio prospettico sullo stato pro-aterotrombotico indotto dagli inibitori
delle titosino chinasi nei pazienti affetti da Leucemia Mieloide Cronica) - codice identificativo:
AIRC 2014 — emendamento ITT 2015 // Prospective study of tyrosine Kinase Inhibitors
induced pro-AtherothROmbotic status in chronic myeloid leukemia patients.
Codice protocollo: KIARO
Responsabile della Spetimentazione: Dott. Giovanni Caocci
Reparto di Sperimentazione: Ematologia CTMO
Presidio Ospedaliero: Businco
Azienda di appartenenza: AOB

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;

- consenso informato versione 4 del 04.05.2017

- elenco centri versione 4 del 04.05.2017 emendamento agg.

- Estratto CEAVSE 15 12 14 firme presenti

- Estratto CEAVSE 1512 14

- flowchart versione 4 del 04.05.2017

- Lettera Emendamento versione 4 04.05.2017

- Parere_ EME_1039_0_1 -signed

- Protocollo v 4 del 04.05.2017 - versione aggiornata

- Protocollo v 4 del 04.05.2017 - versione revisione

- Schema aspetti economici ed amministrativi e studio no profit

VERIFICATA
a) I'adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca

b) P'adeguatezza delle attese dello studio
¢) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei tisultati

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

P.leC.F.03108560925 E 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
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

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

d) la proposta di analisi statistiche appropriate

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 dei 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
Flelsinki 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)
SIAPPRQVA CON PRESCRIZIONT
la richiesta in oggetto

Si richiede:

* Al fine di chiarire il razionale dello studio fornite qualche riferimento sui risultati inerent lo
studio retrospettivo cui si fa riferimento nel razionale stesso riguardo la correlazione tra terapia
con farmaci TKI e AOP (pagina 3 del protocollo).

® Nel modulo di consenso informato & riportato: ‘T dati saranno trascritti su una apposita cartella
(scheda raccolta daty) sulla quale sono scritte informaziont (es. iniziali, data di naseita) che possono permettere la
Sua identificazione (si dice in questo caso che la cartella ¢ anonimizzata).” Chiarire Papparente
discrepanza tra la possibilita di identificare i pazienti e al contempo 'anonimizzazione dei dati.

¢ Uniformare le informazioni riportate nel consenso informato, dove viene si fa riferimento ad un
petiodo di 10 anni di conservazione del campione, e nel protocollo, dove invece il periodo
risulta di “almeno 7 anni”.

* Nella sezione “rischi” del modulo di consenso informato aggiungere la seguente frase: “Lo
studio & coperto dalla polizza assicurativa aziendale.”

Si precisa che il Dott. Giovanni Caocci, che ha presentato la sperimentazione, ¢ uscito dall’aula al
momento della votazione.

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 essere nuovamente sottoposto allapprovazione 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 e dal D.L. n. 211/2003”
(Recepimento delle linee guida del’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 ¢ assend e delle relative funzioni.

Il Presidente

Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitalmente da
ERNESTO D'ALOJA

CN = D'ALOJA ERNESTOQ
O = non presente

Sede Legale: C=IT Web: www.agucagliari.it
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AZIENDA
OSPEDALIERO

DI CAGLIARI

UNIVERSITARIA

COMITATO ETICO INDIPENDENTE
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
Segreteria Tecnico Sclentifica
tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aoucagliari.it/homeﬁt/comitato_etico_.page

FOGLIO PRESENZE RITUNIONE COMIT ATO ETICO ~ 28 marzo 2018

Es
Leucemia Mieloide Cronica) - codice identificativo: AIRC 2014 — emendamento TIT 2015 // Prospective study of tyrosine Kinase Inhibitors induced pro-
AtherothROmbotic status in chronic myeloid leukemia patients.

