ALLEGATO "B"

COMITATO ETICO INDIPENDENTE

(o D AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Glovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
; UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Sclentifica
7" DICAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262
fax 0706092262
CAGLIARI, 9‘5\\1 ois PrOT. PG/2015/{8 134 277
ALLEGATO N° 2.21 -1 APR. 2016

al VERBALE N.15 della Riunione del 26 novembre 2015

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendents istitnito con delibera N° 753 del 24/09/2013 della Diresgone Generale della
Azienda Ospedaliero Universitaria dt Cagliari

1l giorno 26 novembre 2015 alle ore 15,00 presso Aula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si ¢ riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimete il proprio parere etico motivato sulla richiesta di cui al punto 2.21 dell'ordine del
giomo dal titolo: :

A prospective oBservatlonal sTUdy of patients with metastatic castration resistant prostate
cancer progressing after stanDard hormonal therapy suitable for abiraterone acetate trEatment
- ABItude .
Codice Protocollo: 212082PCR4034
Responsabile della U.O.: Prof. Antonello De Lisa
Responsabile della Sperimentazione: Prof. Antonello De Lisa
Centro di Sperimentazione: U.O.C. Urologia P.O. §S. Trinita
Sponsot/proponente la ricerca: Janssen- Cilag SpA
CRO: MediData Stl
Struttura di appartenenza: ASL8
Verficata

la presenza del numero legale come da foglio firma allegato
Valutati i seguenti documenti:

- Approvazione dello studio del Comitato Edco coordinatore CE della Fondazione IRCCS
Istituto Nazionale dei Tumori espresso in data 22.9.2015

- Lettera diintenti del 21.9.2015 (ns Prot. PG/2015/14529)

- Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio del 28.7.2015

- Protocollo versione finale del 31.7.2015

- Protocol contact information versione 1.0 del 21,7.2015

- Investigator agreement firmata dallo spetimentatore cootdinatore il 31.7.2015

- Sinossi versione finale del 31.7.2015

- Lista centri del 31.8.2015

- Ricevuta di versamento oneri al CE del 21.9.2015

- Bozza Contratto per studio osservazionale vetsione 21.7.2015

- Informativa per il paziente e modulo di consenso informato versione 1.0 del 3.8.2015

- Informativa per il paziente e modulo di consenso informato campione biologico per Pindagine
opzionale versione 1.0 del 3.8.2015

- Lettera informativa al medico curante versione 1.0 del 21.7.2015
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

EIE

Segreteria Tecnico Scientifica
DT CAGLIART tel. 0706092547 - 0706092262

:5 AZIENDA i it
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

£y

DI CAGLIJARI fax 0706092262

VERIFICATA

a) Padeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca

b) Padeguatezza delle attese dello studio _ o .

c) la correttezza dei ctiteri di analisi e di inFerpretazmne dei risultati

d) la proposta di analisi statistiche appropriate - ‘ N

e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed 1 relaqu aspetti economict

f) la proprieta dei dati e la trasparenza dei r%sultatl ' S

g) il rispetto dei diritti dei partecipant! alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio
’ tezza della tutela della priva

i})l) iaad;%l:ibﬂiti di individuarep un C}clzomitato scientifico che abbia la responsabilita della
gestone/conduzione dello studio

. CONSTATATO CHE

fa riferimento ai codici deontologici (in particolarc alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki e/0o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo Pallegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 e seguenti)
SIAPPROVA
la richiesta in oggetto

Si richiede:

Fornire la documentazione mancante:

Documenti centro-specifici: Autotizzazione della Direzione Sanitaria; Allegati A1 e M1
Questionan utilizzati

CRF

Nel titolo del modulo informativo sostituite studio opzionale con sottostudio.

Si precisa che per la valutazione dello studio, il Comitato Etico ha ritenuto non necessario convocare lo
Sperimentatore.

La valutazione scientifica della richiesta & 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 tramite 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 delia
conclusione della sperimentazione.

*“Si attcsta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformit alla normativa vigente in Italia in materia di GCP-
ICH, in osservanza a quanto previsto dall’allegato del D.M. 15/ 07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal D.L. n. 211/2003”
(Recepimento delle lince guida delPUnione 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 assenti e delle relative funzioni.

