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Oggetto: presa d’atto.

In riferimento alla sperimentazione clinica dal titolo: “Studio prospettico multicentrico, non
interventistico, per la valutazione del rischio infettivo in pazienti affetti da sindrome
mielodisplastica: utlllt& della profilassi antimicrobica e dei fattori di crescita granulocitari”
Codice protocollo: MTE¥S0413
Responsabile della U.O.: Dott. Emanuele Angelucci

Responsabile della Spenmentaznone Dott.ssa-Di Tucci Anna !

Reparto di sperimentazione: Ematologia Businco

Sponsor: Gimema Onlus

Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari

Gia discusso al punto 2.12 dell’o.d.g. della riunione del 19/03/2014 e sospeso per richiesta di
chiarimenti.

Si richiede:

» Foglio informativo

1) Relativamente alla sezione Rischi: spiegare meglio nel foglio informativo che la
partecipazione allo studio non prevede rischi aggiuntuivi rispetto a quelli previsti nella
normale pratica clinica.

2) Relativamente alla copertura assicurativa riportare la seguente frase: "Data la natura
osservazionale detlo studio non sono necessarie polizze assicurative aggiuntive rispetto a quelle
gia previste per la normale pratica clinica” integrare riportando estremi e massimali della
polizza assicurativa Aziendale,

3) Non é chiaro qual’é ’operatore sanitario (Medico di Base o Sperimentatore) deputato a
segnalare le infezioni; chiarire tale aspetto che potrebbe compromettere la potenzialita di
individuare possibili infezioni

Le richieste formulate dal Comitato Etico nelfa riunione del 19/03/2014 sono state adempiute
tramite I'invio della seguente documentazione:

» Foglio informativo e Modulo di Consenso Informato versione finale 1.0 del 09 settembre 2013
modificato come da richiesta

Si ricorda che lo Sperimentatore & obbligato ad informare il CE sull’andamento della sperimentazione ogni sei mesi, con relazione
scritta riportante il pumero dei casi arruolati tramite compilazione dell*Allegato L della modulistica di questo CE (rapporto sullo stato
di avanzamento D.M. 13 Luglio 1997). Lo Sperimentatore & inoltre tenuto ad informare lo scrivente CE dell’inizio e della
conclusione della sperimentazione.

1l parere sopra espresso s'intende limitato esclusivamente alle versioni ed alla documentazione presentata ed espressamente citata in
oggetto. Ogni variszione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cost come previsto dalle vigenti
norme nazional ed europee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri e inattesi, la conclusione delio studio ed ogni
cventuale sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. Lo studio potra essere intrapreso solo a seguito della
sutorizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposito atto deliberative. | farmaci per la sperimentazione dovranno
esscre consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell'Azienda ospedalicra. Lo sperimentatore ¢ tenuto ad
interpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valuiazione etica.

*“8i attesta che questo Comitato Etico ¢ 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, dal D.M. 18/03/1998 e dal D.L. n.
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I'Unione Europea di buona pratica clinica per lesecuzione delle

211/2003” (Recepimento delle linee guida del
del 08/11/2012 e del D.M. della Satute 08/02/2013.

sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189
Si allega lista dei presenti e asseati e delle relative funzioni.

1l Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja
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ALLEGATO N° 12 AL VERBALE N.O8
della Riunione del 19 marzo 2014

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendente istituito con delibera N° 753 del 24/09./2013 della Direzione Generale della
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

11 giorno 19 marzo 2014 alle ore 15,00 presso ’Aula della Direzione Medica, It piano del P.O,
San Giovanni di Dio si & riunito il Comitato Etico Indipendente dell’ Azienda Ospedaliero di

Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta di cui al punto 2.12
dell’ordine del giorno dal titolo:

“Studio prospettico multicentrico, non interventistico, per la valutazione del rischio
infettivo in pazienti affetti da sindrome miclodisplastica: utilitd della profilassi
antimicrobica e dei fattori di crescita granulocitari”

