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" Comitato Etico RN
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-3 APR. 701k

RIUNIONE DEL COMITATQ ETICO
DELI’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Verbale N. 5 del 22 gennaio 2014
OMISSIS

1 giomo 22 gennaio 2014 alle ore 15,15 presso IAula della Clinica Dermatologica del P.Q. San
Giovanni di Dio si é riunito il Comitato Etico Indipendente delP Azjenda Ospedaliero di Cagliari per
discutere e deliberare sul seguente

otdine del giorno:

Comunicazioni del Presidente

Esame delle sperimentazioni cliniche

Esame Emendamenti, Brochuse, Addendum e Schede tecniche dei prodotti
Conclusione studi, protoghe, azgtuolamenti ed aggiotnamenti

Esame Eventi Avversi

Varie ed eventuali

IRl B S

Verificata

la presenza del numero legale in relazione 2 n. 14 componenti effettivi di cui n. 9 presenti, n. 5 assent
giustificati (Dott. Tonio Sollai, Dott. Pisu Salvatore, Dott.ssa Ibba Francesca, Dott. Sandro Loche e
Dott. Guglielmo Benvenut) e alla presenza dei Direttori Sanitari Dott. Ugo Storelli (ASL8' e Dott.ssa
Marinella Spissu (AOB), il Presidente dichiara aperta la seduta e passa ad esaminare i s» punt
all’0.d.G.

OMISSIS

3.19) Emendamento sostanziale dello studio clinico dal titolo: “Studio clinico multicenttico di fase
II, della durata di 24 settimane tandomizzato, open label, volto a valutate la sicurezza, la
tollerabilita, la farmacocinetica e la farmacodinamica di due dosi di FBS0701 nel trattamento
del sovraccarico di fetro cronico che richiede una terapia chelante”

Protocollo: FBS 0701-CTP 16

Codice EudraCT: 2011-005675-16

Sponsor: Shire Pharmaceutical Development (TFS Develop - Trial Support Form)
Sperimentatore: Dott.ssa Origa Raffaella - (ex Prof. Renzo Galanello)

Reparto di sperimentazione: U.O, II* Clinica Pediatrica, P.O, Mictocitemico

Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliati

Valutati | seguenti documenti:

1} Emendamento sostanziale 1 V.2.0 + Cambio P.I. + LB.V6

* Certificato assicurativo Shire Development LLC Polizza PIIL/ GL/2011/SPD602-203 Petiodo:
15/06/2011 - 30/06/2014, Massimale: € 1.550.000,00 per ciascun pazienite e €10.000.000 per
protacollo.

¢ CRF versione 8 del 26/08/2013
¢ Addendum 2 del 14/05/2013 dell’IB vetsione 6.0
s CDrom




AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Comitato Etico
Via Ospedale 54 - 09124 Cagliari
Telefone 070.6092262 - Fax 070.609.2262

VERIFICATA

a) ladeguatezza delle motivazioni ¢ le ipotesi della nicerca

b) I'adeguatezza delle attese dello studio

©) la cortettezza dei criterd di analisi e di interpretazione del risultatt

d) la proposta di anahisi statistiche appropriate

¢) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed 1 relativi aspett economici

f) la proprieta dei dati ¢ la trasparenza dei risultati

g) il tispetto dei dirittd dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazion sullo studio

h) 'adeguatezza della tutela della privacy

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

CONSTATATO CHE

fa riferimento ai codici deontologici ({in particolare alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo lallegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 e seguent)

APPROVA
la richiesta in oggetto

OMISSIS

Si allega lista dei presenti/assend e delle relative funzioni

* Si dichiara che i componenti il Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Cagliari, nei casi in cui
siano coinvolt come Spetimentatori negli studi da valutare, escono dall’aula al momento della votazione.

* 43 attesta che questo Comitato Etico ¢ organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in
matetia di GCP-ICH, in csservanza a quanto previsto dall’allegato del D.M. 18/07/1997, dal D.M, 18/03/1998 ¢
dal D.L. n. 211/2003" (Recepimento delle linee guida dell’'Unione Euwropea di buona pradca clinica per
Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali)

Il Presidente
rof. Erpiesto d’Aloja

P
Cagliari, 22 gennaio 2014 ¥ % A/* ..