Codice protacollo: KIARO

Responsabile defla Sperimentazione: Dott. Giovanni Caocci
Reparto di Sperimentazione: Ematologia CTMO

Presidio Ospedaliero: Businco
Azienda di appartenenza: AOB

sulluvomo

PARERE; K _gapouwe QU N o
V1 COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Presente | Assente giust. Assente
Prof. Exmesto d’Aloja lI:‘EgaIiIeSIDEN'TE - Esperto in matena gturidica e assicurativa, medico X
Dout. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra X
Dortt.ssa Maria Luisa Casano Rap‘pre.sentznte del volontadato o dell'associazionismo di tutela dej X
pazienti

Dott.ssa Caterina Chillott Farmacologo X
Dott.Gianluca Erre Clinico X
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR X
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS X

. . Rappresentante dell'area delle profession sanitaric interessata alle
Dott.ssa Marina Mastio sperimentazion] X
Dott. Maurizio Melis Clinico X
Dotr. Luigi Minerba Biostatistico X
Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica X

. Sostituto permanente Direttore Samitario AOU Gagliani (72 redagione
Dor.s52 Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliari) X
Dort.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR X
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale X
Prof. Mario Scartozzi Clinico X
Dot Paclo Serra Esperto di dispositivi medici X

DIRETTORI SANITARI
. Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU di Sassari (in relazgone

Dot Franco Bandiera agli studi svolti nella AOUSS) X

. . Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliari (i relagione ,
Dott.ssa Marinella Spissu agli studi svolti nella AOB) X

ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relazione agli studi di genetica
Dotr. Adolfo Pacifico Esperto in nutrizione in relagione agh studs di prodotti alimentari X

Ing. Danilo Pani

Ingegnere Clinico #n relazione alacrea medico-chirurgica dell’indagine
con dispositivo medico in studio

s

Dott. Fausto Zamboni

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

Segreteria Scientifica CEI

Dott.ssa Caterina Chillotti — Farmacologa - Responsabile Segreteria

X

Segretario verbalizzante

Sig. Giorgio Capra

I1 Presidente
Prof. Ernesto d’Aloj

Cuno

Web: www.aoucagliarl.it

 £] facebook.com/Aoucagliari
W twitter.com/AOUCagliari
B youtube: Aou Caaliari Tv
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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.aoucaglian’.it/homeﬂt/comitato_eticoh.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

28 marzo 2018
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma
Prof. Emesto d"Aloja lI:gﬁQSIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico AL N&/J
Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra
Dott.ssa Maria Luisa Casano Rappresentante del volontariato o dellassociazionismo di tutela dei
pazienti
Dott.ssa Caterina Chillottt Farmacologo
Dott.Gianluca Erre (inico
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista de] SSR
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS
. . Rappresentante delParea delle professioni sanitaric interessata alle
Dott.ssa Marina Mastio sperimentazion;
Dortt. Maurizio Melis inico
Dott. Luigi Minerba Biostatistico
Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica
. Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (i relazione
Dore.ssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliari)
Dort.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale
Prof. Mario Scartozzi Clinico
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici
DIRETTORI SANITART
. Sostituto  permanente Direttore Sanitario AOU di Sassaq (in . i
Dott. Franco Bandiera relazione aglt studi svolti nella AQUSS) Ge o dw C"W
. . Sostituto permanente Direttore Sanitano AOB d; Caglian (in 1. A-
Dotr.ssa Marinella Spissu relagione agli studi svolti nella AOB) oyl Qs L}r
ESPERTI
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relazione agli studi di genetica arsuie M\_{u’(‘c
. Esperto in mutrizione in relagione agli studi di prodotti alimentan
Dott. Adolfo Pacifico salPuomo M
. . Ingegnere Clinico in  rlagione  all'aerea medico-chirurgica
[ng. Danilo Pani dell’indagine con dispositivo medico in studio W
. Esperto clinico del settore in relazione agli studi di nuove procedure .
Dotr. Fausto Zamboni tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive e tde MM
Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L. ] Y ﬂ /
Dort.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria / /L} de " /l//
g ; v
Sig. Giorgio Capra Segretario verbalizzante %/ AN % “a

Ii PtesiW
Prof. Ermesto d’Alo:'az

de Legale: Web: www.aoucagliari.it
lenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari  £| tacebook.com/Aoucagliari
- Ospedale, 54 - 09124 Cagliari W twitter.com/AOUCagliari
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

ggfgg :LIERO Azlenda Ospedatlero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.O. San Glovanni dl Dio: via Ospedale 54 - 09124 Cagliari
D! CAGLIARI Segreteria Tecnlco Sclentifica

tel. 0706092547 - 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.itthomefit/comitato etico.page

ALLEGATO AL VERBALE N¢ &?—

za;/o?( W48

DICHIARAZIONE

11 sottoscritto WArQW C - O’P@S in qualiti 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.

