AO Brotzu

Sistema Sanitario
Regione Sardegna

Deliberazione _A¥0%

adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO in data2 ' U‘T’ 2315

Oggetto: approvazione verbale n.11 /2015 all.2.2.

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire dalz 2 (17 L 2015 per 15 giorni consecutivi e posta

a disposizione per la consultazione.

Il Direttore Amministrativo
Il Commissario Straordinario Dott.ssa Graziella Pintus
coadiuvato da
Direttore Amministrativo Dott.ssa Laura Balata
Direttore Sanitario Dott. Nazzareno Pacifico

SU proposta della Direzione Sanitaria Aziendale

PREMESSO che gli Ospedali di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione sono abilitati a svolgere
sperimentazioni cliniche sui farmaci cosi come previsto dalla Circolare MS n. 8 del 10.07.1977 e
successivo aggiornamento del 05.10.2000 n. 1

VISTO il Decreto Ministeriale 18 marzo 1998 “linee guida di riferimento per listituzione e per il
funzionamento dei Comitati Etico e successive integrazioni”

PRESO atfto del verbale n.11/2015 all. 2.2 del Comitato Etico Indipendente relativo alla approvazione
Prot. Scope (Swinthing from Clopidogrel to New Oral Antiplatelet Agents during Percutaneous Coronary

Intervention) Registry - Responsabile dello Studio Dott. Bruno Loi - S.C. Emodinamica

VISTO il parere favorevole del Direttore Amministrativo nonché del Direttore Sanitario

DELIBERA

Approvare il verbale n. 11/2015 all. 2.2 del Comitato Etico Indipendente relativo alla approvazione Prot.
Scope (Swinthing from Clopidogrel to New Oral Antiplatelet Agents during Percutaneous Coronary
Intervention) Registry - Responsabile dello Studio Dott. Bruno Loi ~ S.C. Emodinamica

Il Direttore Amministrativo Il Diret Shnitario
Dr.ssa Laura Balata Dott. Na#Zzareng Pacifico
Wﬂﬁf ‘\m’

Il Commissario Straordinario

Dr.ssa Graziella Pintus

C 100l

Dir.Med.Pre. Dott.ssa M.S.W
Coll. Amm. M.;WQ(



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
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| ALLEGATON®22
al VERBALE N.1{ della Riunione del 23 settembre 2015

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI -
Comitate Etico Indipendente istitwito con delibera N° 753 del 241 09/2013 della Diresione Generale della
Asgenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

11 giotno 23 settembre 2015 alle orei|15,00 presso 'Aula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si ¢ riunito il Comitato Etico Indipendente del’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esptimere il proptio parerejletico motivato sulla richiesta di cui al punto 2.2 dell’otdine del
giorno dal titolo: '

SCOPE (Switching from Clopidogr¢l to New Oral Antiplatelet Agents during PErcutaneous

Coronary Intervention) Registry | .

Protocollo di Studio: SCOPE g

Responsabile della U.O.: Dott. Bruno Loi

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Bruno Loi

Centro di Sperimentazione: Struttura Complessa di Emodinamica P.O. AOB

Sponsor/proponente la ricerca: Societa Italiana di Cardiologia Intensiva (CRO: Pharma Group

S.r.I)

Struttura di appartenenza: AOB

; Verificata
la presenza del n{“lmero legale come da foglio firma allegato

Valutatl 1 seguenti documenti:
% Richiesta di autorizzazione alla conduzjone dello studio dello sperimentatore del 18/06/2015
% Lettera di intenti del 19/05/2015 ns ptot 2015/9340 del 09/06/2015
% Allegati A1 M1 del 25/05/2015 | _
«<* Parere favorevole alla conduzione dello studio del Direttore Sanitario del 22/07/2015
< Protocollo versione 1.00 del 19/02/ .’ZQ15
% Pagina firme del protocollo 24/02/2015
% Sinossi in italiano versione 1.00 del 19/02/2015
» Foglio informativo e modulo di consenso informato versione 1.00 del 19/02/2015
% Informativa e manifestazione del consenso al trattamento dei dati personali e sensibili
% Lettera di informazione al medico di famiglia versione 1.00 del 19/02/2015
% CRF versione 0.03 del 25/02/2015
< Elenco centti versione 5.00 del 19/05/2015

)

% Dichiarazione sulla natura osservazionale da parte del promotore del 16/02/2015

A7

% Dichiarazione per sperimentazione nofi Profit del 16/02/2015

*

% Richiesta esonero dagli oneri amministrativi previsti dal C.E. del 16/02/2015

% Delega del promotore alla. CRO per procedure regolatorie del 10/02/2015

% Delega del promotore alla CRO per gestione tecnico informatica dei dati, realizzazione informatica del
database, analisi statistica del 10/02/2015 .

