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Riunione del 04/06/2014

Prot, PG/2014/9479 Cagliari, 10/06/2014

Oggetto: presa d’atto.

In riferimento alla sperimentazione clinica dal titolo: “Studio internazionale, multicentrico, in
aperto, a braccio singolo, di fase HIb, per valutare la sicurezza di Obinutuzumab in
monoterapia o in associazione a chemioterapia in pazienti affetti da Leucemia Linfatica
Cronica non pretrattata recidivata/refrattaria”

Protocollo: MOZ8543 GREEN:

Codice EudraCT: 2013-000087-29

Responsabile della U.O.: Dott. Emanuele Angelucci

Responsabile dello studio: Digtt, Einanuéle Angelucei

Reparto di sperimentazione: U.Q. Ematologia ¢ Centro Trapianti - P.O, Businco - ASLS
Sponsor: Roche OPIS

Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari

Gia discusso al punto 2.3 dell’o.d.g. della riunione del 05/02/2014 ¢ sospeso per richiesta di
chiarimenti.

Si richiede:
Informazioni al paziente e consenso informato:

a) Riguardo alle procedure dello studio (pag 6/28 dell'informativa al paziente paragrafo
“campioni per ricerche correlate allo studio..”) spiegare con maggiore chiarezza gli aspetti
relativi alla raccolta di campioni per ricerche correlate allo studio, quindi parte integrante
di esso, ¢ ricerche opzionali e facoltative riportati in maniera confusa. Relativamente alia
raccolta e conservazione dei campioni biologici per le analisi genetiche facoltative
esplicitare il diritto a specifico consenso da parte del paziente, definire in maniera phi
chiara il significato dell’esecuzione di aspirato midollare facoltativo prima di iniziare il
trattamento.

b) Riportare il nominativo del tesponsabile alla conservazione dei campioni

¢) Relativamente alla sezione “rischi” allegare foglietti illustrativi dei chemioterapici
potenzialmente assunti dal paziente arruolato

d) Inserire estremi e massimali relativi a polizza assicurativa

e) Nel modulo di consenso informato inserire la frase: “Acconsento a che il mio curante
venga informato circa la mia partecipazione allo studio: SI0 NOJ

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella riuniope del 05 Febbraio 2014 e successivi
chiarimenti richiesti via mail in data 28/04/2014 dalla segreteria Scientifica, sono state

adempiute tramite Pinvio della seguente documentazione:
1. Lettera di risposta al parere espresso datata 07 Maggio 2014

Segreteria Tecnico Scientifica del Comitato Prico dell’ Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
Via Ospedale 54, Cagliari 09124 Tel. 070 6092320 — 0706092547 Fax 070 653584
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2. Modulo di consenso informato per il paziente, versione italiana n. 2.1 2 del 27/ 06/2013
basata sulla versione inglese n. 2 del 25/06/2013 modificata secondo le richieste del CE
(seduta del 05.02,2014 e mail del 28.04.2014)

3. Lista 1b aggiornata

8i ricorda che lo Sperimentatore & obbligato ad informare i CE sulf’andamento della sperimentazione ogni sei mesi, con refazione
scritta riportante il numero dei casi arruolati ramite compilazione deli’Allegato L della modulistica di questo CE (rapporto sullo stato

di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore & inoltre tenuto ad informare lo scrivente CE dell'inizio e delia
cenclusione della sperimentazione.