Luogoe datgg% Q@‘ ‘Qg “03 {M

Ii Componente del
Comitato Etico Indipendente

dtizdl

Sede Legale: . ,
Azierda Ospedaliero Universitaria di Cagliari g‘;‘;&———ws%‘ﬁmu—ﬁ‘:—w———q—fﬁ“ arit
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari W tuittonce mlAOUCaglgla 1
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Sglggg:UERo Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.0. San Giovann! dI Dio: vla Ospedale 54 ~ 09124 Cagliari
DI CAGLIARI Sagreteria Tecnlco Scientifica

tel. 0706092547 - 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.ithome/i/comitato etico,page

ALLEGATO AL VERBALE N° g )7.

on 16)03)00 44

DICHIARAZIONE

11 sottoscritto FW%SO’O %‘ A—MWQ A in qualita di Componente del Cotnitato

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

affinché la propria partecipazione alla riunjone avvenga in forma telematica.

Luogo e data KM((A( 281/ 5/ w

Sede Legale: i o S
Azlenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari a°g;m:?oﬁ;°mif;r‘;wg"a""‘
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari W twitter.com/AQUCagliari

Pl.eCF.03108560925 L Youtube: Aou Cagliari Ty



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 CAGLIARY tel. 0706092547 - 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aoucagliari.it/home/itlcomitato_etico_.page

Riunione del 28/03/2019

Cagliari, 28/03/2019 Prot. PG/2019/4520

Oggetto: presa d’atto

2.37) Riesame dello studio dal titolo: STUDIO KIARO (Studio Prospettico sullo stato pro-
aterotrombotico indotto dagli inibitori delle titosino chinasi nei pazienti affetti da Leucemia
Mieloide Cronica) - codice identificativo: AIRC 2014 — emendamento ITT 2015 // Prospective
study of tyrosine Kinase Inhibitors induced pro-AtherothROmbotic status in chronic myeloid
leukemia patients.
Codice protocollo: KIARO
Responsabile della Sperimentazione: Dott. Giovanni Caocci
Reparto di Sperimentazione: Ematologia CTMO
Presidio Ospedaliero: Businco
Azienda di appartenenza: AOB
Gia discusso ¢ approvato con prescrizioni al punto 2.4 dell’o.d.g. della riunione del 28/03/2018
Le richieste formulate dal Comitato Etico nella suddetta tiunione sono state adempiute tramite
Pinvio della seguente documentazione:
* e-mail di risposta alle prescrizioni del Prof. G, Caocci del 20.03.2018;
* modulo di informativa e consenso allo studio e al trattamento dei dati aggiornato;
® articolo scientifico: Bocchia M. et al: “Genetic predisposition and induced pro—z';g/]ammatog'/ ' pro-oxidative status
may play a role in increased atherothrombotis events in nilotinib treated chronsy myeloid leukemia patients”, Oncotarget,
Vol. 7, No. 44, 2016,
Si ricorda che nel modulo dj consenso ¢ necessatio aggiornare il riferimento normativo alla tutela dei

dati personali secondo il GDPR 679/2016.
Verificata

SI PRENDE ATTQ
delPadempimento 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 scritta riportante il numero dei casi arruolat tramite compilazione dellAllegato 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  dell’inizio e della conclusione della sperimentazione. 11 parere sopra espresso sintende limitato
esclusivamente alle versioni ed alla documentazione presentata ed espressamente citata in oggetto. Ogni variazione allo
stesso deve obbligatoriamente 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 inattesi, la conclusione dello studio ed ogni eventuale
sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. Lo studio potrd essere intrapreso solo a seguito
della autorizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposito atto deliberativo. I farmaci per la
spetimentazione dovranno essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia delPAzienda
ospedaliera. 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 conformiti 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 e assenti e delle relative funzioni.

Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitalmente da

Sede Legale: ERNESTO D'ALOJA Web: www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari CN = D'ALOJA ERNESTO mfacebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari O = non presente e twitter.comlAOUCagliari

(S:eria'l{)lumber = IT:DLJRSTE0C24H5011
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Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
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tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262
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FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

28 marzo 2019

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Firma

Prof. Emesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia giurdica e assicuratva, medico

legale

(e Chicfe

Dott. Sandro Loche

VICE PRESIDENTE - Pediatra

Dott.ssa Maria Luisa Casano

Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei
pazienti )

o—/

Dott.ssa Caterina Chillottt

Farmacologo

Dott.Gianluca Erre

Clinico

o (o
. wWakeooufenaiza,

Dott.ssa Wanda Lai

Farmacista def SSR

Dott. Maurizio Marcias

Componente ATS

Dott.ssa Marina Mastio

Rappresentante dellarea delle professioni sanitarie interessata alle
sperimentazioni

Dott. Maurizio Melis Clinico m \OVP‘
{ VA vy
Prof. Luigi Minerba Biostatistico M
Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica P v(\olwu{w
- . Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (in relagione . "
Dottssa Momca Pedron agli studi svold nella AOU Cagliai) ’_‘\(_,{»%‘W
I )

%w

Dotr.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale W A As )
Prof. Mario Scartozzi Clinico 044,_.34 M M

Dott. Paolo Serra

Esperto di dispositivi medici

covede ghoslfeato

DIRETTORI SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostituto permanente Direttore Sanitaio AOU di Sassad (én

relaggone agli studi svold nella AOUSS) 2 ; }
- . i Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliad (#n £\ M
Dott.ssa Masinella Spissu relagione agli studi svolti nella AOB) \ 7 ﬁ M
o L-

ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica i relagione agli studi di genetica

Esperto in nutdzione in relagione agli studi di prodotti alimentas

Dott. Adolfo Pacifico sull'vomo Wﬁ /8"“" hAfc_o‘&lb
. . Ingegnere Clinico in  relagione  allacrea medico-chirurgica i I} é
Ing. Danilo Pani dell'indagine con dispositivo medico in studio //)(,‘4’,‘4'@ gt
A

Dott. Fausto Zamboni

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

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.I.

N4 f

Dott.ssa Caterina Chillotd

Farmacologa - responsabile Segreteria

7
1,

Dott.ssa Sabrina Chabert

Segretario verbalizzante

Dill bz
g&.s_

Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja
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LTIV

DEL 28'/3/80/;

DICHIARAZIONE

Il sotroscritto _Doﬂ ~ a AN ( QCA- EWI?JE in qualiti di Componente del Comitato

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data_ Q4534 ?8/8/2019

I Componente del
Comitato Btico Indi dente

e
l/ )]

Sede Legala: . WWW, it — WA, iari i
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari gﬁ:&ﬁ%ﬁ;um i;c:,l,]ca liari#
Via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari g twlttar.cc;mlAOUCagl‘I;arl
PleCF.031 08560925

L3 Youtube: Aou Cagliari Tv
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Azienda Ospedaltero Universitaria di Cagliari

P.0. San Gilovannl di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
Segreterta-Tecnico-Sclentifica
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tel. 6706092547 — 0706092262 - fax 0706052262
Webrwww aouca Whoment/eomitats elico.page

ALLEGATO_AL Vﬁpg“ 22 ‘Ez \l
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DICHIARAZIONE

II sottoscritto _D@u- %#WD OW’ €5 in qualitd di Componente del Comitato

Etco 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 SA’SM’M 28/5(201 q

It Componente del
Comitato Etico Indipendente

Aied

Sede Legale:
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari

Pl eCF.031085609825
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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 CAGLIAR tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.it/home/it/comitato__etico.page

