AO Brotzu

17 LUG, 2019 Deliberazione A635

Adottata dal COMMISSARIO STRACRDINARIO in data

OGGETTO: Autorizzazione allo studio dal titolo: “Studio real-life Italiano che valuta l'efficacia del
Vedolizumab per il trattamento delle Malattie Infiammatorie Croniche Intestinali (MICI)".
Codice Protocollo: LIVE (Long-term Italian Vedolizumab Effectiveness). Responsabile: Dott.
Giammarco Mocci. Promotore: Prof. Alessandro Armuzzi dell'U.0.C. Medicina Interna e
Gastroenterologia Presidio Columbus Fondazione Policlinico Gemelli Universita Cattolica del
Sacro Cuore, Roma. U.O.: SC Gastroenterologia. P.O.: San Michele.

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da t [ tUL ZU
disposizione per la consultazione

per 15 giorni consecutivi e posta a

Il Commissario Straordinario Dott. Paolo Cannas

Su proposta della 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 f'allegato 2.8 al verbale n. 09 della riunione del Comitato Etico del 08/05/2019, del
quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
approvazione dello studio con prescrizioni;

l'allegato 2.28 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 d'atto dellladempimento alle richieste precedentemente formulate con
approvazione definitiva 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;

DELIBERA
Per le motivazioni espresse in premessa:

- di provvedere all'autorizzazione allo studio dal titolo: “Studio real-life Italiano che valuta I'efficacia
del Vedolizumab per il trattamento delle Malattie Infiammatorie Croniche Intestinali (MICI)". Codice
Protocollo: LIVE (Long-term Italian Vedolizumab Effectiveness). Responsabile: Dott. Giammarco
Mocci. Promotore: Prof. Alessandro Armuzzi dell'U.0.C. Medicina Interna e Gastroenterologia
Presidio Columbus Fondazione Policlinico Gemelli Universita Cattolica del Sacro Cuore, Roma. U.O.:
SC Gastroenterologia. P.O.: San Michele;

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



AO Brotzu

segue deliberazione n/{655 dgel 17 LUG, 2019

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

aziendale.
IL COMMI RIO,STRAORDINARIO
Do lo Ca

S.C. Com. e Rel. Est. R. Ma
Dir. Medico UR&S M. Murgig n



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

g % 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. 07068092547 — 0706092262 - fax 0706092262

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

CAGLIARL, 08/05/2019 PrOT. PG/2019/6243

ALLEGATO N° 2.8
al VERBALE N.09 della Riunione del 08 maggio 2019

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendente istituito con delibera N© 688 del 09/08/ 2017 della Direzione Generale della
Aszienda Ospedaliero Universitarta di Cagliari

Il giorno mercoledi 08 maggio 2019 alle ore 15,00 presso ’Aula della Direzione Medica, secondo
piano, del P.O. San Giovanni di Dio si & riunito il Comitato Etico Indipendente del’Azienda
Ospedaliero di Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta all’ordine del
giorno dal titolo:

Studio real-life Italiano che valuta Pefficacia del Vedolizumab per il trattamento delle Malattie
Infiammatorie Croniche Intestinali (MICI)

Codice Protocollo: LIVE (Long-term Italian Vedolizumab Effectiveness)

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Giammarco Mocci

Reparto di Sperimentazione: Gastroenterologia

Presidio Ospedaliero: Brotzu

Azienda di appattenenza: AOB Cagliari

Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato e che 1 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: ‘

1. Lettera di intenti del 1/2/19;

Parere favorevole alla conduzione dello studio del Comitato Etico (CE) del centro coordinatore —
CE Indipendente Universita Cattolica del Sacro Cuore fondazione Policlinico Gemelli del 21/6/18,;
Allegati A1 e M1 del 18/12/18;

Richiesta ¢ autorizzazione allo svolgimento dello studio della Direzione Medica di Presidio del
12/12/18,;

5. Protocollo dello studio v. 1 det 3/4/18;

6. Sinossi dello studio v. 1 del 3/4/18;

7. Modulo di consenso informato (v. 1 del 3/4/18);

8

9

1

N

Bl

. Lista dei centri partecipanti v. 2;
. CV del Dott. G. Mocci aggiornato al 5/ 10/18;
0.Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio datata 26/4/18 (Sperimentatore Principale —
CEQ);
11.Dichiarazione per sperimentazione clinica no-profit datata 26/4/18 (Sperimentatore Principale —
CEQ).