Appendice relativa al parere su un emendamento sostanziale
Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistem|
informativi dell’0sSC a partire dal 1.1.2013

MODULO DI COMUNICAZIONE AL RICHIEDENTE E AD AIFA DELLA DECISIONE
DEL COMITATO ETICO RELATIVA ALL'EMENDAMENTO SOSTANZIALE

Da inviare a cura del Comitato etico entro 35 giorni (20 glemi in caso di sperimentazione multicentrica) dalla
ricezione dalta richlesta nefa forma prescritta.

AlI"AIFA non devono essere Invlati | pareri del Comitato etico sateliite e tutti i pareri, del Comitato
etico coordinatore o satellite, espressi su materle esclusive del Comitato etico: informazioni ai
partecipanti, strutture e personate, questioni finanziarie.

A. IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A.1 Numero EudracCT: 2011-005675-16

A.2 Titolo completo della sperimentazione: Studio clinico multicentrico di fase
II, della durata di 24 settimane randomizzato, open label, volto a valutare la
sicurezza, la tollerabilita, la farmacocinetica ¢ la farmacodinamica di due dosi
di FBS0701 nel trattamento del sovraccarico di ferro cronico che richiede una
terapia chelante

A.3 Codice, versione e data del protocollo del promotore
Codice: SPD602-203
Verslone: 2.0

Data: 20/04/2013

B. IDENTIFICAZIONE DEL COMITATO ETICO (CE)
(costituito ai sensi del DM 12 maggio 2006)

B.1 Denominazione del CE: Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
B.2 Nome e cognome del Presidente: Prof. Etnesto d’Aloja

B.3 Indirizzo del CE: Via Ospedale 1. 54 09124 Cagliari

B.4 Numero di telefono: 0706092262- 0706092547

B.5 Numero di fax: 0706092262

B.6 E-mail; cchillotti@aoucagliari it

C. IDENTIFICAZIONE DELLO SPERIMENTATORE COORDINATORE
(SE MONOCENTRICA, DELLO SPERIMENTATORE PRINCIPALE)

C.1 Nome: Raffaclla

C.2 Cognome: Origa

C.3 Centro clinico: U.O. II* Clinica Pediatrica

C.4 Indirizzo del centro clinico: ASL8 Cagliari P.O. Microcitemico
C.5 Reparto: I1* Clinica Pediatrica |
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Appendice relativa al parere su un emendamento sostanziale
Modulo da dtilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sisteml
informativi dell’OsSC a partive dal 1.1.2013

D. DOCUMENTAZIONE ESAMINATA

(Legenda: NA, Non Applicabile)

Data di ricezione della domanda: 12/06/2013

Domanda di emendamente (Appendice 9) X
Specificare codice, versione e data dell’'emendamento:
-2 i | ril 1
D. 3 Modulo della domanda iniziale (Appendice 5), se x ONA

modificato dall'emendamento

E. DECISIONE DEL COMITATO ETICO

E.1 Parere favorevole

E.2 Parere non favorevole

E.3 Sperimentazione da condurre presso
E.3.1 Stessa struttura
E.3.2 Altra struttura

O x 0 0O %

F. ASPETTI PARTICOLARI DELL'EMENDAMENTO CONSIDERATI DAL CE
NEL PROCESSO DI VALUTAZIONE (testo libero)

Documentazione esaminata:
lettera del 12/06/2013 di richiesta emendamento sostanziale 1 versione 2.0 del
29/04/2013

» Lettera di richiesta autonzzazione dell’emendamento sostanziale (la presente datata 12
June 2013);

+ Appendice 5 “Modulo di domanda di autorizzazione all’AIFA e di parere al Comitato
Etico per una sperimentazione clinica dei medicinali ad uso umano” modificata e
datata 29 Maggio 2013;

* Appendice 9 “Modulo di domanda di autorizzazione al’ AIFA e di patere al Comitato
Etico per un emendamento sostanziale ad una spetimentazione clinica dei medicinali
ad uso umano” datata 29 Maggio 2013;