Il parere sopra espresso s”intende limitato esclusivamente alle versioni ed afla documentazione presentata ed espressamente citata in
oggetto, Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere soitoposta al parere di guesto CE, cosi come previsto dalle vigenti
norme nazionali ed europee. Tutte le segnalazioni relative ad evenii avversi seri ¢ inattesi, la conclusionc delflo studio ed ogni
eventuale sua integrazione dovranno cssere comunicati allo scrivente CE. Lo studio potrd essere intrapreso solo a seguito della
autorizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposite atto deliberativo. [ farmaci per la sperimentazione devranng
essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia deli’ Azienda ospedaliera, Lo sperimentatore & tenuto ad
interpeltare in qualsiasi momento if CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica,

“Si attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformitd alla normativa vigeate in [talia 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.
2i1/2003" {Recepimento defle linee guida dell'Unione Europes di buona pratica clinica per l'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2013.
Stallega lista dei presenti £ assenti e delle relative funzion),

Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

*

(oo

Segreteria Tecnico Scientifica del Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliero Universitaria d; Cagliani
Via Ospedale 54, Cagliari 09124 Tel. 070 6092320 - 0706092547 Fax 070 653584
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Appendice 8

Modulo da utilizzare per Ia gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi
informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.2013

MODULO DI COMUNICAZIONE AL RICHIEDENTE DELLA DECISIONE DEL
COMITATO ETICO RELATIVA ALL'ACCETTAZIONE/RIFIUTO DEL PARERE UNICO

Da completare e stampare a cura del Comitato etico del centro colfaboratore:

A. IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A.1 Numero EudraCT: 2013-000087-29

A.2 Titolo completo della sperimentazione;
“Studio internazionale, multicentrico, in aperto, a braccio singolo, di Fase III B, per
valutare la sicurezza di obinutuzumab in monoterapia © in  associazione a
chemioterapia in pazienti affetti da Leucemia Linfatica Cronica non Pretrattata o
Recidivata/Refrattaria™

A.3 Codice, versione e data del protocollo del promotore:
Codice: Mo28543 Green
Versione: 1.1

Data: 29/05/2013

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. Ernesto d’Aloja

B.3 Indirizzo del CE: Via Ospedale n. 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 STUDIO MONOCENTRICO, DELLO SPERIMENTATORE PRINCIPALE )

C.1 Nome: Emanuele

C.2 Cognome: Angelucci

C.3 Centro clinico; U.C. Ematologia P.O.Businco
C.4 Indirizzo del centro clinico: ASL8 Cagliad

C.5 Reparto: U.C. Ematologia
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Appendice 8

Modulo da utilizzare per 1a gestlone transitoria a seguito della sospensione deu sistemi

informativi dell‘OsSC a partire dalf 1.1.2013

D. DOCUMENTAZIONE ESAMINATA

D.1
D. 2

D.3

D. 4

Data di ricezione della domanda: 31/10/2013
Modulo di domanda (Appendice 5)

Documentazione riportata nella lista dl controllio Ib del
modulo di domanda

Modulo di consenso informato, data e versione (se diverso dal moduio

approvato dal CE coordinatore):

O

(|

E. DECISIONE DEL COMITATO ETICO

E.l

E.2

E.3

El4

E.6

Riferiment] del parere unico:

parere unico:

numero di registro:

data della seduta:

Accettazione del parere unico x
E.2.1 Data di invio osservazioni al CE coordinatare (ove applicabile):

E.2.2 In caso di richiesta di parere su una
sperimentazione non commerciale il CE ha accertato O Si CONo
la sussistenza dei requisiti del DM 17 dicembre 2004

Rifiuto del parere unico (]
E.3.1 Data di invio osservazioni al CE coordinatore (ove applicabile):

Modifiche ailla formulazione del consenso (]
informato (ove applicabile)

E.4.1 Specificare:

Sperimentazione da condurre presso

E.5.1 Stessa struttura X
E.5.2 Altra struttura O

Numero di pazienti previsti nel centro: 1

XNA

Agenxzia Itallana det Farmaco
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Appendice 8
Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi
Informativi dell’'OsSC a partire dal 1.1.2013

F. ASPETTI PARTICOLARI DELLO STUDIO CONSIDERATI DAL CE
COLLABORATORE NELL’ACCETTAZIONE DEL RILASCIO DEL PARERE UNICO {ove
applicabile)

