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CAGLIARL, 10/02/2014 PROT. PG/2014/2153

AILLEGATO N° 5 AL VERBALE N.06
della Riunione del 05 febbraio 2014

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIAR]
Comsitatn Etico Indipendents istituite con delibera N° 753 del 24109/ 2013 della Diregions Generale deila
Asienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

1l giomo 05 febbraio 2014 alle ore 15,00 presso PAula della Clinica Dermatologica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si & funito il Comitate Etico Indipendente del’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato espresso sulla richiesta di cui al punto 2.5
dell’ordine del giotno dal titolo:

“Raccolta prospettica di dati di pazienti anziani (>65 aa) con Linfoma Diffuso a Grandi Cellule
B (DLBCL) sottoposti al momento della diagnosi a Val-2b®

Protocollo: Elderly Project

Responsabile della U.O.: Dott. Emanuele Angelucci

Responsabile dello studio: Dott.ssa Maria Giuseppina Cabras

Reparto di sperimentazione: U.O. Ematologia e Centro Trapianti — P.O. Businco - ASL8

Sponsor: Fondazione Italiana Linfomi ONLUS

Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari

Verificata
la presenza del numero legale in relazione a n. 14 componenti effettivi i cui n. 11 presenti, 1. 3 assenti
gustificati (Dott. Guglielmo Benvenuti, Dott. Giuseppe Lo Pinzino e Dott. Luigi Minerba), il
Presidente passa ad esaminare il punto 2.5 al’'O.d.G.

Valutad i seguenti documenti:

1. lettera di trasmissione del promotore datata 05.09.2013
2. lettera di intenti datata 05.09.2013 e ] W
3. Allegato Al — scheda informativa pet Ia richiesta di patere deb12,1 %\O DEL 21 MR 20 l
4. Allegato M1 Lo NISTRATVO  IL DIRETTORE SAMITARIO |
5. Autotizzazione allo studio della Direzione sanitatia datata: 23.12084 Fergrio Salis) (Do, U, i)
6. Parere Unico Favorevole di Aviano ' :

were Unico Fa IL DIRETTORY $E
7. Dichiarazione sito AIFA (Doit. Emifofmeone )
8. protocollo versione n. 1 del 12-06-2013
9. sinossiin iraliane versione n. 1 del 12-06-2013
10. foglio informativo/modulo consenso informato/informativa trattamento dati personali versione

n. 1 del 12-06-2013

11. dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio it presente allegato & com-
12. elenco centri partecipanti | postodan’_O Z foqi
13. dichiarazione FIL esenzione oneri CE din___©3  pagine
14. dichiarazione FIL di ottemperanza alle norme di Buona Pratica Clinica (GCP) pagine.
15. elenco informazioni raccolte Oemdo-
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16. Parere favorevole del Comitato Etico del centro Collaboratore( Comitato Btico Istituto
Nazionale tumori — Aviano) espresso in data 16. 07.2014

VERIFICATA

a) Padeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ticetca

b) Padeguatezza delle attese dello studio

¢) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultat

d) la proposta di analisi statistiche appropriate

€) 1a traspatenza delle sponsotizzazioni ed i relativi aspetti economici

£} la proprieta dei dati e la trasparenza dei tisultati

g) il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricetca per quanto concetne le informazioni sulla studic

h) P'adeguatezza della tutela della privacy

i) la possibiliti di individuare un co itato scientifico che abbia la responsabiliti 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}

APPROVA
la richiesta in oggetto

Si precisa che la Dott.ssa Maria Giuseppina Cabras che ha illustrato la sperimentazione, & uscita
dall’anla al momento della votazione.

