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Presidio Ospedaliero Struttura Complessa
Microcitemico Direzione Sanitaria
ALLEGATO "A"
. Prot. 8882/mds 2-18 Cagliari, 05/11/2014

OGGETTO: “Studio con raccolta retrospettiva di dati per valutare la sicurezza renale
a lungo termine di deferasirox in pazienti con emosiderosi trasfusionale
che sono stati arruolati negli studi registrativi”.

Ill.mo Sig. Presidente Comitato Etico
ASL Cagliari

Si trasmette con parere favorevole quanto proposto in oggetto dalla Dott.ssa Raffaella
Origa, sottolineando che I'Ospedale € idoneo per personale € mezzi allo studio.
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Responsabile: Dott.ssa M. Gabriella Nardi
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Prot. N 485 - Spett.le Direzione Sanitaria
Ospedale Regionale Microcitemie

Cagliari, 04/11/2014

OGGETTO: Autorizzazione Studio CICL670AIT14
<

La Dr.ssa Raffaella Origa Principal Investigator dello studio dal titolo: “Studio con
raccolta retrospettiva di dati per valutare la sicurezza renale a lungo termine di
deferasirox in pazienti con emosiderosi trasfusionale che sono stati arruolati negli
studi registrativi” Codice prot. CICL670AIT14 Sponsor: Novartis Farma S.P.A.
chiede l'approvazione a codesta Direzione Sanitaria per poter inoltrare Ia
sottomissione al comitato etico per autorizzazione, valutazione ed emissione di

parere.
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Universita degli Studi di Cagliari
UOC Clinica Pediatrica, Talassemie e Malattie Rare
Ospedale Regionale per le Microcitemie

Dott.ssa Raffaella Origa
Tel. 070 6095515 - Fax 070 503696
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Microcitemico Clinica Pediatrica

Universita degli Studi di Cagliari

Prot. N°
"?/ 84’ Spett.le Prof Paolo Moi

Direttore 2a Clinica Pediatrica
Ospedale Regionale Microcitemie

Cagliari, 04/11/2014

La Dr.ssa Raffaella Origa Principal Investigator dello ‘studio dal titolo: “Studio con
raccolta retrospettiva di dati per valutare la sicurezza renale a lungo termine di
deferasirox in pazienti con emosiderosi trasfusionale che sono stati arruolati negli
studi registrativi” Codice prot. CICL670 AIT14 Sponsor: Novartis Farma S.P.A.

chiede l'autorizzazione ad effettuare in questa struttura il suddetto studio.

Distinti saluti
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Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
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Allegato
Al
SCHEDA INFORMATIVA PER LA RICHIESTA DI PARERE

Titolo dello Studio: “Studio con raccolta retrospettiva di dati per valutare la sicurezza
renale a lungo termine di deferasirox in pazienti con emosiderosi trasfusionale che
sono stati arruolati negli studi registrativi”

Responsabile della ricerca: Dr.ssa Raffaella Origa
Unita Operativa: Microcitemie ed altre malattie ematologiche N° Tel: 070.6095510-5692
Collaboratori:

1. Dr.ssa Zappu Antonietta Biologa (Study Coordinator)

La ricerca si effettua su:
Pazienti X Adulu x
Volontari sani 1 Minori x

Tipo di sperimentazione: Terapeutica I Non terapeutica X

“Studio Osservazionale Retrospettivo”

Il farmaco ¢ gia in commercio in Italia? si 0 nox
Viene richiesto a questo C.E. PARERE UNICO? st I no x
Viene richiesto a questo CE valutazione per un centro coordinatore? si 0 no X
Viene presentato a questo C.E. PARERE UNICO? si 0 no x
Viene richiesto a questo CE valutazione per un centro satellite? st 1 no x
E’ stata inviata la quota per i diritti di segreteria? si X no [

Tempo previsto per il progetto:
Il progetto ¢ stato inviato all’ufficio di segretaria del C.E. il : 16.10.2014

Comunica che:

- Pospedalizzazione ¢ richiesta [ non e richiesta X

- 1 benefici che si attendono dalla ricerca sono proporzionali agli impegni organizzativi ed
economici che la sperimentazione richiede

- dichiara sotto la sua responsabilita:

- che P'impegno orario che verra dedicato allo studio & pari a n°4 ore settimanali che verranno
svolte al di fuori dell’orario di servizio, \ g
- che non esistono oneri accessori, b
- che il personale coinvolto nella sperimentazione & competente,

Segreteria Tecnico Scientifica: Unitd Complessa di Farmacologia Clinica tel. 0786092454

Segreteria Teenico Amministrativa tel. 87040927487 - 0706007517 fax B70ANGI 742
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AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI &
COMITATO ETICO INDIPENDENTE % %y

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

- ilocali e le attrezzature sono idonei,

- che verra segnalato entro 5 giorni il termine, la sospensione, o la rinuncia allo studio,

- che verra inviata appena disponibile, copia della relazione finale e della pertinente
pubblicazione,

- che verranno conservate per 7 anni, a propria cura, copia della documentazione predisposta
dallo sponsor .

Data: 05/11/2014

Firma dello Sperimentatore
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Segreteria Tecnico Scientifica: Unitd Complessa di Farmacologia Clinica tel, 0786092454
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