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella riunione dei 05 Febbraio 2014 e
successivi chiarimenti richiesti via mail in data 28/04/2014 dalla segretetia Scientifica,
sono state adempiute tramite Pinvio della seguente documentazione:
1. Lettera di nsposta al parere espresso datata 07 Maggio 2014
2. Modulo di consenso informato per il paziente, versione italiana n. 2.1 2 del 27/06/2013
basata sulla versione inglese n. 2 del 25/06/2013 modificata secondo le richieste del
CE (seduta del 05.02.2014 e mail del 28.04.2014)
3. Lista ib aggiomnata

G. MOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE HANNO DETERMINATO IL
RIFIUTO DEL PARERE UNICO O LA REVOCA DELL'ACCETTAZIONE DEL
PARERE UNICO (si pud selezionare pit di un‘opzione)

G.1 Protocollo

G.2 Informazione dei soggetti e procedure per il consenso
informato

G.3 Aspetti etici
G.4 Dati clinici
G.5 Dati di farmacologia non clinica e tossicologla

G.6 Dati di qualita del medicinale sperimentale

OO oo O o g

G.7 Copertura assicurativa insufficiente

G.8 Altro, specificare:

O

H. DESCRIZIONE DELLE MOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE
HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO DEL PARERE UNICO (testo fibero)

I. SEDUTA DEL COMITATO ETICO

1.1 Data della seduta: 04/06/2014
1.2 Numero del registro dei pareri del CE:

1.3 Componenti del CE presenti e qualifiche:

Nominativo Qualifica
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Appendice 8

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

informativi dell'OsSC a partire dal 1.1.2013

Dott. Tonio Sollai Clinico
Dott. Pietro Greco Clinico
Dott. Luigi Minerba Biostatistico

Dott.ssa Maria Teresa Galdieri Farmacista del SSIN

Prof. Emesto d’Aloja

un medico legale

Esperto in matera giutidica e assicurativa o

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle professioni
sanitarie interessata alle sperimentazioni

BDott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del

volontariato
dell’associazionismo di tutela dei pazienti

Dortt. Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici

Dott. Giuseppe Lo Pinzino

AOUCagliari )

Sostituto  permanente Direttore Sanitario
AQUCagliari (i relaggone agli studi svolti nella

Dott. Ugo Storelli

Ditettore Sanitarioc ASL 8 di Cagliari (i
relagione agh studi svold nella ASL8)

Daott.ssa Marinella Spissu

nella AOB)

Sostituto permanente Direttore Sanitario
AOB di Cagliari (fn relasgone aghi studi svolt

Esperto in genetica #n relazione allo studio di
Prof. Carlo Carcassi genetica

I.3.1 Sostituti permanenti che hanno partecipato alla seduta in vece dei
membri ex officio:

1.4 Consulenti esterni presenti e qualifiche (ove applicabile):

1.5 Componenti del CE presenti che non hanno partecipato alla
votazlone(ove applicablie):

L. FIRMA DEL PRESIDENTE DEL COMITATO ETICO

L.1

L.2
L.3
L4

Il comitato etico ha espresso il parere verificata Ia sussistenza del
nmumero legale, in relazione a n.14 componenti effettivi (di cui uno non
convocato in quanto dimissionatio in attesa di sosttuzione), con n. 9 presenti
(Dott.ssa Luisa Cossu Giua e Dott.ssa Francesca Ibba dalle ofe 15.30, Dott.
Giuseppe Lo Pinzino dalle ote 16.48, Dott. Luigi Minerba sino alle ore 17.30), e n.4
assent giustificati (Prof.ssa Maria Del Zompo, Dott. Sandro Loche, Dott. Salvatore
Pisu, Dott. Pier Paolo Pusceddu), con la presenza di n.1 esperto Prof. Carlo
Carcassi esperto in genetica (dalle ore 17.45), del Direttore Sanitario della ASLS
Cagliari Dott. Ugo Storelli (sino alle ore 16.30) e del Sostituto Permanente del
Ditettore Sanitario della A.O.Brotzu Dott.ssa Marinella Spissu (sino alle ore 17.05),