» EudraCT Application Form

o formato XML datata 31 Maggio 2013;
o formato PDF, datata 31 Maggio 2013;

» Lettera ufficiale di “Transfer of Sponsorship” da Ferrokin a Shire Development LLC
datata 1 Novembre 2012 . Tale lettera ¢ solo di natura esplicativa di quanto gid
sottomesso a codesto Spettabile Comitato Etico: il cambio di Sponsor & gia stato
sottomesso nella lettera del 04 Dicembre 2012 e presa datto nella seduta del
Comitato Etico del 23 Gennaio 2013.

“Filed Merger Certificate™ datato 4 Febbraio 2012;

¢ Lettera di delega di Shire Development LLC a Dimensione Ricerca, recentemente
acquisita da TFS Tral Form Support;

s SPD602-203 - Protocol Amendment 1, datato versione 2.0 del 29 Aprile 2013
{versione clean e tracked changes);

» SPD602-203 - Riepilogo delle medifiche in italiano, versione 2.0 Revisione 1 del 29
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Appendice relativa al parere su un emendamento sostanzlale
Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a segulto della sospensione dei sistemi
informativi dell’'OsSC a partire dal 1.1.2013

Aprile 2013;

Magpio 2013,
del 13 Maggio 2013;

e Scheda Dosaggio Soggetto V2 del 14 Maggio 2013;

s Letrera al Medico Curante finale versione 2.0 del 13 Maggio 2013;

* Booklet Label proof, datate 10 May 2013, 120000744 V 5.0
¢ Programma degh appuntamenti del paziente versione 1 del 28 Maggio 2013.

¢ Informativa /Consenso Dati Personali Versione {taliana 2.0 del 15 Maggio 2013;
s« Scheda Informativa ¢ Modulo di Consenso Informato Versione Italiana 2.0 del 13

+ Consenso/Scheda Informativa Soggetto per la Farmacogenomica Versione Italiana 2.0

Letera del 16/09/13

. Certificato Assicurativo valido dal 15/06/2011 al 30/06/2014, datato 18 giugno 2013;
. CRF Versione 8 del 26/08/13;

. Addendum 2 del 14 Maggio 2013 dellIB Versione 6.0.

G. MOTIVAZIONI DEL CE CHE HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO

DELL'EMENDAMENTO

G.1 Pratocollo

Informato
G.3 Aspetti etici

G.4 Dati clinici

G.5 Dati di farmacologia non clinica e tossicologica
G.6 Dati di quaiita del medicinale sperimentale
G.7 Copertura assicurativa insufficiente

G.8 Altro, specificare:

G.2 Informazione dei soggetti e procedure per Il consenso

O O aooaOoao a g

H. DELLE MOTIVAZIONI DEL CE CHE HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO

DELL'EMENDAMENTO (testo libero)

1. SEDUTA DEL COMITATO ETICO

I.1 Data della seduta: 22/01/2014
I.2 Numero del registro dei pareri del CE:

I.3 Compaonentl del CE present] e qualifiche:

Nominativo Qualifica

Presente/Assente

Agenzia Italiana del Farmaco - OsSC
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Appendice relativa al parere su un emendamento sostanziale

informativi dell'OsSC a partire dal 1.1,2013

Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dej sistemi

Dott. Tonio Soliai Clinico assente giustificato
Dott. Sandro Loche Clinico assente giustificato
Dott. Pietro Greco Clinico presente

