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ALLEGATON®2.13
al VERBALE N.12 della Riunione del 23 giugno 2016

COMITATO ETIOO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comtitats Etico Indipendente ivtitwito con defibera N° 7353 del 2910912013 daflz Diresgone Generale Jella
Agenda Ospedakiers Universitaria di Cagliart

Il giomo 25 maggio 2016 alle ore 15,00 presso IAula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliani si ¢ runito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedakiero di
Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta di cui af punto 2.13 dell’'otdine del
giorno dal titolo:

“Studio osservazionale retrospettivo sulla valutazione delPefficacia e della sicurezza nella
pratica clinica dei farmaci di prima linea (Interferon Beta e Glatiramer Acetato) nei pazienti
con sclerosi multipla”

Codice Protocollo: SMart-001-2016 ALLEGATO ALLA DEUBERAZ'ONE
Responsabile della U.O.: Prof.ssa Maria Giovanna Marrosu '
Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Eleonora Cocco 1 2’\7 / 16 SET, 2016

Centro di Sperimentazione: Centro Sclerosi Muitipla
Presidio Ospedaliero: Binaghi
Promotore/Sponsor: Associazione Progetto SMart Onlus /
CRO: Chlinical Trial Consulting s.s. 1L Co
Struttura di appartenenza: ASLS Cagliari
Verficata
Ia presenza del numero legale come da foglio firma allegato
Valutati i segnenti documenti:

Lettera di trasmissione del 18 Aprile 2016
Lettera di intenti a firma del promotore del 01.04.2016
Dichiarazione di delega 2 Clinical Trial Consulting ss del 23.03.2016
Richiesta di autorizzazione da parte dello sperimentatore alla Direzione Sanitaria ¢ al Comitato
Euico del 03.05.2016
Autorizzazione allo studio della Direzione Sanitaria del 05.05.2016
Protocollo versione emendata del 18.12.2015 (versione clean e TQ)
Sinosst del protocollo versione del 18.12.2015
Lettera informativa e consenso informato versione 1.0 del 18.12.2015
9. Dichiarazione studio no-profit DM 17.12.04 firmata dal promotore del 03.03.16
10. Dichiarazionenatura osservazionale firrata dal promotore e coordinatore del 03.03.16
11. DRAFT scheda raccolta dati (versione Draft de] 18.12.2015)
12. Lista centn del 26/04/2016
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VERIFICATA
a) Padeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della rcerca
b) Yadeguatezza delle attese dello studio 1t presente aueg_a’to 2 com—l
<) la correttezza dei criteri di analisi e dj interpretazione dei risultati posto da n°__¢ & fogli
d) la proposta di analisi statistiche appropnate din_ 03 __ gagie.
€) la trasparenza delle sponsorizzazion; ed i relativi aspetti economici [ U

f) la proprieta dei dati e |a trasparenza dei risultati

Sede Legale: Contatti: Web: www.acuca it ~ www.acucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari Segreteria Tecnico Scientifica  £] facebook.comfAoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagfiari tel. 0706092547 — 0708092262 fax 0706092262 . 4 twitter.comlAOUCagliari

PlLeCF.03108560925 Web: Www.aouca.ivhomesiticomitato_etico. page £ voutube: Acu Cagliari Tv
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g) il sispetto dei diritri dei partecipanti alla ricerca per quanto conceme e informazioni sullo studio

h) Padeguatezza della tutela della prvacy
1) la possibilitd
gestione/conduzione dello studio
CONSTATATO CHE
fa tiferimento 2i codici deontologici (in particolare alla revisione
DM 18/3/1998 ¢ seguenty)

SIAPPROVA
la richiesta in oggetto

Si precisa che per la valutazione dello studio il Comitato Etico ha ntenuto

Sperimentatore.

O doate, un comitato scientifico che abbia b responsabilith della |

corrente della Dichiarazione di

Helsinki /o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo Pallegato 1 del DM 27/4/1992 efo al

NON Necessano convocare o

1.a valutazione scientifica della richiesta & stata espletata dalla Dottssa Erminia Stochino

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 deil’Allegato L della modulistica di questo CE (rapporto sullo stato

di avanzamento DM. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore & inoltre tenuto ad informare lo scrivente CE delVinizio ¢ deila

conclusione delia sperimentazione.