Si alfega al presente parere t'efenco dei documenti esaminali (Appendice 5 - lista di
controllo Ib) fornito dal richiedente nelia forma prescritta,

Nome e Cognome: Prof, Ernesto d'Aloja
Data: 04/06/2014

Wi 014

Agenzia Italiana del Farmaco
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Azienda Ospedaliero — Universitaria Cagliari
Sede Legale - Via Ospedale 54 09124 Cagliari

Comitate Etico Indipendente
Partite Iva e C.F. 03108560925

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

04 giugno 2014

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Prof. Ernesto d’Aloja

Presidente: Esperto in materia giuridica
e assicurativa o un medico legale

Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

(Dotr. Guglielmo Benvenuti )

Medico di medicina generale

. J . .
in a&esa di nomina sostituto

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del volontariato o
dell'associazionismo di tutela dei pazienti

DALLE hi. 45,30
£
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Prof.ssa Maria Del Zompo Farmacologo b Tb},“';-*“{ ,F{‘ cq_fl"g\ y
Dott.ssa Maria Teresa Galdieri | Farmacista del SSN W/ ( . Q _,5[/(/;

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle professioni
sanitarie interessata alle sperimentazioni

L) i 1

Dott, Sandro Loche Clinico 00 JL.J—\ @lﬂ

Dott. Giuseppe Lo Pinzino Sostituto permanente Direttore Sanitario ¢ baLE Q@T
ot PP AOU Cagliani / ) TLe !{éf‘\"

Dott. Luigi Minerba Biostatistico @{/ 5"//1/}!54 a?"i(- é«? )

Dott. Salvatore Pisu Esperto in bioetica GrovH ‘\1 Calp |

Dott. Pier Paolo Pusceddu

Pediatra

Dott. Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici

‘Cituak'-éﬂ'w(/’b

Dott. Tonio Sollai

Clinico

A2 |
s

DIRETTORI SANITARI

!

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostituto permanente Direttore Sanitario
AQB
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Dott. Ugo Storelli

Direttore Sanitario ASL8 di Cagliari
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Segretario verbalizzante Dott.ssa Sabrina Chabert <7 6 M |




d AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
eolle Comitato Etico
CAGLIAR], 10/02/2014 PrOT. PG/2014/2160
ALLEGATO N° 03 AL VERBALE N.O6
della Riunione del 05 febbraio 2014

COMITATQ ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etieo Indipendente istituito con debibors N° 753 del 24/09/ 2013 dulla Dirszions Generale delia
Asienda Qspedaliero Universitaria &i Caghiari

1l giorno 05 febbraio 2014 alle ore 15,00 presso I'Aula della Clinica Dermatologica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si & siunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proprio patere etico motivato €spresso sulla richiesta di cui al punto 2.3
dell’ordine del giorno dal titolo:

“Studio internazionale, multicentrico, in aperto, a braccio singolo, di fase ITIb, per valutare ia
sicurezza di Obinutuzumab in monoterapia o in associazione a chemioterapia in pazienti
affetti da Leucemia Linfatica Cronica non pretrattata recidivata/ refrattaria®

Protocollo: M0O28543 GREEN

Codice EudtaCT: 2013-000087-29

Responsabile della U.O.: Dott. Emanuele Angelucci

Responsabile dello studio: Dott. Emanuele Angelucci

Repatto di sperimentazione: U.O. Ematologia e Centro Trapianti — P.O. Businco - ASLR

Sponsor: Roche OPIS

Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari

Verificata

la presenza del pumero legale in relazione a n. 14 componenti effettivi di cui n. 11 presenti, 1. 3 assenti
giustificati (Dott. Guglielmo Beavenuti, Dott. Giuseppe Lo Pinzino e Dott. Luigi Minetba), il
Presidente passa ad esaminate il punto 2.3 all'O.d.G.