Codice protocollo:MDS0413

Responsabile della U.O.: Dott. Emanuele Angelucci

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Di Tucci Anna

Reparto di sperimentazione: Ematologia Businco

Sponsor: Ginema Onlus

Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari

Verificata

la presenza del numero legale in relazione a n.14 componenti effertivi di cui n.11 presenti
{Dott.ssa Luisa Cossu Giua sino alle ore 18.00, Dott. Luigi Minerba sino alle ore 17.15, Dott.
Tonio Sollai dalle ore 15.45), e n.3 assenti gtustificati (Dott. Pietro Greco, Dott. Guglielmo
Benvenuti e Prof.ssa Maria Del Zompo), con la presenza di n.1 esperto Prof. Carlo Carcassi
(esperto in genetica), del Direttore Sanitario Dott. Ugo Storelli della ASL8 Cagliari (dalle ore
17.15) e del Sostituto Permanente del Direttore Sanitario della A.O.Brotzu Dott.ssa Marinella
Spissu (sino alle ore 15.30), alle ore 15,00 il Presidente dichiara aperta la seduta e passa ad
esaminare i seguenti punti all’O.d.G.

Valutati i seguenti documenti:

Lettera di intenti del promotore datata 07.10.2014

Scheda informativa per la richiesta di parere allegato A1 datatal3.12.2013
Allegato M1

Protocollo versione finale 1.0 - 09/09/ 2013;

Sinossi in italiano versione finale 1.0 - 09/09/ 2013,

CRF v. 1 - 09/09/2013;

Foglio informativo per studio versione finale 1.0 - 69/09/ 2013;
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8. Consenso informato allo studio versione finale 1.0 - 09/09/2013;

9. Informativa per la privacy versione finale 1.0 - 09/09/2013;

10. Lettera per il medico curante versione finale 1.0 - 09/09/2013

11. Schema verifica studio no profit, 09/09/2013;

12. Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio, 17/09/2013;

13. Elenco dei centri aderent;

14. CV sperimentatore principale;

15. Modulo conflitto d’interessi prof. mandelli;

16. Modulo conflitto d’interessi prof. livio pagano;

17. Modulo registro studi osservazionali;

18. Form pubblicazione dati;

19. Cover per pubblicazione dati

20, Parere Favorevole del Centro Coordinatore (Comitato Etico Universita Cattolica del
Sacro Cuore)

VERIFICATA

a) I'adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca
b) Padeguatezza delle attese dello studio
c) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultati

d) la proposta di analisi statistiche appropriate _

e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici

fy la proprieta dei dati e la trasparenza dei risultati

g) il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo
studio

h) I’adeguatezza della tutela della privacy

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

CONSTATATO CHE

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

APPROVA CON PRESCRIZIONE
la richiesta in oggetto

Si richiede:
+ Foglio informativo

1) Relativamente alla sezione Rischi: spiegare megho nel foglio informativo che la

partecipazione allo studio non prevede rischi aggiuntivi rispetto a quelli previsti nella
normale pratica clinica.
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2) Relativamente alla copertura assicurativa riportare la seguente frase: “Data Iz natura
osservazionale dello studio non sono necessarie polizze assicurative aggiuntive rispetto a quelle
gia previste per la normale pratica clinica® integrare riportando estremi e massimali dells
polizza assicurativa Aziendale.

3) Non ¢ chiaro qual’é Poperatore sanitario (Medico di Base o Sperimentatore) deputato a

segnalare le infezioni; chiarire tale aspetto che potrebbe compromettere la potenzialica di
individuare possibili infezioni

81 precisa che la Dott.ssa Anna Dj Tuccl, che ha illustrato la sperimentazione, & uscita dall’aula a
momento della votazione.

Il parere sopra espresso s'intende limitaro esclusivamente alle versioni citate in oggetto ed alla documentazjone
presentata ed espressamente citata, Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di
questo CE, cosi come previsto dalle vigenti norme nazionali ed europee. Lo studio dovr} essere nuovamente
sottoposto all'approvazione del CE dopo Padeguamento alle prescrizioni richieste.

*“Si 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 dall'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 I'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 ¢ del D.M. della Salute 08/02/2013.

Si allega lista dei presenti e assenti e delle relative funzion;.

Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

Cagliari, 19 marzo 2014 (PRVe M‘mﬁ
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