Si ricorda che lo Sperimentatore & obbligato ad informare il CEI sull’andamento della sperimentazione opni s¢i mest, con relazione scritta

i il qumero dei casi arruolati tramite compilazione dellAllegato L della modulistica di questo CE (mpporto sullo stato di
7. aiandamento DM. 15 Lyglio 1997); Lo Sperimentatose & inoltre tenuto ad informare lo sesivente CE delPinizio e della conclusione clefla
S mmm'e’ B ) L

Il parcre sopra espresso s'intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetio cd alla documentazione presentata ed

espressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al pasere di questo CE, cosl come previsto dalle
,.._,._m,.‘._fi&‘ﬂ.‘éw nbfeme nazionali ed europee. [utte le segnalazioni relative ad event avversi sed e inattesi, la conclusione delio studio ed ogni
e ?@amtch'ampne‘glﬂ 4O, £55CIS comunicati allo scrivente CE. *Lo studio potrh cssere intrapreso golo a seguito della
A drzariodc el Duetwre(ﬁenerale della Struttora di appartenenza dello Sperimentatore formalizzato da apposito afto
sMeagidon e deliberativo, T fafmad “ger B’ Mpeimentazione dovianno essere consegnsti esclusivamente pet il tramite del Servizio di Farmacia
Lif iugcl%’ﬂqud@ﬂsp;dm Lo Spesimeatatore & tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual wvolta si renda necessarda una

#is8; artests che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformith alla normativa vigente in Italia in materia di GCP-
ICH, in osservanza & quanto previsto dallallegato del D.M. 18/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal D.L. n. 211/2003%
(Becepimento delle linee guida del’Unione Buropea di buona pratica clinica per Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche
dei medicinaki), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 ¢ del D.M. defla Salute 08/02/2013. :

Si allega lista dei presenti e assenti ¢ delle relative funzioni

11 Presidente
i 05 . Psof, Emmesto d’Aloj
Cagliasi, 05 febbraio 2014 Lot /’éé{f‘
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Azienda Ospedaliero — Universitaria Cagliari
Sede Legale - Via Ospedale 54 09124 Cagliari

Comitato Etico Indipendente
Partita fva e C.F. 03108560925

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

Punto all'o.d.g.

05 febbraio 2014

2.5) (ore 16.00) Esame dello studio clinico dal titolo: “Raccolta prospettica di dati di pazient anziani (>65 aa) con Linfoma Diffuso a
Grandi Cellule B (DLBCL) sottoposti al momento della diagnosi a Val-2b”

Protecollo: Elderly Project

Responsabile della U.0Q.: Dott. Emanuele Angelucci
Responsabile dello studio: Dott.ssa Matia Giuseppina Cabras
Reparto di sperimentazione: U.O. Ematologia e Centro Trapianti — P.O. Businco - ASL8

Sponsor: Fondazione Italiana Linfomi
Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari

ONLUS

UMo w4 prove-

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Prof. Emesto d’Aloja

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

Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

Dott. Guglielmo Benvenuti

Medico di medicina generale

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del volontariato o

dell’associazionismo di rutela del pazienti | = o s Com i~ (ar
Prof.ssa Martia Del Zompo Farmacologo 1// M z
Dott.ssa Maria Teresa Galdieri | Farmacista del SSN M &M

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle professioni
sanitarie interessata alle sperimentazioni

Dott. Sandre Loche

Clinico

Dott. Giuseppe Lo Pinzino

Sostituto permanente Ditettore Sanitario
AQUCagliari

Dott. Luigi Minerba Biostatistico | Owatade . breado
Dott. Salvatore Pisu Esperto in bioetica /‘\(\N I ,,] W\f‘&
Dott. Piet Paolo Pusceddu Pediatra \7 A et A
b Vo, B8 e,
Dott. F R . e
ott. Francesco Ronchi Esperto di dispositivi medici . . ../ .

Dott. Tonio Sollai Glinico Lo — 4&

A s

DIRETTORI SANITARI

Dott. Andrea Corrias Direttore Sanitario ASL 7

Mo  DE8E) 890l o

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostituto permanente Direttote Sanitatio
AOB

N, CABE e Ly
el w

Dott. Ugo Storelli

Direttore Sanitatio ASL 8 di Cagliari

ESPERTI

Prof. Catlo Carcassi

Esperto in genetica i relagione allo studio
di penetica

Nowv ©88L/5490%0

Segretatio verbalizzante

Dr.ssa Sabrina Chabert