VERIFICATA
a) Padeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca
b) I'adeguatezza delle attese dello studio

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

5 % ’\Z‘IEI\DA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
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c) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultati

d) la proposta di analisi statistiche appropriate

e) la trasparenza delle sponsotizzazioni ed i relativi aspetti economici

f) la proprieta dei dati e la trasparenza det risultati

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

h) Padeguatezza della tutela della privacy

) 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 PRESCRIZIONT
la richiesta in oggetto

Si richiede:

INFORMAZIONI AL PAZIENTE E CI:

- modificare i recapiti telefonici del PI inserendo quelli del personale locale (vedi il paragrafo “ulteriori
informazioni” a pag. 3/5),

- Manca il paragrafo relativo alla confidenzialita

Si precisa che il Dott. Gianmatco Mocci, che ha presentato la sperimentazione, € uscito dall’aula al
momento della votazione.

La valutazione scientifica della richiesta ¢ stata espletata dalla Dott.ssa Caterina Chillotti

1l 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 dovrd essere nuovamente sottoposto allapprovazione del CE dopo
Padeguamento alle prescrizioni richieste.

*%Sj attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformitd 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 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 e assenti e delle relative funzioni.

Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitalmente da
ERNESTO D'ALOJA

CN = D'ALOJA ERNESTO
O = non presente
(S:eriahl\_lumber = [T:DLJRST60C24H501I
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AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
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FOGLIO PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO - 08 maggio 2019

2.8) Esame dello studio dal titolo: Studio real-life Italiano che valuta Pefficacia del Vedolizumab per il trattamento delle Malattie
Infiammatorie Croniche Intestinali (MICI)

Codice Protocollo: LIVE (Long-term Italian Vedolizumab Effectiveness)

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Giammarco Mocci

Reparto di Sperimentazione: Gastroenterologia

Presidio Ospedaliero: Brotzu

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

cou ) e ot

Dott. Mario Costante Oppes

Esperto in bioetica

PARERE: H g IQN 9 o~
y COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Presente | Assente giust. Assente

Prof. Emesto d’Aloja }’RESIDENTE “Esperto in materia giunidica e assicurativa, medico X

egale
Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra ra$
Dotr.ssa Maria Luisa Casano Rappresentante del volontariato o del’associazionismo di tutela dei x

pazienti
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologo X
Dott.Gianluca Erre Clinico X 3l wdes (‘,DU-&QAELM_Q—
Dott.ssa Wanda Lat Farmacista del SSR X
Dortt. Maurizio Marcias Componente ATS X
Dortt.ssa Marina Mastio Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie intercssata alle )\

sperimentazioni
Dott. Maurizio Melis Clinico X
Dott. Luigi Minerba Biostatistico Pa

oy dw»}eﬂ*‘%

Dott.ssa Monica Pedron :;ﬁr;c;z f:m%ﬁ%%lﬁn&;ﬁg‘mo AOU Cagliari (i relazione X
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR X
Dot Francesco Scarpa Medico di medicina generale X
Prof. Mario Scartozzi Clinico X
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici X

DIRETTORI SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU di Sassarl (in relazione
agli studi svolti nella AQUSS)

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliani (in relazfone
agli studi svolti nella AOB)

X

ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica in relagione agli studi di genetica

Dott. Adolfo Pacifico

Esperto in nutrizione in relazione agli studi di prodorti alimentari
sul'uomo

X |<

Ing. Danilo Pani

Ingegnere (dinico in relazione allzerea medico-chirurgica dellindagine
con dispositivo medico in studio

Dott, Fausto Zamboni

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

Segreteria Scientifica CEI

Dott.ssa Caterina Chillotti — Farmacologa - Responsabile Segreteria

Segretario verbalizzante

PIXIX X

Sig. Giorgio Capra

11 Presidente

Prof. Emesto /w
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni dl Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aoucagliari.itthome/itycomitato_etico_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO
08 maggio 2019

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo Qualifica Firma
Sy PRESIDENTE - Esperto in matena giuridica e assicurativa, medico
Prof. Ernesto d’Aloja legale W /L

Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra

oL

Dott.ssa Maria Luisa Casano Rappresentante del volontariato o dell'associazionismo di tutela dei WM
pazienti

Dotr.ssa Caterina Chillotti Farmacologo '// M / // N &L /y/

Dott.Gianluca Erre Clinico Q, W uq_o .,%W

Dort.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR aAgcwl—L 8“"""‘“ ‘_\—(’,e@

Dott. Maunzio Marcias Componente ATS /,/ M"‘% A

Dott.ssa Marina Mastio Rappresenmnte dell’area delle professioni sanitarie interessata alle [\\5{,&,\ {\W *,
sperimentaziont