< Dichiarazione pubblica sul conflitto diintercsse dello sperimentatore locale del 25/05/2015

% Curriculum vitae aggiornato al 01/06/2015
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

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

I

% Modulo per studio osservazionale ‘
% Approvazione dello studio del Comitatp Etico coordinatore Area Vasta Sud Est (Regione Toscana) in data

20/04/2015
: VERIFICATA

a) Padeguatezza delle motivazioni ¢ le ipotesi della ricerca

b) Padeguatezza delle attese dello studio

¢). la correttezza dei criteti di analisi e di interpretazione dei fisyltati

d) la proposta di analisi statistiche approptiate

e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed ’i relativi aspettl ecofiomici

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 )

i) la possibilitai di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabilita della

gestione/conduzione dello studip

. CONSTATATO CHE
fa riferimento ai codici deontologici gi(in particolare alla revisione cotrente della Dichiarazione di
Helsinki e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo Pdllegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 e seguenti) : )

SIAPPROVA
Jla richiesta in oggetto

Si precisa che il Dott. Bruno Loi, cheha illustrato la Sperimentazione, ¢ uscito -dall’aula al momento
della votazione. : A

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

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 arruolati tramit§ compilazione dell’ Allegato L delli modulistica di questo CE (rapporto sullo stato
di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Spgrimentatore ¢ inoltre tenuto ad informare lo scrivente CE dell’inizio e della
conclusione della sperimentazione, g '

Il parere sopra espresso s’intende limitato esclusivamente alle versioni citate in qggetto ed alla documentazione presentata ed
cspressamente citata. 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 ¢omunicati allo scrivente CE. *Lo $tudio potrd essere intrapreso selo a seguito
della autorizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposito atto ddliberativo. I 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 ujja nuova valutazione etica.

*53j 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 ¢ del D.M. della Salute 08 02/2013. ;

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

Presidente

Prof. Bendsto d’Aloja
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COMITATO ETICO lNDlPENDENTE'

@ 5 AZIENDA i Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO i P.0O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

#%!  UNIVERSITARIA : Segreteria Tecnico Scientifica
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FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
| 23 settembre 2015

2.2) alle ore Ag '4$ i
Esame del registro dal titolo: SCOPE (Switching fxou}; Clopidogrel to New Oral Antiplatelet Agents during PErcutaneous Coronary
Intervention) Registry i

Responsabile della U.O.: Dott. Bruno Loi f

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Bruno Loi ‘g :

Centro di Sperimentazione: Struttura Complessa di Emodinamica P.O. AOB

Sponsor/proponente la ricerca: ,[

Struttura di dppartenenza: AOB ¢

PARERE: S PP ROV A

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

H

Nominativo Qualifica : Firma
Prof, Esnesto d"Aloja Presidente: Esperto i materia giuridica e assicurativ:}z o un.medico ; OM‘- Laf'-““ k\ 6‘ Cﬂt‘o
legale y
Dott. Pietro Greco Vicepresidente: Chm;co k h ? :
. , Rappresentante del vo}bntanato o dell’associazionismo di titela dei g P
Dott.ssa Luisa Cossu Giua paieati ’ = p ,r,?,( ,5 /fl‘? f/y —
- « 7
Dotussa Caterina Chillotti Farmacologo : : ‘ ,/f ’I/M %
' Dott.ssa Maria Teresa Galdieri Farmacista del SSN | e }}r,’!',"* -
ott.ssa Maria Teresa eri armacista del SSD _ ‘ ; / WK ‘m é
. Rappresentante dell’arga delle professioni sanitarie interessata alle T o
S8 . I 1 o ) ’ | .
Dotr.ssa Francesca Ibba spesimentadoni AN '\\Ukl
Dott. Sandro Loche Clinico QM,‘J}T_' ) “\&c &QTO ;
L ; (35
Dott, Luigi Minerba Biostatistico :

!

T
Dott. Salvarore Pisa | Esperto in bioetica : %:M Y k.rc.o}b

Dott. Pier Paols Pusceddu Pediatra ‘ P o.-v{-c, Q_}\%\Q&_N}O

.. . Direttore Sanitario AQU Cagliari (sn relaggons agli studi svolti nella
Dott. Oliviero Rinaldi - | AOU Cagliari) AR f—‘e_ M}S@R\o

Dott. Francesco Ronchi Esperto di dispositivi medici M— ?“-*AJ:MQ

Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale M}‘/y
: — [

Dott. Tonio Sollai Clinico : 1,-‘/}4,\, //@M
v

DIRETTORI SANITARI

Direttore Sanitario ASL 7 di Carbonia (j» relagione agli stydi svolti !

Dot Silvio Maggett nella ASL 7)

. . | Sostituto permanenté Direttore Sanitario ASL8 di Capliaci (in , {
Dott.ssa Anna Maria Ruda relaione agli studi svolli nella ASLS) : { ; M({‘) o

Dott.ssa Marinella Spissu Sostituto permanenté: Direttore Sanitario AOB di Cagliari (v ‘ ~e

‘ &5&&// ”00
ESPERTI N VT

relagione agli studisvolli nella AOB)
Prof. Caro Carcassi Esperto in genetica énirelazione agli studi di genetica v )QM}QW

. : Ingegnere clinico in iyelagjone all'acrca medico-chirurgica: oggetto =~
Prof.ssa Annalisa B grece n e gica: o .
rof.ssa Anaalisa Bonfiglio delllindagine con dispositivo medico in studio - ; amtade @)"‘“"A\ H ?Qxc

Segreteria Scientifica C,.E.L Dotr.ssa Caterina Chillotti — Farmacologa k // ﬂﬂ g { //
; : i AN () e
. . [ 9% y VRS vy |7 A ok
Segretario verbalizzante Dottssa Sabrina Chabert S" éi m

i
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