Dott. Guglielmo Benvenuti

Medico di medicina generale

assente giustificato

Dott. Pier Paolo Pusceddu

Pediatra presente
Dott. Luigi Minerba Biostatistico presente
Prof.ssa Maria Del Zompo Farmacologo presente
Dott.ssa Maria Teresa Galdieri | Farmacista del SSN presente
Esperto in materia giuridica e
Prof. Ernesto d'Aloja assicurativa o un medico presente

legale

Dott. Salvatore Pisu

Espetto in bioetica

assente giustificato

Dott.ssa Francesca [hba

Rappresentante dell'area delle
professioni sanitarie
interessata alle
sperimentaziont

assente giustficato

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del
volontariato o
dell'associazionismo di tutela
dei pazienti

presente

Dott. Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici

presaen te

Dott. Giuseppe Lo Pinzine

Sostituro permanente
Direttore Sanitario AQU di
Cagliari (in relazione agli studi
svolti nella AOU)

presente

Dott. Ugp Storelli

Direttore Sanitario ASL 8 di
Cagliari {in relazione aghi studi
svolri nella ASLS)

presente

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostitute pertnanente
Direttore Sanitario AOB di
Cagliart {in relazjone agli studi
svolri nella AQB)

presente

Dott. Antonio Farci

Direttore Sanitario ASL 6 (in
relagjone agli studi svolti nella
ASL6)

NON CBBLIGATORIO

Dott. Andrea Corrias

Direttore Sanitario ASL7 (in
relazione agli studi svolt nella
ASL7)

assente glustficato

Prof.ssa Annalisz Bonfiglio

| Ingegnere clinico o altra Hgura

professionale qualificata in
relazione all’aerea medico-
chirurgica oggetro
dellindagine con dispositive
medico in studio

NON OBBLIGATORIO

Agenzia Italiana del Farmaco — 0s5C
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Appendice relativa al parere su un emendamento sostanziale
Modulo da utilizzare per la gestlone transitoria a segulito della sospensione dei sistemi
informativi dell'OsSC a partire dal 1.1.2013

Esperto in nutrizione in
Dott. Paolo Pintus relazione allo studio di prodotti | NON OBBLIGATORIO
alimentari sull'uomo

Esperto clinico del settore in
relazione allo studio di nuove

Dott. Fausto Zamboni procedure tecniche, NON OBBLIGATORIO
diagnostiche e rerapeutiche,
invasive ¢ semi invasive

Prof. Carlo Carcasst Esperto in genetica inrelazione | o OBBLIGATORIO
allo studio di generica

I1.3.1 Sostitutli permanenti che hanno partecipato alla seduta in vece
del membri ex officio:

I.4 Consulenti esterni presenti e qualifiche (ove applicabile):

1.5 Componenti del CE presenti che non hanno partecipato alla
votazione{ove applicabile):

L. FIRMA DEL PRESIDENTE DEL COMITATO ETICO

L.1 Il comitato etico ha espresso Il parere sull'emendamento sostanziale
verificata la sussistenza del numero legale, in relazione 3z n. 14

componenti effettivi di cui n. 9 presenti, n. 5 assenti grustificati (Dott. Tonio Sollai,
Dott. Pisu Salvatore, Dott.ssa Ibba Francesca, Dott. Sandro Toche e Dott.
Guglielmo Benvenuti) e alla presenza dei Direttori Sanitari Dott. Ugo Storelli
{ASLS) ¢ Dott.ssa Marinella Spissu (AOB)

Si allega al presente parere copia del modulo di domanda (appendice 9) nefla
forma prescritta.

L.2 Nome e Cognome: Prof. Ernesto d’Aloja
L3 Data: 22/01/2043 [ WA

L.4 Firma: ()\M p‘u‘@»
¥
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
AZIENDA OSPEDAIIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
COMITATO ETICO INDIPENDENTE
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