Valutadi i seguend documenti:

Lettera di trasmissione del 23.10.2013

Scheda informativa per la richiesta di parere Allegato 1 datata 17.12.2013

Allegato M datata 17.12.2013

Richiesta di parere al CE e di autorizzazione alla Direzione Sanitaria dello sperimentatore datata 05.12.2013
Autotizzazione all’esecuzione dello studic da parte del Direttore Sanitario del 26.06.2013

Allegati A1 + Allegato M

Copia Parere Unico emesso dal Comitato Ftico del Centro Coordinatore (Comitato etico Ospedale
Niguatda Ca’ Granda Milano) espresso con prescrizioni in data 20.06.2013 ¢ definitivo parere espresso in
data 16.09.2013

8. Delega dello Sponsor al Legale Rappresentante

9. Delega dello Sponsor 2 Roche S.p.A. ad apire come APPLICANT

10. Delega CRO - OPIS Szl

11, Protocollo di studio, versione 1.1 del 29/05/2013

12. Memo al Protocollo, datato 27/06/2013

13. Sintesi del protocollo in italiano, versione 1.1 del 3/06/2013

e ECR ol
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AZIENDA OSPEbALIERO -~ UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico '

14. 1B e agpiornamenti (Investigator’s Brochure, Obinutmzumab —versione n. 7 di settembre 2012 e addendum
1 di ottobre 2012)

15, RCP bendamustina

16. SUSARs Statement

17. Modulo per il consenso informato, vetsione italiana n. 2 del 27/06/2013

18. Informativa e consenso privacy per il paziente- versione 4.0 del 31/10/2011;

19. Informativa e consenso privacy per soggetti diversi dal paziente Template det 17/09/2010;

20. Modulo per il rilascio di informaziohi per partner incinta versione 1.0 del 3/06/2013 — ecrata cortige

21. Tessetino paziente versione 1.0 — 3/06/2013

Lettera per if Medico Curante Versione 1.0 datata 4,/06/2013

EQ-5D versione 1, 29/05/2013

EORTC QLQ - CLL16 ‘

EORTC QLQ-C30 (versione 3.0)

Strutture per l'esecuzione dello studio

CV dello sperimentatore principale

CVPI

Modulo sul conflitto di interesse

Informazioni sul personale ausiliato

Certificato di Polizza locale n. 920B4103 emessa da Zurich in data 02/10/2013

Eventuale indennita per mancato guadagno o nmborso spese per i sogpeti partecipanti alla

spetimentazione

. Proposta di contratto tra il promotore e il centro clinico dove si svolgeri la sperimentzzione

(¥ )
| 7]

VERIFICATA

a) 'adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca

b} I'adeguatezza delle attese dello studio

c) la correttezza dei criteri di analisi e di intetpretazione dei dsultati

d) la proposta di analisi statistiche approptiate

€} la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici

f) la proptieta dei dzti e la traspatenza dei risultati

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

h) I'adeguatezza della tutela della privacy

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

CONSTATATO CHE

fa riferimento ai codici deontologici {in particolate alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki ¢/0 alle notme di Buona Pratica Clinica CEE secondo Pallegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 e seguenti)

APERQVA CON PRESCRIZIONE
Ia richiesta in oggetto

Si richiede:
Informazioni al paziente e consenso informato:

a) Riguardo alle procedure dello studio (pag 6/28 dell'informativa al paziente paragrafo “campioni
2
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AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico

per ricerche correlate allo studio..”) spiegare con maggiore chiarezza gli aspetti relativi alla
saccolta di campioni per ricerche correlate allo studio, quindi patte integrante di esso, e rcetche
opzionali e facoltative siportati in maniera confusa. Relativamente alla raccolta e conservazione
dei campioni biologici per le analisi genetiche facoltative esplicitare il diritto a specifico
consenso da parte del paziente, definire in maniera pid chiata il significato delPesecuzione di
aspirato midollare facoltativo prima di iniziare il trattamento.

