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‘Al Responsabile

ALLEG: nAN _
GATO A Pianificaziona e Controllo Strategi'co

Qualita e Risck Management
Via Perett] 2B »
9047 Selargius

Al Presidente

de! Comitato Etico AOU
Via Qspedale 54
09124 Cagliari

Oggetto: Richiesta autorizzazione allo svolgimento delio studio dlinico dal titolo:
“Studio multicentrico di fase 1./2 in aperto sulla associazione di
Carfilzomid, ciclofosfamide & desametazone in pazienti con nuova
diagnosi di mieloma multiplo”(Codice Protocollo IST-CAR - Eudract
number :2013-001006-28)

Si trasmette, con il parere favorevole di questa Direzione Sanitaria, la richlesta
del Responsabile Centro Trapianti Midollo Osseo Prof, Giorgio la Nasa relativa
all’'oggetto.

Cordiall saluti,

ALLEGATO ALLA DELIBERAZIONE

- ;?:2 NS IV
" 5’&2 TT. 2015 Dott,
M. - DEL 280 - i
IL DRETTGRE AMMINISTRATIVO. IL DIRE W :
Dott.ssa Antorlella Carreras n_Dotf-Bi ; N It presente allegato & com-
IL COMMISSARI#/STRAORDINARIO posto da "'_Q_Lf_ fogli
Dott.ssa §§ Ortu di n® pagine,
. . Direzlone Sanitatia
As) 8 Caglian . o
Secla: Via Plara defla Francesca, 1 08047 Salarglus ‘.;;':l Lsg‘.g;g;ﬁ%ng aS%%lg;qusO??
m_g;::: g?lzuffv: 430026 ’ Responsabile: Dott.ssa M, Tetasa Orane
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2l) ASLCagliari  Presidio Ospedaliero UNIVERSITA’ DEGLI STUDT DI CAGLIAR
ofe Binaghi CATTEDRA DI EMATOLOGIA

(1771172814 21039

Struttura Complessa:
Centro Trapianti di Midollo.Osseo

Alla cortese attenzione della Direzione Sanitaria
© P.0O. “R. Bihaghi"

Via I3 Guadazzonis, 3

09126 Cagliari

Prot {{5 12014

Gagliari, 17/11/2014

Oggetto richiesta autorizzazione allo svolgimento delio siudio dlinico dal titolo:

“Studio multicentrico di fase 1/2in aperto sulla associazione di
Carfilzomid, ciclofosfamide e desametazone in pazienti con nuova .
diagnosi -di mieloma multiplo *(Codice Protocolle 1ST- CAR — Eudract
number; 2013-001008-28)

It sottoscritto, Prof. Giorgio La Nasa, Responsabile del’'U.0.C. di Fmatologia — C.T.M.O. del

P.0. "R. Binaghi” di Cagiiari, chiede alla 8.V, l'autorizzazione alio svolgimento dello studic in
oggeito.

Il sottoscritto comunica che:

|'ospedalizzazione non & richissta;

| benefici che si attendono dalla ricerca sone proporzionali agli impegn organizzeativi ed
economici che la sperimentazione richiede,

Dichiara sotto [a sus responsabilita:

Che non esistono onerl accessor;

Che il personale & compstente;

| locali e le attrezzature sono tdonei;

Che verrd segnalato tempeastivaments per iscritto alta Direzione Sanitaria e al Comitato
Etico, qualsiasi evento grave v inaspettato insorto durante lo studio,

Che verra segnalato entra 5 giomni il termine, la sospensione, o la rinuncia allo Studio;

Che verrd inviata appena disponibile, copia della reiazione finale e della pertinente
pubblicazione;

Che vemanno conservate per 7 anni, a propria cura, copia della documentazione
predisposta dallo sponsor;

Distintaments,
Il Responsabile
Prof. Giorgic La Nasa

AZENDA USL,§ 2. "R, BNAGEY" «CAGLIARI

Asl Cagliar Unlversitd Dagli Studi di Cagliari 4 Struttura Complessa Ematologia
Via Pieto della Francesca, 1 Dipartimenty di Scienze Medjche Internictiche Centro Trapiapti di Midallo Osceo ,,2’ '-f’
05047 Selargius Cattedra di Emetologin Via Is Guadazzonis, 3 ~ 09126 Cagllari

eh. & p, lva 02261430026 Direttore Prof.Glorgio La Nasa Tel 0706092905 Fax 070/6092536