Dott. Maurizio Melis Clinico M %)4,‘ (% kf:_o‘e\c

Prof. Luigi Minerba Biostatistico W& %Zw.,o{,:\gogﬂo

Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica L v@d(wmu%o/w

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (i relagdone

Dott.ssa Monica Pedron

agli studi svolti nella AOU Cagliari)
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR M{ %.\w,k* M
/’\
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale /
= ‘€1VM
Prof. Mario Scartozzi inico Q‘“LA\‘ 51‘(}%‘0
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici ; Z{\ ) Iz /

DIRETTORI SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostituto permanente Direttore Santtario AOU di Sassan (in
relazione agh studi svolti nella AQUSS)

Mani . Sostituto  permanente Direttore Sanitarioc AOB di Cagliani (Y,

Dott.ssa clla Spissu relagione agh studi svolti nella AOB) /
ESPERTI N\
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in refazione agli studi di genetica oot QS&_,(Q&.:QQ‘O

Dott. Adolfo Pacifico Esperto in nutrizione in relagione agli studi di prodotti alimentan
relazione  all’aerea

sull’uomo
; ) medico-chirurgica
Ing. Danilo Pani dell’indagine con dispositivo medico in stadio

Ingegnere Clinico in
Esperto clinico del settore in relazione agli studi di nuove procedure T
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive

Dott. Fausto Zamboni

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L

Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria

Segretario verbalizzante

DTl 7
=

Sig. Giorgio Capra

Prof. Etnesto d’Aloja

bsco bty

Web: www goucagliari.it

| £] facebook.com/Aoucagliari
twitter.com/AOUCagliarl

[ voutube: Aou Cagtiari Tv
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Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

P.0. San Glovanni di Dlo: via Ospedale 54 —~ 09124 Cagliari
Segreterfa-Tecnico Sclentifica—

DICAGLIART

tel. 070609254 7.—.0706092262--fax-0706092262 -~~~

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

Fal/i

ERET TaN

1l sottoscrtto

ALLEGATO ALVERBALE N°_ 7 |
DEL, /()C%ZO ’60/ 7

—t

DICHIARAZIONE

WCk

in qualita di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di date il proptio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data

)
5158, 0S]os)ys

Il Componente del

Comitato Efico Indipendente
o S
I '
-

e

Sede Legale:
Azienda Ospedallero Universitaria di Cagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

&? S?lsgg:LlERO Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

~ UNIVERSITARIA P.O. San Glovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

B @ ’%l DI CAGLIARI Segreteria-Tecnico Sclentifica
tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262 __ .. ____

o Web: www.aouca.it/home/iticomitato etico.page

. Y
ALCEGATNO AL VE A@N /
- ﬁf/’ 0 9/ [20/9
DICHIARAZIONE

Il sottoscritto " W e C. Wb ¢ 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 dataWMa \ Oglgg lﬂM‘j
! ' Il Componente del
Comitato Etico Indipendente

/\Uw =

Sede Legale: . - o
Azlenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari %ef';'c‘e“b““o“gﬁ"c‘;“:,'kou“ca““'g“i;"r‘,“’ag"a"'“
via Ospedale, 54 - 09124 Caglian 39 twitter cc;mIAOUCagllari
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagllar
@@= uNIvERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aoucagliari.it/home/it/comitato_etico_.page
Riunione del 26/06/2019
Cagliari, 27/06/2019 Prot. PG/EQ;QF 8888

Oggetto: presa d’atto

2.28) Riesame dello studio dal ttolo: Studio real-life Italiano che valuta Pefficacia del
Vedolizumab per il trattamento delle Malattie Infiammatorie Croniche Intestinali (MICI)
Codice Protocollo: LIVE (Long-term Italian Vedolizumab Effectiveness)

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Giammatco Mocci

Reparto di Sperimentazione: Gastroenterologia

Presidio Ospedaliero: Brotzu

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Gia discusso e apptovato con prescrizioni al punto 2.8 delPo.d.g. della riunione del 08/05/2019

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella suddetta riunione sono state adempiute tramite
Pinvio della seguente documentazione:
e Foglio informativo e modulo di consenso informato versione 1 del 03/04/2018

e Mail dello sperimentatore locale del 06/ 06/2019

Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato e che 1 Componenti del CE., peri quali

eventualmente sussista un conflitto di interesse di tipo diretto e indiretto, si astengano nel pronunciare un parere

