REGIONE AUTONOM’A DELLA SARDEGNA
Azienda OspedalieraBrotzu

9433

EL.
Adottata dal Commissario Straordinario in data 1 1 AGO 201&1‘)

OGGETTO: approvazione Presa d'atto Verbale n. 10/2015 all. 3.1 -~ U.O. Endocrinolgia
Pediatrica P.O. Businco

Pubblicata all'Albo Pretorio dell'Azienda a partire da1 1 AGO 2013 per 15 giorni
consecutivi e posta a disposizione per la consultazione

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

Il Commissario Straordinario
Dott.ssa Graziella Pintus
Coadiuvato dal
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 2linee guida di riferimento per l'istituzione e
per il funzionamento dei Comitati Etico e successive integrazioni

PRESO atto del verbale n.10/2015 all.3.1 del Comitato Etico Indipendente relativo
allemendamento sostanziale Studio cooperativo internazione sulla crescita -Studio di
sicurezza post-autorizzazione (PASS) del farmaco NeurodropinAq Ditta Ipsen Farma -
Responsabile dello Studio Dott. Sandro Loche Endocrinologia Pediatrica

VISTO il parere favorevole del Direttore Amministrativo nonché del Direttore Sanitario
DELIBERA

Approvare il verbale n. 10/2015 all. 3.1. del Comitato Etico Indipendente relativo
allemendamento sostanziale Studio cooperativo internazione sulla crescita -Studio di
sicurezza post-autorizzazione (PASS) del farmaco NeurodropinAq Ditta Ipsen Farma -
Responsabile dello Studio Dott. Sandr Loche Endocrinologia Pediatrica

Sanjitario

Il Direttore Amministrativo I Direttore
Dott, ssa Laura Balata Dott. ., eno Pacifico
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RIUNIONE DEL COMITATO ETICO
DELL’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Verbale N. 10 del 29 luglio 2015

11 giorno 29 luglio 2015 alle ore 15,00 presso Aula della Clinica Dermatologica del P.O. San
Giovanni di Dio si & tiunito il Comitato Edco Indipendente dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di
Cagliari per discutere e deliberare sul seguente

ordine del giorno:

OMISSIS

Verificata
La presenza del numero legale come da foglio firma allegato

OMISSIS

3.1) emendamento sostanziale allo studio dal titolo: Studio cooperativo internazionale sulla
crescita. Studio di sicurezza post-autorizzazione (PASS) del farmaco NeurotropinAq [iniezione
di somatropina (da DNA ticombinante)] (INCGS)
International Cooperative Growth Study Post-Marketing Surveillance program for
NeutrotropinAq [Somatropin (tDNA. origin) injection] (iNCGS) Studio osservazionale
Codice Protocollo: 27958035 005
Promotore: Ipsen Pharma
Responsabile dello studio: Dr Sandro Loche
Reparto di sperimentazione: Endocrinologia Pediatrica
Azienda di appartenenza: ASL8 Cagliari
Documentagione allegata
1. Protocollo v. 2.1 del 15 Luglio 2014
. Protocollo v. 2.1 del 15 Luglio 2014 versione con track of changes
. Sinossi del 13 Ottobte 2014 relativa al protocollo v. 2.1 del 15 Luglio 14
. Sinossi del 13 Ottobre 2014 relativa al protocollo v. 2.1 del 15 Lugho 14 con track of changes
5. Lista dei cambiamenti del protocollo-
. Nota Informatva per il Paziente € Modulo di Consenso Informato versione locale finale del 2.0
del 28 Novembre 2014
. Lettera Medico Curante versione finale 1.0 del 15 ottobre 2014
8. Modulo informativo e consenso al trattamento dei dati personali versione finale 1.0 del 15
Ottobre 2014
9. Lista centri aggiornata al 13 Novembre 2014
10. Desctizione delle procedure tmesse in atto per garantire la confidenzialita delle informazioni
11. Bonifico di pagamento per il comitato etico
12. Bozza di Addendum Convezione iNCGS2_Loche_Ver Finale 19-FEB-15
13. CRF cartacea_blank_eCRF_22Jan2015
14. Parete Unico del protocollo emendato da parte del Comitato Etico Indipendente Local-  A.
O. U. Consotziale Policlinico
SI APPROVA.
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Si allega lista dei presenti/assenti e delle relative funzioni
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