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ALLEGATON®2.20
al VERBALE N.05 della Riunione del 23 marzo 2016

QOMITATOETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitats Etico Indipendente istituito con dedbera N® 753 del 24/ 09/ 2013 delta Direstone Generale della
Axgenda Qspedaliers Universitaria di Cagliari

1l giomo 23 matzo 2016 alle ore 15,00 presso Aula della Direzione Medica del P.O. San Giovanni
di Dio di Cagliari si & riunito il Comitato Etico Indipendente delPAzienda Ospedaliero di Cagliari per
esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta di cui al punto 2.20 delPordine del giorno dal
titolo: 1

studio osservazionale in pazienti adulti con. Leucemia Mieloide Cronica (LMC) che hanno
discontinuato inibitori di Tirosin-kinasi ‘

Responsabile della U.O.: Prof. Giorgio La Nasa

Responsabile della Sperimentazione: Prof. Giorgio La Nasa

Centro di Sperimentazione: C.T.M.O.

Presidio Ospedaliero: Binaghi

Sponsor/proponente la ricerca: $.C.D.U. AOU San Luigi Gonzaga

Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari

Vedficata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato

Valutati i seguenti documenti;

\/
°n

Allegato Al del 08/10/2015 ns prot PG/2015/15873 del 21/10/2015

Allegato M1 del 08/10/2015

Richiesta di autorizzazione alla conduzione dello studio alla Direzione Sanitana del 08/10/2015
Parere favorevole alla conduzione dello studio della Direzione Sanitaria del 12/10/2015
Approvazione dello studio del Comitato Etico coordinatore CE Interaziendale AOU San Luigi
Gonzaga di Orbassano in data 11/11/2015

Protocollo

Sinoss1 in raliano

% Elenco centn

< Lettera di intenti del 06/10/2015

% Modulo di informazione per il consenso

< Dichiarazione pubblica di assenza di conflitto di interessi del promotore del 06/10/2015

% Data base
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VER/FICATA

a) Padeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca
b) V'adeguarezza delle attese dello studio

Sede Legale: Contatti: Web: www.aguca.it ~ www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliers Universitaria di Cagllari Segreteria Tecnico Scientifica Ei facebook.com/Aoucagtiari

via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari tel. 0706092547 — 0706092262 fax 0706092262 w twitter.com/AQUCagllari

Pl eC.F.03108560925 Web: www.aouca.ivhomefiticomitato_etico.page L2 voutube: Aoy Cagliart Ty



COMITATO ETICO INDIPENDENTE
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OSPEDALIERO P.0. San Glovanni di Die: via Ospedale 54— 08124 Gagliar
UNIVERSITARIA Segreteria Teenico Sclentifica
DI CAGLIARI tel. 0706082547 - 0706092262

{ax 0708092262

¢) la comettezza dei critert di analisi e di interpretazione dei risultati

d) la proposta di analisi statistiche appropriate

e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici

f) la proprietd dei dati e fa trasparenza dei risultati

g) 1l rispetto dei diritti dei partecipand alla ricerca per quanto conceme le informazioni sullo studio

h) 'adeguatezza della tutela della privacy

i) la possibilita di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabilitd della
gestione/ conduzione dello studio

CONSTATATO CHE

fa riferimento ai codici deontologici (n particolare alla revisione comente della Dichiarazione di
Helsinki e/0 alle norme dli Buona Pratica Clinica CEE secondo Pallegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 e seguenti) -
SI PRENDE ATT
della richiesta in oggetto

Siprecisa 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 Ermina Stochino

3i ricorda che lo sperimentatore & obbligato ad informare il CE sull’andamento della spcrimentazione ogni sei mesi, con relazione
scritta riportante il numero def 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 serivente CE dell*inizio ¢ della
conclusione della sperimentazione,

1l parere sopra espresso s'intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetio ed alla documentazione presentata ed
espressamente citats. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto
dalle vigenti norme nazionali ed europee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri e inattesi, la conclusione dello studio ed
ogni eventuale sua integrazione dovranno essere commnicati allo scrivente CE. *Lo studio potri essere Intrapresa solo a seguito
della autorizzazionc del Direttore Generale formalizzato da apposito atle deliberativo. I 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 momeato il CE ogni quat volta si renda necessaria una miova valutazione etica,