FOGLIO FIRME PRESENZE
RIUNIONE COMITATO ETICO

n.5 del 22 Gennaio 2014
Nominativo Firma
1 | Dott. Benvenuri Guglielmo QoA od wd Yo
| 2 | Prof.ssa Bonfiglio Annalisa on 088LICATOE(D
3 |l Prof. Carcassi Carlo MON  0d88c; S4r0dio
4 | Dott. Corrias Andrea ! ome e glusk freodo
5 || Prof. d’Aloja Ernesto s dtey
6 | Prof.ssa Del Zompo Maria )& EL 0
7 | Dott. Farci Antonio 1/ ANbw  084¢1GATORIO
8 | Dott.ssa Galdieri Maria Teresa A &~
9 | Dott.ssa Cossu Giua Luisa \ 'fﬂg';h e 0T 5 iy e s
10 || Dott, Greco Pietro W Aem ©
11 | Dott.ssa Ibba Francesca | Namlde o uab pesko
12 || Dott. Lo Pinzino Giuseppe N
13 | Dott, Loche Sandro T e %e@=
14} Dott. Minerba Luigi ﬁ /) i;
15 [ Dott. Pintus Paclo v Aow O0BLLIEAe o
[ 16 | Dott. Pisu Salvarore assthe
| 17 | Dott. Pusceddu Pier Paolo P Fere X
| 18 | Dott. Ronchi Francesco [ Tmoa— 1o w i Z} 5
19 | Dott. Sollai Tonic . amude pibhiteda
20 | Dott.ssa Spissu Marinella Y. P,,F __ ,
21 | Dott. Storelli Ugo - A i f |
22 [ Dott. Zamboni Fausto v |  wNoN e88ué4rosic
! Al
Per Segreteria Scientifica
Segretario verbalizzante | Sig. Giorgio Capra

i gin,

Comitato Etico Indipendentc
Azienda Ospedaliero Universitaria
Via Ospedale, 54 ~ 09124 Cagliari
Tel 070 6092547-2262 Fax 070 6092262




AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Comitato Etico
o b Via Ospedale 84 - 09124 Cagliari
Telefone 070.6092262 - Fax 070.609.2262

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO
DELI’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Verbale N. 6 del 05 febbraio 2014

Il giomo 05 febbraio 2014 alle ore 15,00 presso 'Aula della Clinica Dermatolagica del P.O, San
Giovanni di Dio si ¢ dunito il Comitato Etico Indipendente dell'Azienda Ospedaliero di Cagliari per
discutere e deliberarc sul seguente

otdine del giorno:

Comunicazioni del Presidente

Esame delle sperimentazioni cliniche

Esame Emendamenti, Brochure, Addendum e Schede tecniche dei prodotti
Conclusione studi, proroghe, arruolament ed aggiotnamenti

Esame Eventi Avversi

Varie ed eventuali

AR S ol

Verificata

la presenza del numero legale in relazione 2 1, 14 component effettivi di cui n. 11 presenti (la Dott.ssa
Maria Teresa Galdierd dalle ofe 15,20), n. 3 assenti ginstificati (Dott. Guglielme Benvenuti, Dott.
Giuseppe Lo Pinzine e Dott. Luigi Minerba), e la presenza del Dott. Andres Cotrias (Direttore
Sanitario della ASL 7 dalle ore 17,30), alle ore 15,00 il Presidente dichiara aperta la seduta e passa ad
esaminare i seguent punt al’O.d.G.

OMISSIS

4.2) Iotegrazione alPemendamento sostanziale delle studic clinico dal titolo: “Studio clinico
multicentrico di fase 11, della durata di 24 settimnane randomizzato, opea label, volto a valutare
la sicurezza, Ia tollerabilita, la farmacocinetica e Ia farmacodinamica di due dosi di FBS0701
nel trattamento del sovraccarico di ferro cronico che richiede una terapia chelante”
Protocello: FBS 0701-CTP 16
Codice EudraCT: 2011-005675-16
Sponsor: Shite Pharmaceutical Development (TFS Develop - Trial Support Form)
Sperimentatore: Dott.ssa Origa Raffaella ~ (ex Prof, Renzo Galanello)
Reparto di sperimentazione: U0, IJA Clinica Pediatrica, P.O. Microcitemico
Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari
ntaz .