SIPRENDE ATTO
del’adempimento alle richieste formulate ¢ si dichiara lo Studio definitivamente
APPROVATO

Si ricorda che lo Sperimentatore & obbligato ad informare il CE sul’andamento della sperimentazione ogni sei mesi, con
relazione scritta riportante il numero dei casi acruolati 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 dellinizio e della conclusione della sperimentazione. Il parere sopra €spresso s'intende 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 € 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. 1 farmaci per la
sperimentazione dovranno essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’Azienda
ospedaliera. Lo sperimentatore & tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria
una nuova valutazione etica.
*«$j attesta che questo Comitato Etico ¢ otganizzato 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.
Si allega lista dei presenti ¢ assenti e delle relative funzioni.

Il Presidente

Proz Ernesto d’Aloja

AAA y&%{’%&

Sede Legale: Web: www.aoucagliari.it
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via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari W twitter.com/AOUCagliari
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

.‘ AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
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FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

26 giugno 2019
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma

Prof. Eimesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia giuridiea e assicurativa, medico
legale

Lano O

Dott. Sandro Loche

VICE PRESIDENTE - Pediatra

Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei

b

Dott.ssa Maria Luisa Casano L
pazienti
Dottssa Caterina Chillotti Farmacologo ﬂ ,\} | £ ﬂ /

‘ ¢/ /A
Dort.Gianluca Erre inico 2 wolancs M
Dott.ssa Wanda La Farmacista del SSR M @ s ()( (_,o’Fo
Dott. Maurizio Marci Componente ATS / 02@*0

o urizio ias mponen A g/yaou)qt %h;;\‘\ a‘

Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alle

- . - .
Dott.ssa Marina Mastio sperimentazioni ( \\ A""_\W k W k\
e
Dott. Maurizio Melis Clinico \‘1 \ M
Prof. Luigi Minerba Biostatistico

Dott. Mario Costante Oppes

Esperto in bioetica

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (in refazzone
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Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR W
Dotv. Francesco Scarpa Medico di medicina generale ‘ / 0 A
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Deott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici )(Q QCL’) -

DIRETTORI SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU di Sassag (i
relazione agli studi svolti nella AQUSS)

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostituto  permanente Direttore Sanitano AOB di Cagliad (i
relagione agli studi svolti nella AOB)

ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica in relagtone agli studi di genetica
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Dot Adolfo Pacifico

Ing. Danilo Pani

Esperto m nutrizione in refagione agli studi di prodotti alimentari
relaggone  all’aerea

sul'uomo
medico-chirurgica
dell’indagine con dispositivo medico in studio
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Dott. Fausto Zambomnt

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

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.I.
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Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria
Dott.ssa Sabrina Chabert Segretario verbalizzante ﬁ é 7
I1 Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

ggfgg:UERo Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.C. San Glovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
DI CAGLIARI Segreterla Tecnico Sclentifica

tel. 0706092547 - 0706092262 - fax 0706092262

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

ALLEGATO AL VERBALE N° ./_{5
oe. 2606 4014

DICHIARAZIONE

Il sottoscritto 4’/1'/A?0/ Wk 62% in qualita di Componente del Comitato

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

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data 2‘(%9(,)»5'06 Ao (/P

I1 Componente del
Comitatg Etico In ))endente

= |0t

| /

Sede Legale: , . i
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari i dworw.0uca.l - www.goucagliar i
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari X2 tuittor coAOUGS gﬁa "

Pl eC.F.03108560925 & Youtube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

$ % ggfgl?:LlERo Azienda Ospedaliera Universitaria di Cagliari
A UNIVERSITARIA P.0. San Glovanni di Dlo: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
S DI CAGLIARI Segreteria Tecnico Scientifica

tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.acuca.itthome/it/comitato etico.page

ALLEGATO ;\L}’ERBA E N° 4 g

w2l lo6]ec9
—

DICHIARAZIONE

<
11 sottoscritto M'P( ‘QNO (‘}/ . QPPBS in qualita di Componente del Comitato

Etico Indipendentc della Azienda Ospedaliero Universitada di Cagliati, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e datwmll (zgll Oélfzo {3

It Componente del
Comitato Etico Indipendente

LAty

7
Sede Legale: . _ A
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari E‘?f:c e“ 'b“o" o" :?:L:f:-l'lﬂA ouu Ical g..i‘aac;lijca_ghan.lt
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari %% twitter. cc;m JAOUCaghari

Pl.aC.F.03108560925 2 Youtube: Acu Cagliarl Tv