Riportare il nominativo del responsabile alla conservazione dei campioni

Relaivamente alla sezione “rischi” allegare foglietti illustrativi dei chemioterapici
potenzialmente assunti dal paziente arruolato.

Inserire estremi e massimali relativi a polizza assicurativa

Nel modulo di consenso informato inserire la frase: “Acconsento a che il mio curante venga
informato circa la mia pattecipazione allo studio: SIa NOO

Si precisa che il Dott. Emanuele Angelucci che ha illustrato la sperimentazione, & uscito dalf’aula al
momento della votazione.

1l pareze sopra espresso s'intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetto ed alla documentazione presentata ed
espressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al patere dt questo CE, cosi come
previsto dalle vigenti norme nazionali ed europee. Lo studio dovrd essere nuovamente sotioposto all’approvazione del
CE dopo Padeguamento alle prescrizioni richieste.

*45; attesta che questo Comitato Etico & osganizzato of opera in conformith alla normativa vigente in Italia in materia di GCP-
ICH, in ossesvanza a quanto previsto dallallcgato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal D.L. n. 211/2003"
(Recepimento delle linee guida delFUnione Buropea di buona pratica clinica per Pesccuzione delle spesimentazioni cliniche
dei medicinali), nonché della Legpe n. 189 del 08/11/2012 e del DM, della Salute 08/02/2013.

§i allega lista dei presenti ¢ assenti ¢ delle relative funzioni.

Il Presidente

Prof, Ernesto d’Aloja
Cagliari, 05 febbraio 2014 1. I

v
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Appendice 8
Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi
Informativl dell’OsSC a partire dal 1.1.2013

MODULO DI COMUNICAZIONE AL RICHIEDENTE DELLA DECISIONE DEL
COMITATO ETICO RELATIVA ALL'ACCETTAZIONE/RIFIUTO DEL PARERE UNICO

Da completare e stampare a cura del Comitato etico del centro collaboratore:

A. IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A.l Numero EudraCT: 2013-000087-29

A.2 Titolo completo della sperimentazione:
“Studio internazionale, multicentrico, in aperto, a braccio singolo, di Fase III B, per
valutare la sicurezza di obinutuzumab in monoterapia o in associazione a
chemioterapia in pazienti affetti da Leucemia Linfatica Cronica non Pretrattata o
Recidivata/Refrattaria™

A.3 Codice, versione e data del protocolio del promotore:
Codlce: Mo28543 Green
Versione: 1.1

Data: 29/05/2013

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

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

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

B.4 Numero di telefono: 0706092262- 0706092547

B.5 Numero dI fax: 0706092262

B.6 E-mall: cchillotti@aoucaghiariit

C. IDENTIFICAZIONE DELLO SPERIMENTATORE COORDINATORE
(SE STUDIO MONOCENTRICO, DELLO SPERIMENTATORE PRINCIPALE)

€C.1 Nome: Emanuele

C.2 Cognome: Angeluca

C.3 Centro clinico: U.C. Ematologia P.Q.Businco
C.4 Indirizzo del centro clinlco: ASLS Cagliari
C.5 Reparto: U.C. Ematologia
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Appendice 8

Modulo da utillzzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sisteml

informativi deli’0sSC a partire dal 1.1.2013

D. DOCUMENTAZIONE ESAMINATA

D.1
D.2
D.3

D.4

Data di ricezione della domanda: 31/10/2013
Modulo di domanda {Appendice 5)

Documentazione riportata nella lista di controlio Ib del
modulo di domanda

Modulo di consenso inforinato, data e versione (se diverso dal modulo

approvato dal CE coordinatore):

(m]

D

E. DECISIONE DEL COMITATO ETICO

E.l

E.2

E3

E.4

E.6

Riferimenti del parere unico:

parere unico:

numero di registro:

data della seduta:

Accettazione del parere unico x
E.2.1 Data di invio osservazioni al CE coordinatore (ove applicabile):

E.2.2 In caso di richiesta di parere su una
sperimentazione non commerciale il CE ha accertato O Si  ONo
la sussistenza del requisiti del DM 17 dicembre 2004

Rifiuto del parere unico ]
£.2.1 Data di invio osservazioni ai CE coordinatore (ove applicabile):

Modifiche alla formulazione del consenso o
informato (ove applicabile)

E.4.1 Specificare:

Sperimentazione da condurre presso

E.5.1 Stessa struttura X
E.5.2 Altra struttura ]

Numero dl pazient] previsti nel centro: 1

XNA
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Appendice 8

Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a sequito della sospensione del sistemi

informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.2013

F. ASPETTI PARTICOLARI DELLO STUDIO CONSIDERATI DAL CE

COLLABORATORE NELL'ACCETTAZIONE DEL RILASCIO DEL PARERE UNICO (ove

applicablle)

G. MOTIVAZION]I DEL CE COLLABORATORE CHE HANNO DETERMINATO IL
RIFIUTO DEL PARERE UNICO O LA REVOCA DELL'ACCETTAZIONE DEL
PARERE UNICO (si pué selezionare pitr di un'opzione)

G.1 Protocollo

G.2 Informazione dei soggetti e procedure per Il consenso
Informato

G.3 Aspetti eticl
G.4 Dati clinici
G.5 Dati di farmacologia non clinica e tossicologia

G.6 Dati di qualita de! medicinale sperimentale

OO0 OO0 oo o

G.7 Copertura assicurativa insufficiente

G.8 Altro, specificare:

O

H. DESCRIZIONE DELLE MOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE
HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO DEL PARERE UNICO (testo libero)

I. SEDUTA DEL COMITATO ETICO

I.1 Data della seduta: 05/02/2014
1.2 Numero del registro del pareri del CE: 07/2014
13 Componenti del CE presenti e qualifiche:
Nominativo Qualifica
2 AT Presidente: Esperto in matetia giuridica e
Prof. Emesto d A assicurativa o un medico legale
Dott. Pietro Greco Vicepresidente: Clinico
: . Rappresentante del volontaristo 0
Dottssa Luisa Cossu Gina | dell’associazionismo di tutela dei pazient
Prof.ssa Matia Del Zompo Farmacologo
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_Appendice 8 ]
Modulo da utllizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi
informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.2013

Rappresentante dell'area delle professioni

b S . .
Dot.ssa Francesca Ibba sanitarie interessata alle spetimentaziom

Dott. Sandto Loche Clinico

Dott. Salvatore Pisu Esperto in bioetica

Dott. Pier Paolo Pusceddu Pediatra

Dott. Francesco Ronchi Esperto di dispositivi medici
Dott. Tonio Sollai Clinico

Dott.ssa Maria Teresa Galdieri | Farmacista del SSN

[.3.1 Sostitutl permanenti che hanno partecipato alla seduta in vece dei
membri ex officio:
1.4 Consulenti esterni presenti e qualifiche (ove applicabile):
1.5 Componenti del CE presenti che non hanno pattecipato alla

votazione(ove applicabile):

L. FIRMA DEL PRESIDENTE DEL COMITATO ETICO

L.1 Il comitato etico ha espresso il parere verificata la sussistenza del
numero legale, in relazione a n. 14 componenti effettivi di cui . 11 presenti (la
Dott.ssa Mara Teresa Galdieri dalle ore 15,20), n. 3 assenti giustificati (Dott.
Guglielmo Benvenuti, Dott. Giuseppe Lo Pinzino e Dott. Luigi Minerba), e la
ptesenza del Dott. Andrea Corrias (Direttore Sanitatio della ASL 7 dalle ore 17,30)

Si allega al presente parere l'elenco dei documenti esaminati (Appendice 5 - lista di
controlio Ib) fornito dal richiedente nella forma prescritta.

