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Sistema Sanitario
Regione Sardegna

Deliberazione 2056
adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO in data g 5 N'N' 2“ !5

Oggetto: approvazione presa d‘atto verbale Comitato Etico all.2.32

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire dal 2 5 NOV 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 [istituzione e per il
funzionamento dei Comitati Etico e successive integrazioni”
PRESO atto del verbale del Comitato Etico del 12.11.2015 all. 2.32 che fa parte integrante del presente
atto al Protocollo di Studio di fase ITI randomizzato , in aperto su MPDL3280A (anticorpo ANTI-PD-L1)
in combinazione con carboplatino+paclitaxel +bevacizumab) in pazienti affetti da carcinoma polmonare
non a piccole cellule non squamoso di stadio IV non precedentemente trattati con chemioterapia
Responsabile Dott. Efisio Defraia P.O. Businco

VISTO il parere favorevole del Direttore Amministrativo nonché del Direttore Sanitario

DELIBERA

Approvare il verbale del Comitato Etico del 12.11.2015 all. 2.32 che fa parte integrante del presente atto
al Protocollo di Studio di fase III randomizzato , in aperto su MPDL3280A (anticorpo ANTI-PD-L1) in
combinazione con carboplatino+paclitaxel +bevacizumab) in pazienti affetti da carcinomg polmonare non a
piccole cellule non squamoso di stadio IV non precedentemente trattati con chemiotefdpia Responsabile
Doftt. Efisio Defraia P.O. Businco

Il Direttore Amministrativo Il Direttor

Dott. ssa Laura Balata Dott. Nazzgfeno Pacifico
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Il Commissario Straordinario

Dott.ss iella Pintus
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Comitato Etico

Via Ospedale 54 - 09124 Cagliari
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2.32
Riunione del 04/11/2015

Prot. PG/2015/16989 Cagliari, 12/11/2015
Oggetto: presa d’atto.

Riesame dello studio clinico dal titolo: Studio di fase III, randomizzato, in apetto su
MPDL3280A (anticorpo ANTI-PD-L1) in combinazione con carboplatino+paclitaxel con o
senza bevacizumab rispetto a carboplatino+paclitaxel+bevacizumab in pazienti affetti da
carcinoma polmonate non a piccole cellule non squamoso di stadio IV non
precedentemente trattati con chemioterapia

Codice Protocollo: GO29436

Codice EudraCT: 2014-003207-30

Responsabile della U.O.: Dott. Efisio Defraia

Responsabile della Spetimentazione: Dott. Efisio Defraia

Centro di Spetimentazione: Oncologia Medica — P.O. Businco

Sponsor/fornitore del fatmaco: Hoffmann — La Roche (CRO: PPD Italy S.r1)

Struttura di appartenenza: AOB (ex ASLS)

Gia discusso al punto 2.10 dell’o.d.g. della tiunione del 23/09/2015 e approvato con
prescrizione.

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella riunione del 23/09/2015 sono state
adempiute.

SIPRENDEATTO
del’adempimento 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 arruolati framite compilazione dell’Allegato 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. Il parere sopra espresso 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, cosl come previsto dalle vigenti norme nazionali €d 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 potra essere intraprese solo a seguito della autorizzazione del Direttore
Generale formalizzato da apposito atto deliberativo. 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 una nuova valutazione etica.

*¢Si attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in materia
di GCP-ICH, in osscrvanza a quanto previsto dalPallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal D.L. n.
211/2003” (Recepimento delle linee guida delPUnionc Europea di buona pratica clinica per 'esccuzione 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. Etnesto d’Aloja
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FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATOQ ETICO
04 novembre 2015
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominarivo Qualifica Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

Presidente: Esperto in materia giuridica e
assicurativa o un medico legale I

Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del volontariato o \
dell’associazionismo di tutela dei pazienti
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Dott.ssa Caterina Chillottx

Farmacologo
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Dott.ssa Maria Teresa Galdieti

Farmacista del SSN

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle professioni
sanitarie interessata alle spetimentazioni
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Dott. Sandro Loche

Clinico

M ol resto

Dott. Luigi Minerba

Biostatstico

Dott. Salvatore Pisu

Esperto in bioetica
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Dott. Pier Paolo Pusceddu

Pediatra
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Dott. Luigi Salvatore Giuseppe
Serrel

Sostituto permanente Direttore Sanitasio AQU
Cagliari (in relagione agli studi svolti nella AQU
Cagliari)

Dott. Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici
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Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicina generale

Dott. Tonio Sollai

Clinico
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DIRETTORI SANITARI

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostituto permanente Direttore Sanitatio AOB di
Cagliati (7 relagione agli studi svolti nella AOB)

ESPERTI

I‘Prof. Catlo Carcassi

Esperto in genetica in relagione agli studi di genetica
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Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.I,

Dott.ssa Caterina Chillotd

Farrnacologa

Sig. Giorgio Capra

Segretario verbalizzante
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Sede Legale:

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari
P.L.eC.F.03108560925

Contatti;
Segreteria Tecnico Scientifica
tel. 0706092547 ~ 0706092262 fax 0706092262

Wah:' www antiea itthamalitieamitain ki ~————

Web: www.aouca it - www.aoucaaliari. it
E facebook.com/Aoucagliari

o

't_witter.comlAOUCagliari