*4Si attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformitd alla normativa vigente in Italia in materia di GCP-
ICH, in osservanza a quanto previsto dallallegato del DM, 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal D.L. n. 211/2003"
(Recepimento delle linee guida dell'Unione Europea di buona pratica clinica per P'esecuzione delle spesimentaioni cliniche
dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 ¢ del D.M. della Salute 08/02/2013,
Si allega lista det presents e assenti ¢ delle relative funzioni.
11 Presidente
Prof. Ernesto d’Aloj
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IL DIRETTORE ARMINSTRATVG 1L DI ) postodan: OF _ fogy
Dott.ssa An i di n°___________03 pagine
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AZIENDA ) COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Azienda Ospedaliero Universiaria di Cagliar

OSPEDALIERO P.0. San Glovanni di Dic: via Ospedale 54 - 09124 Cagliari
UNTVERSITARIA . Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 - 0706092262
= fax 07068092262

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
23 marzo 2016
220} alle ore

Esame dello studio osservazionale dal titolo: studio osservazionale in pazienti aduJi con Leucemia Mieloide Cronica (LMC) che
hanno discontinuato inibitori di ‘Tirosin-kinag;

Responsabile della U.O.: Prof, Giotgio La Nasa

Responsabile della Sperimentazione: Prof, Giorgio La Nasa

Centro di Sperimentazione: C.T.M.O,

Presidio Ospedaliero: Binaghi

Sponsor/proponente 1a ricerca: S5.C.D.U, AOU San Luigi Gonzaga

Struttura di appartenenza: ASLS Cagliari

PARERE: S/ pProeibeE 45>
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo Qualifica Firma
T Presidente: Fsperto in materia givridics e assicurativa o un medico
Prof. Exnesto d’Aloja logale { ILL’\ A 0&‘8&
Dott. Pietro Greco Vicepresidente: Clinico £ :

Rappresentante del valontariato o dell’assaciazionismo di nitela dej
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Rappeesentante dull'arca dolle professiont saniatic interessata afle

1Jott.ssa Francescg Thba spetitentaon; M_ . ,J‘%{L‘LA

Dot Sandro Leche linico M

Dat. Luigs Mineebs Biostatiscic {{ :
. Luigs Mine lostatistico i M] 9 W
Dievtt. Satvatere Pisy Hsperto in bioetica LMJW—‘ } h“'—\

Dutt. Pier Paolo Pusceddu Podiata MMLQ Prf uA JJ *f Q)%
H !

[otr. Luig Sabvarore Giuscppe Sustituto permmanente Ditettore Saniago AQU Cagliad (¢ relegione A a(( -
Serrel aghi studi svold nella AQOU Ciglian 1i/

ft
tt. [F 0 Ronchi Fsperto di dispositivi medici ;I{ 34, Mo
Bott. Francesco Ronchi isperto di dispositivi medici M W Jf y

H i ““"
Dott, Francesco Se Medico di medicina gencrale . (-UJ
(+] TANCERC) arpﬂ L (4] ‘1 CULCHT: gLnL r / /?A N

130w Tonio Sollai {linicoy

i . DIRETTORI SANTTARI \4
Saostituto permancnte Diecttorc Sanitane ASIL8 i Caglian (i g}\‘n LA,
refaione aghi studi svolti nelly 518} Yo E e
Sostitute permancate Dircttore Sanitario AOB. d; Cagliari (i \kﬁ VA () L{/,Lfk
teirzione apli studi svoln nella O LA e

ot Sergio Laconi

Dotrssa Marinelia Spissu

ISt;tr. Silvio Magger Disctrowe Sanitacio \81.7 Gy relagzone agli stadi svolt nella \S] i} m ’ ll
_M i T TESPERIT — ]
E Prof. Carlo Cascassi Visperto in genetica in refaggane agli studi di peactica E
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Segretario verbalizzante Dott.ssa Sabrina Chabert ﬂ‘a- M ‘
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