L.2 Nome e Cognhome: Prof. Ernesto d’Aloja
L.3 Data: 05/02/2014

L4 Firma: W

ALLEGATO ALLA DELIBERAZIONE

H oresente allegato & com- ' -N; 4 1\8 5 DEL 20 Gil. 2014

sostodan®_C& fogli

i n® *'.LS pagm
(\Q-Qa‘ﬂ:én—
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Azienda Ospedaliero — Universitaria Cagliari
Sede Legale - Via Ospedule 54 09124 Cagliari

- Comitato Etico Indipendente
- MEGHCHE AUTONCMA DHA FARDIONA ’ Partita iva e C.F. 03188560925

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

05 febbraio 2014
Punto all'o.d.g. |
2.3) (ore 15.30) Esame dello studio clinico dal titolo: “Studio internazionale, multicentrico, in apetto, a braccio singolo, di fase IIlh,
per valutare la sicurezza di Obinumzumab in monoterapia o in associazione a chemicterapia in pazienti affetti da Lencemia
Linfatica Cronica non pretrattata recidivata/refrattazia”
Protocollo: MO28543 GREEN
Codice BudraCT: 2013-000087-29
Responsabile della U.Q.: Dott. Emanuele Angelucci
Responsabile dello studio: Dott, Emanuele Angelucci
Reparto di sperimentazione: U.0. Ematologia e Centro Trapianti — PO, Businco - ASLS : . '
Sponsor: Roche OPIS Udo. 4 Qppave- ot frelbe,
Struttura di appattenenza: ASLS Cagliari
COMPONENT! EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

“Nominativo Qualifica irma

Prof. Bmesto &Aloja Presidente: Esperto in materia giuridics e

Fi
assicurativa o un medico legale N '{}AJ-T-U 0&@&
. L™
Dott. Pietro Greco Vicepresidente: Clinico g&, 4 -

Dott. Guglielmo Benvenuti Medico di medicina generale Oaae Ae a), - L(_\J cohmo

] . Rappresentante del volontariato o ' v .
Dott.ssa Luisa Cossu G:ug delPassodazionismo di tutely def pazienti :’/__,(:\A O B} C'Eym \F’/._ L |
Prof.ssa Maria Del Zompo Farmacologo MI M QL
Dott.ssa Maria Tetesa Galdieri | Farmacista del SSN | ‘ “2‘{ A

Rappresentante dell’acea delle professioni T\

y )
Dott.ssa Francesca Ibba sanitarie interessata alle sperimentazioni -M gg |
- ¥
-Dott. Sandro Loche Clinico M M

Dott. Giuseppe Lo Pinzi Sostituto permanente Direttore Sanitario ! el }J !

AQUCagliari
Dott. Luigi Minetba Biostatistico ot @ushifeoko
Dott. Salvatore Pisu Esperto in bioetica W Jw J \UL),
Dott. Pier Paolo Pusceddu Pediatra fi? —e 4),_\54_&'{ Ly
Dott. Francesco Ronchi Esperto di dispositivi medici ' p 7
—k .
Dott. Tonio Sollai ing i Z
ott. Tonio $o! Clinico b‘f-—_rﬁ/
DIRETTORI SANITARI
Dott. Andrea Corrias Direttore Sanitario ASL 7 Afons OABLICarve o
Dott.ssa Matin ella Spissa - iqcs;B petmanente Direttore Sanitario o  0ddilarocso
Dott. Ugo Storelli | Direttore Sanitario ASL 8 di Cagliari et Qlufs frcoto
S ESPERTI
. Esperto in genetica i relazione allo studi
Prof. Catlo Ca:cass»l . | di genetica gea ane a0 studlo Mow OBRLi¢aredie

Segretario verbalizzante Dr.ssa Sabrina Chabert < 6 O M’