.1lfll{2814 82:88 8766893877

Iy } - s FPAG  @3/88

i 3 3
1 REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNK %72,
% AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIAR! £kl

Iy

“ax g

[ Ry
48

i

oy i
W‘,

ﬁ“"i‘ 3

¥

)y COMITATO ETICO INDIPENDENTE
0, H Aztenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
Allegato M1

Esami clinici/laboratorio e strumentali e trattamenti extraroutinari (studio spontaneo):

Lo Spetimentatore: PR~ ANTONIO LEDDA |
u : b
Dell'Unith Operativa:  E. HAT, [ CTH0 DAR 'R, BIMAGM

Chiede 'approvazione dello siudio clinico dal titolo: $7 Wbl o puLT| TRt bs P ,h@ /}.'-' {H ATTRID

i
SULL ABADEIAZLORE by cA g RILZoS ¢ =0 14 »
PR Sk Ky :mmnﬂ%, ICLOFOLBUI E £ DESAMETd Somd 1N MR sk foiolsy

i}f-}-’, AL~ 04 [ BUBRALT MUVIBEC L 2043~ 00400E ~za)

Data g [ 12olt

Chicdono I'approvazione dello studio NON sponsarizzato dal titolo:
Prot. n°

Data

B) NON SPONSOR

In congiderazione di quanio previsto dal D.L. n.211 del 24 pingno 2003 sulle sperimentazion] cliniche,
articolo 20, paragrafo 2: “...... nessun costo aggiuntive, per la conduzione e la gestione delle
gperimentazioni di cui al presente decreto deve pravare sulla finanza pubblica™ e considerato che,
nell’ambito del Servizio Sanftario Nazionale vengono condotie sperimentazioni cliniche senzn finalita di
lucro, ma finalizzate al miglioramento della pratica clinica ¢ come tali parte integrante deliassistenza
sanitaria, come previsto dal DL 17/12/2004 pubblicato in GU N.43 del 22/02/2005.

51 chiede allo sperimentators dj dichiarare quanto segue.

(i ssami provisti dal profocollo di studic sono effettuati presso:
boratorio centralizzato se multicentrica

X Struttura di appartenenza

Specificare, se pli  esami da effettuare presso la Struftura di apparienenza, sono stati portat]
all’attenzione della Direzione Sanitaria & Amministrativa per quanto di competenza
MBI Indata Adfxt (2o

Nell’ambito dello studio verranno eseguiti presso la Struttura gli esami di faboratorio previstt dal
Protocollo in esame (allegare dettaglio egami):

ég VEBL ALL,

Nell’arbito dello studio verranno eseguiti presso la Struttura gli esami strumentali previsti dat

Protocollo (allegare dettaglio esami):

1) RX (ONPLETO SCUELEXLCn

2) B0 24 pIX O GRA NRA-

Gli esami sopra indicati verranne eseguiti dal Peraonale specializzato del t4%: & magbd stldt™ ‘
MWO di sepviio € non saranno previst cost] aggiuntivi. 3 / {—('

17-NOU-2914 11:45  Da:

BTOERI3ET? ID:US SPERIMENTAZIONT Pagina:ARX  R=1poy



S Lfflirzold wZiuy Y /Uu6B93B77

¢ o B
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA Pl By
1 AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI {3}

i
g REkN
'gw h

) COMITATO ETICO INDIPENDENTE
. Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

Come previsto dal DL 17/12/2004 “le eventuali spese aggiuntive, comprese quelle per il farmaco
spetimentale, qualora non coperte da fondi di ricerea ad hac, possono gravare sul fondo di oui a) comma
3 nel lindtt delle risorse finanziaric della struttura competente ¢ nel rispetto della programmazione
economica della stessa (art. 2 comma 27,

Si chiede allo sperimentators di dichiarate la provenienza dei fondi necessari allo svolgimento delio
studio.
"

Data A [A1{2D 14 _ lo Sperimentatore’ Xr L vMe

wrL BINASH - CAGLY:
F.O.l; R
Do, Antorio Giugenpe Le:

UV MATR, N, 045736
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