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO
DELI’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Verbale N. 15 del 26 giugno 2019

Il giorno 26 giugno 2019 alle ore 15,00 presso I'Aula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si ¢ riunito il Comitato Edco Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta all’ordine del giorno
OMISSIS

4.18) comunicazione (documenti centro specifici) allo studio dal titolo: STUDIO KIARO (Studio
prospettico sullo stato pro-aterotrombotico indotto dagli inibitori delle tirosino chinasi nei
pazienti affetti da Leucemia Mieloide Cronica) - codice identificativo: AIRC 2014 -
emendamento ITT 2015 // Prospective study of tyrosine Kinase Inhibitors induced pro-
AtherothROmbotic status in chronic myeloid leukemia patients.
Codice protocollo: KIARO
Responsabile della Sperimentazione: Dott. Giovanni Caocci
Reparto di Sperimentazione: Ematologia CTMO
Presidio Ospedaliero: Businco
Azienda di appartenenza: AOB
Documentazione valutata:

® mail dell’Ufficio di Struttura del 26/04/2019 di invio degli allegati centro specifici:

1. Allegato A1

2. Allegato M1

3. autorizzazione della Direzione Sanitaria
SIPRENDE ATTO.

OMISSIS
Siallega lista dei presenti/assenti ¢ delle celative funzioni
* 8i dichiara che i componenti il Comitato Etico delP’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Cagliari, nei casi in cui siano

coinvolti come Sperimentatori negli studi valutati, escono dallPaula 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 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.

Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja
Cagliari, 26/06/2019
Firmato digitalmente da

ERNESTO D'ALOJA

CN = D'ALOJA ERNESTO
O = non presente
geiiallTNumber = IT:DLJRST60C24H501]
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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

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

26 giugno 2019

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma
- AL PRESIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico
Prof. Ernesto d’Aloja legale { 0 M
Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra anvte g, L()«,{lo
/1
Dott.ssa Maria Luisa Casano Rapprescatante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei A
pazienti ;‘?@ AA)
Dott.ssa Caterina Chillorti Farmacologo ﬂ/{\) % | 4 i éﬂ
(g

Dott.Gianluca Erre Cinico A wolases M

Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR M G €3 (}( c,o**o
Dott. Maurizio Marci Co ATS ! ujﬁw
ott. Maunzio 1as roponente a W %’\;:6\ a‘

. . Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alle \ . K }O‘
Dor.ssa Marina Mastio sperimentazioni \ \ W
Dotr. Maurizio Melis Clinico M
Prof. Luigi Minerba Biostatistico
Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica Lo L, gf(ooc_g - J"“"“"‘Q\

. Sostituto permanente Direttore Santtario AOU Cagliari (i relazione D
Dotz.ss2 Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliari) ‘

]

Dort.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale // 0 n 1

Prof. Mario Scartozzi Cinico /()W/ﬁd A /‘
y.

7 7
Dort. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici )Ag ) M L
DIRETTORI SANITARI
Sostituto  permanente Direttore Sanitaio AOU di Sassan (in

Dort. Franco Bandiera relagione agl studi svolu nella AQUSS) W

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Caglian (in
relagione agli studi svolti nella AOB) anure

Dott.ssa Marinella Spissu
ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relagione agli studi di genetica PV . M }(UX\G
Dott. Adolfo Pacifico Esperto in nutrizione in relagdone agli studi di prodotti alimentant / M’ ¢
) 2

sull’uomo

Ingegnere  Clinico in  relagjone  allacrea medico-chirurgica
delP’indagine con dispositivo medico in studio 8/ 7
Esperto clinico del settore in relagjone agli studi di nuove procedure /-

Do Fausto Zamboni tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive
Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.IL A M 4 / / %

Dottssa Caterina Chillotri Farmacologa - responsabile Segreteria /ﬂ 9

v

e
Dott.ssa Sabrina Chabert Segretario verbalizzante < é 7 L

11 Presidente
Prof. Etnesto d’Aloja

b ot

Ing. Danilo Pani
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e i 23 >

] -
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