1l parere sopra espresso s'intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetio d alla documentazione presentata ed
gspressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosl come previsto
dalle vigenti norme nazionali ed suropee. Tutte le segnatazioni relative ad eventi avversi seri e inattesi, la conclusione dello studio ed
ogni eventuale sua integrazione dovranno essere comumicati allo serivente CE. *Lo studio potra essere intraprese solo a seguito
della autorizzazione del Direttore Generale formalizzate da apposito atto deliberative. I farmaci per ia sperimentazione
dovranno essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’Azienda ospedaliera: Lo sperimeniatore &
renuto ad interpeilare in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica.

#4§] attesta che questo Comitato Edco ¢ 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, da} D.M. 18/03/1993 ¢ dal D.L. n. 2i1/2003”
(Recepimento delle linee guida delPUnione Huropea 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.

$i allega lista dei presenti ¢ assenti € delle relative funzioni.

11 Presidente
Prof. Emesto d’Algja

Contattiz

Segreteria Tecnico Scientifica

tel. 0706092547 - 0706092262 lax 0706092262
Web: www.aouca.itfhomem!comitato_elico.page

Sede Legale:

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

P.1LeC.F. 03108560925

Web: www.aouca.it - www.goucagliari.i
B facebook.comiAoucagliari

W twitter.com/AQUCagliari

I voutube: Aou Cagliari Tv
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2.13} alle are
Esame dello studio osservazionale dal titolo: “Studio osservazionale retrospettivo sulla valutazione dellefficacia e della sicurezza nella
pratica clinica dei farmaci di prima linea (Interferon Beta e Glatiramer Acetato) nei pazient con sclerosi multipla”

Codice Protocollo: SMart-001-2016

Responsabile della U.O.: Prof.ssa Maria Giovanna Marrosu

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Elconora Cocco

Centro di Sperimentazione: Centro Sclerosi Multpla

Presidio Ospedaliero: Binaghi

Promotore/Sponsor: Associazione Progeno SMart Onlus

CRO: Clinical Ttial Consulting s.s.

Struttura di appartenenza: ASLS Cagliari

M APPRoVA

PARERE:
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma
Presidente: Esperto in materia giugidica ¢ assicucativa 0 un medico

Prof. Eenesio d"Aloja
legale

Vicepresidente: Clinico

Dare. Metrn Green
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DIRETTORI SANITARI N n
Sostituto pormaneate Direttore Saniano A0B dii Caglari {4
relagone agli studi svolti nella AOB) 17 ﬂ/j /
y L= "
2 / , ‘é_

Rappresentante del volontaniate o dollassociazionisme di eutela dei

Dott.ssa [uisa Cossu Giua o
pazienti

Dott.ssa Caterina Chilloe Farmacologe

Datt.ssa Maria Teresa Galdier Farmzcista del S5

Rappresentante dellarea delle professioni sanitarie intereysata alle

Dottssa Franeesea Ibla ) .
speamentazioni

Bore. Sandro Loche Clinico

Dot Luigi Minetba Biostatistico

Dorcr Salvatore Pisu Lisperta in bioetica

Dot Pier Panto Puseeddy Pediatra

Sostituto permancnte Dirctiore Sanitano AQU Caghliari {ix refazgone
agli studi svolti nefla AOU Cagliari)

ot Luyn Salvarore Chuseppe
Serrcli

2otr. Francesen Ranchi Vspurto di dispositivi medici

Datt. Francesco Scarpa

Dot Tonas Sollai {linica

A%

Dotessa Manneliz Spissu

Segreteria Scientifica C.E.[, otrssa Catering Chitlotti - Farmacologa - responsabile Segretera

Segretario verbalizzante

Pm_j». Cattlo cATLeass(

Sig. Giorgio Capra

&SP GENETICL

Sede Legale:

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

Pl eCF. 03108560925

Contatti:
Segreteria Tecnico Scientifica
tel. 0706092547 - 0706092262 fax 0706092262
Web: www.aouca.iuhome!it.fcornitalo_ellco,page

Web: www.aouca j — www. acucaghart. it

gi_ facebook.com/Acucagtiari
" twitter.com/AQUCagliari
Youtube: Aou Cagliari Tv
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