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OGGETTO: approvazione Presa d'atto Verbale n. 10/2015 all. 2.3~
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consecutivi e posta a disposizione per la consultazione

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

I! Commissario Straordinario
Dott.ssa Graziella Pintus
Coadiuvato dal
Direfttore 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 listituzione e
per il funzionamento dei Comitati Etico e successive integrazioni

PRESO atto del verbale n.10/2015 all. 2.3. del Comitato Etico Indipendente relativo alla
approvazione dello Studio clinico randomizzato di fase III con decitabina con o senza
idrossiurea vs idrossiurea da sola in pazienti con CMML - Responsabile dello Studio Dott.
Emanuele Angelucci - U.O. Ematologia e CTMO

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

Approvare il verbale n. 10/2015 all. 2.3 del Comitato Etico Indipendente relativo alla
approvazione dello Studio clinico randomizzato di fase IIT con decitabina con o senza
idrossiurea vs idrossiurea da sola in pazienti con CMML - Responsabile dello Studio Dott.
Emanuele Angelucci - U.O. Ematologia e CTMO

Il Direttore Amministrativo

Dott. ssa Laura Balata

Dir. San. Dott.ssa M.S.
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

% . AZIENDA Azienda Ospedallero Universitaria di Cagliari
=t OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
|  UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica

DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262
fax 0706092262

CAGLIARY, 05( W?[ %4 S PROT. PG/2015/ 4 94, 9.0

ALLEGATON®23 -
al VERBALE N.10 della Riunione del 29 luglio 2015

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etizo Indipendente istitusto con delibera N° 753 del 24109/ 2013 della Diregione Generale della
Asdenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

Il giotno 29 luglio 2015 alle ore 15,00 presso PAula della Clinica Dermatologica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliati si & riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta di cui al punto 2.3 dell’ordine del
giorno dal titolo:

A Randomized Phase III study of Decitabine with or without Hydroxyurea versus
Hydroxyurea in patients with advanced proliferative Chronic Myelomonocytic Leukemia”-
"Studio randomizzato di fase IIT con decitabina con o senza idrossiurea vs idrossiutea da sola
in pazienti con CMML

Codice Protocollo: GFM-DAC-CMML

Codice EudraCT: 2014-000200-10

Responsabile della U.O.: Dott. Emanuele Angelucci

Responsabile della Spetimentazione: Dott. Emanuele Angelucci

Centro di Sperimentazione: U.O. Ematologia ¢ CTMO P.O. Businco

Sponsor/foritote del fatmaco: Fondazione Italiana Sindrome Mielodisplasiche { FISM-ONLUS)
Struttura di appartenenza: AOB (ex ASL8 Cagliari)

Verificata
La presenza del numero legale come da foglio firma allegato

Valutati i seguenti documenti-

1) Lettera di trasmissione documenti del 06/03/2015 ns prot 2015/4882/ del 23/03/2015

2) Lettera di intenti del 03/03/2014

3) Allegato Al del 06/03/2015

4) Allegato M1 del 06/03/2015

5) Verbale di approvazione dello studio Comitato Etico Area Vasta Centro Regione Toscana del
06/10/2014

6) Appendice 6

7) Lettera d’intenti del 06/03/2015

8) Appendice 5 del 05/08/2014

9) CTA form Autorita Competente

10) Pag. CTA form firmata Dott. Levis

11} CTA forma Comitato Etico

12) Pagina firmata CTA Form CE

13) Protocollo V.1 del 13/03/2014

14) Sinossi in Inglese V.1 del 13/03/2014

15) Sinossi in Italiano V.1 del 13/03/2014

16) Consenso informato generale V.2 del 26/04/2014
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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

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

Si ricorda che lo sperimentatore & obbligato ad informare il CE sull’andamento della sperimentazione ognj sei mesi, con relazione
scritta riportante il numero dei casi arruolati tramite compilazione dell’ Allegato L della modulistica di questo CE (rapporto sullo stato
di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore & inolire tenuto ad informare lo scrivente CE dell’inizio e della
conclusione della sperimentazione.

Il parere sopra espresso s’intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetto ed alla documentazione presentata ed
espressamente citale. Ogni variazibne alla stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto
dalle vigenti norme nazionali ed eurupes. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri e inattesi, Ia conclusione dello studio ed
ogni-eventuale. sua inteprizione dovranna Ssstre coniunica alio scrivente CE, “Lo studio potra essere intrapreso solo a seguito
della autorizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposite atto deliberative. 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.

#4Si attesta che quésto Comitmte Etico & organizzato cd opera in conformird alla pormxativil vigente in Italia in materia di GCP-
ICH, in osservanza a quanto previsto: dall'allegato del DM, 15/07/1997, dal DM, 18/03/1998 e dal D.L. n. 211/2003”
{Recépimento dellé Brice guida del'Unione Europea di buony pratics 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. .
St allega lista dei presenti e assenti e delle relative fanzioni.

I1 Presidente
a.,

74 Prof. IREsto d’Alo‘j
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