I1 Presidente
¢ Prof. Egnesto d’Aloja 7

Youtube: Aou Cagliari Tv
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedailero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 _50915241 C::%lari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica

Py tel. 0706092547 - 0706092262
DICAGLIARI o © fax 0706092262

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
26 novembre 2015
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

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

Dortt. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

/
7&

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del volontariato o
dell’associazionismo di tutela dei pazienti

v’“)”a‘—*

) SINO AL /I?' {0

Dott.ssa Caterina Chillotti

Farmacologo

A L 7

Dott.ssa Mara Teresa Galdieri

Farmacista del SSN

Bl i h LTHTE

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle professioni
sanitarie interessata alle sperimentazioni

W aw&%&e&x

Dott. Sandro Loche

Clinico

Dott. Luigi Minerba

Biostatistico

VU A LLE
@4/p@éf{3'/Maa

Dott. Salvatore Pisu

Esperto in bioetica

/ LMJAuxA\VWLﬂ

Dott. Pier Paolo Pusceddu

Pediatra

Gopm A,

Dott. Luigi Salvatore Giuseppe
Serreli

Sosttuto permanente Direttore Sanitatio AOU
Caglari (in relagione agli studi svolti nella AQU
Caghari)

L L

Dott. Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici

‘“QM&NR pver .lr,f;,feq/i\o

Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicina generale

Dott. Tonio Sollai

Clinico

DIRETTORI SANITARI

Dott.ssa Anna Maria Ruda

Sosttuto permanente Direttore Sanitario ASLS di
Cagliant (4 relagione agli studi svolti nella ASLSE)

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di
Cagliari (i relaions agli studi svolti nella AOB}

ESPERTI

Prof. Catlo Carcassi

Esperto in genetica in relaggone agli studi di genetica

Segreteria Tecnico-Scientifica C,E.I

.

Dott.ssa Caterina Chillotti

Farmacologa

LDott.ssa Sabrina Chabert

Segretario verbalizzante

Sede Legale:

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari

Pl eC.F.03108560925

Contatti:
Segreteria Tecnico Scientifica

tel. 0706092547 — 0706002262 fax 0706092262
Web: www aniina ithomaliticnmitatn aticra nane

Web: »m a0uca. it ~ www. aosucagitariif

Kl facebook. com/Aoucagliari
twltter comIAOUCagllari
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AZIENDA OSPEDALIERO ~ UNIVERSITARIA DI CAGLIARL

Comitato Etico
Via Ospedale 84 - 09124 Cagliari
Telefono 070.6092262 ~ Fax 070.609.2262

2.39
Riunione del 27/01/2016 '

Prot. PG/2016/ /} 5 %, | Cagliari, 05 0 2| 201, ,{

Oggetto: presa d’atto.

Riesame dello studio dal titolo: A prospective oBservatlonal sTUdy of patients with metastatic
castration resistant prostate cancer progressing aftet stanDard hormonal therapy suitable for
abiraterone acetate ttEatment - ABItude

Codice Protocollo: 212082PCR4034

Responsabile della U.O.: Prof. Antonello De Lisa

Responsabile della Sperimentazione: Prof. Antonello De Lisa

Centro di Sperimentazione: U.O.C. Urologia P.O. SS. Ttinita

Sponsor/proponente la ricerca: Janssen- Cilag SpA

CRO: MediData Stl '
Struttura di appartenenza: ASL8
Gia discusso e approvs

!

ste al punto delPo.d.g. 2.21 della riunione del 26/11/2015,

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella riunione del j&‘?/ll/ 2015 sono state
adempiute tramite Pinvio della seguente documentazione: ’

o Allegati A, M :

® Richiesta di autorizzazione alla sperimentazione del 11/12/2015

* Approvazione del Dirigente Sanitario del 18/12/2015

¢ Foglio informativo e modulo di consenso informato versione del 26/11/2015

* Questionatio per la valutazione del dolore

¢ EQ-5D-3L

o [ACT-P (versione 4)

e MMAS-8-Item

SI PRENDE ATTO
delPadempimento alle richieste formulate

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 tramite 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 parerc sopra cspresso 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 ed europee. Tutte le segrialazioni
relative ad eventi avversi seri e inattesi, 1a conclusione dello studio ed ogni eventuale sua integrazione dovranno cssere
comunicati allo scrivente CE. Lo studio potrd essere intrapreso solo a seguito della autorizzazione del Direttore
Generale formalizzato da apposito atto deliberativo. [ 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 vatutazione etica.