Comunicazione della CRO del 27/01/2014, pervenuta via mail, di richiesta di specificazione dej
documenti elencati nel verbale n. 5 del 22/01 /2014 punto 3.19:
A tal proposito si specifica che Pelenco dei documenti approvad nella riunione del 22/01/2014 sono:
lettera del 12/06 /2013 di richiesta emendamento sostanziale 1 versione 2.0 del 29/04/2013

. Igt(;el:;a) di richiestsa autorizzazione delPemendamento sostanziale (la presente datata 12 June

* Appendice 5 “Modulo dj domanda di autorizzazione al’AIFA e di patrere al Comitato Etico

lzagi ;ma spetimentazione clinica dej medicinali ad uso umano” modificata e dataty 29 Maggioh




Comitato Etico
Via Ospedale B4 - 05124 Cagliarl
Telefono 070.6092262 — Fax 070.609.2262

AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
R
e

*» Appendice 9 “Modulo di domanda di autotizzazione al’ATFA e di parere al Comitato Etico pc:i
un emendamento sostanziale ad una sperimentazione clinica dei medicinali ad uso umano’
datata 2% Maggio 2013,

¢ EudraCT Application Form

o formato XML datata 31 Mapgio 2013;
o formato PDF, datata 31 Maggio 201%;

+ Lettera ufficiale di “Transfer of Sponsorship” da Fettokin a Shire Development LLC datata 1
Novembre 2012 . Tale letteta & solo di natura esplicativa di quanto gii sottomesso a codesto
Spettabile Comitato Etico: il cambio di Sponsor ¢ gid stato sottomesso nella letteta del 04
Dicembre 2012 e presa d’atto nella seduta del Comitato Etico del 23 Gennaio 2013.

“Filed Merger Certificate” datato 4 Febbraio 2012, -

¢ Letteta di delega di Shire Development LLC a Dimensione Ricerea, recentemente acquisita da
TFS Tral Fotm Support;

* SPD602-203 - Protocol Amendment 1, datato versione 2.0 del 29 Apsile 2013 (vetsione clean
e tracked changes);

* SPD602-203 - Riepilogo delle modifiche in italiano, vetsione 2.0 Revisione 1 del 29 Aprile 2013;

+ Informativa /Consenso Dati Personali Versione Italiana 2.0 del 15 Maggio 2013;

* Scheda Informativa ¢ Modulo di Consenso Informato Versione Italiana 2.0 del 13 Maggio 2013;

» Consenso/Scheda Informativa Soggetto per la Farmacogenomica Versione Italiana 2.0 del 13
Maggio 2013;

» Lettera al Medico Curante finale versione 2.0 del 13 Maggio 2013;

» Scheda Dosagpio Soggetto V2 del 14 Maggio 2013;

* Booklet Label proof, datate 10 May 2013, L20000744 V 5.0

* Programma degli appuntamenti del paziente versione 1 del 28 Maggio 2013

Lettera del 16/09/13

* Certificato Assicurativo valido dal 15/06,/2011 al 30/06/2014, datato 18 giugno 2013;

* CRF Versione 8 del 26/08/13;

* Addendum 2 del 14 Maggio 2013 dell’IB Vessione 6.0.

S5 fa presenie che nellAppendice roiatioa ol parers s wn smendaments sostanziale Moduly da wiikizare per la gostions transitoria a seguito dalla
Sospensions dei sistemsi informativi dellOsSC a partire dat 1.1.2013 compilats & vegwito dellapprovazione delfemendamento nella riuntone dol
22/01/ 2014, § docsments visultana correttantents inserits

SI PRENDE ATTO.

OMISSIS

St allega lista dei presenti/assenti ¢ delle relative funzioni

* 8i dichiara che i component il Comitato Etico dell’Azienda Ospedalieto-Univetsitaria di Cagliari, nei casi in cu
siano coinvolti come Sperimentatori negh studi valutati, escono dal’aula al momento della votazione.

* “5i attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opeta in conformith alla normativa vigente in Italia in
matetia di GCP-ICH, in ossetvanza a quanto previsto dali’allegato del D.M. 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
Pesccuzione delle sperimentaziond cliniche dei medicinali)

Il Presidente
rof, Ernesto d’Aloja
Cagliari, 05 febbraio 2014 d fmm do&?%ﬁ v
ALLEGATO ALLA DELIBERAZIONE

N -3 APR. 20%
N/ / DEL Il presente allegato & com-
io Salis) (Dout. Ugo

s E

STRATVO  IL DIRETTORE $KMITARIO postodan®_ €9 _ fogli

din®___ A2 pagine
GENERALE o
{Dott. Eyhiko Simeone)