*“Si 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 dall’allegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e dal D.L. n.
211/2003” (Recepimento delle linec guida dell’Unione Europea di buona pratica clinica per Pesecuzione 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 present e assend ¢ delle relative funzioni.

Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

Urno O6E,

Segretetia Scicntifica del Comitato Etico dell’ Azienda Ospedaliero Universitaria di Caglian
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

igisf S  AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
@?-3 OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio; via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA - Segreteria Tecnico Scientifica

: : tel. 0706092547 ~ 0706092262

DICAGLIARI fax 0706092262

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

27 gennaio 2016
; COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma
A Presidente: Esperto in matetia giuridica e ﬂé‘l&f
Prof. Ernesto d'Aloja assicurativa o un medico legale &,(,\/O ' 2
Dott. Pietro Greco Vicepresidente: Clinico anesta M}.‘g&o
. tante del volontariato o
Dott.ssa Luisa Cossu Giua Rappresentante del volontarta M

dell’associazionismo di tutela dei pazienti A

. a/
Dott.ssa Caterina Chillotn Farmacologo p/{,\) M() & L/

Dott.ssa Maria Teresa Galdieri | Farmacista del SSN

Dott.ssa Francesca Ibba Rappresentante dell’area delle professioni = M\

sanitaric interessata alle sperimentazioni t’\L,g .

f\ ¥
Dott. Sandro Loche Clinico J (LW /(L, _Q

Dott. Luigi Minerba Biostatistico l \ @/(/gﬂ/
Dott. Salvatore Pisu Esperto in bioetica , W l}'\k\) \ Ma

Dott. Pier Paolo Pusceddu Pediatra f , ("/Y (/ Cace,
i) e . | Sostituto permanente Direttore Sanitario AQU ; o
SDOt_t'h.ngl Salvatore Giuseppe Cagliari {(in relagione aglh studi svolt nella AQU § '( A \‘_11
erre Caglian) WA ¢ ’
7 .
Dott. Francesco Ronchi Esperto di dispositivi medici o | { %,}A’glcx_yéo
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale N /& A
Dott. Tonio Sollai Clinico L/ //

DIRETTORI SANITARI 4 . B
. ) . Sostituto permanente Dircttore Sanitario ASLS di QQ\‘»‘IWE {
Dott.ssa Anna Maria Ruda Caglian (in refaszone agh studi svoli nella ASL8)
L. ?zt'

. . Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di
Dort:ssa Marinella Spissu Cagliari (in relagione agli studi svolti nella AOB)
Prof. Catlo Carcassi Esperto in genetica 7 relazione agh studi di genetica oecdte e LJJJQQQQ

Segtcteria Tecnico-Scientifica C.E.1.

fi A L] 7/
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria (O lvu‘yj(ZQ &L‘ %//\)

Dott.ssa Sabina Chab N , |
e Sabring Chaber | Sepsnso yrbalizsant )

Tw)
LA DCCIOCRALZION

5

- L 2 7 7 _ 1 APR. 2016 Il presente allegato & com-
" == postodan’__E5 _ fogli

din__ 9%  pagine.

ILDIRETTORERMMINISTRATIVO. 1L DIRETTORE SANETAEID

Dott.ssa Antohéllp Carreras / Dott. P

IL COMMISSARI DINARIO '
Dott.ss
Sede Legale: N \{'/\ Contatti: Web: www.aouca.it — www.aoucagiiariit
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari Segreteria Tecnico Scientifica

via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari

fi facebook.com/Aoucagliari @5‘/ 5
Pl.eC.F. 03108560925

% twitter.com/AQOUCagliari
Youtube: Aou Cagliari Tv

tel. 0706092647 - 0706092262 fax 0706092262
Web: Www.aouca.iVhomefit/comitato_etico.page



