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Riunione del 17/09/2014

Prot. PG/2014/15158 Cagliari, 17/09/2014

Oggetto: presa d’atto.

Riesame dello studio dal titolo: "un registro prospettico di pazienti con diagnosi cdnfermata
di carcinoma prostatico metastatico resistente alla castrazione” "A Prospective Rtgistry of

Patients with a Confirmed Diagnosis of Adenocarcinoma of the Prostate Presenting With
Metastatic castrate-Resistant Prostate Cancer” ‘

Codice protocollo: 212082PCR4001

Responsabile dello studio: Dott. Efisio Defraia

Reparto di sperimentazione: Oncologia Medica - P.O. Businco
Sponsor/proponente la ricercas Janssen-Cilag S.p.a.

Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari

Gia discusso al punto 2,11 dell’o.d.g. della riunione del 04 giugno 2014 e approvato con
prescrizioni, '

Si richiede
Informazioni al paziente consenso informato:

a pag 2 di 8 sez. “a quali procedure versd sottoposto...” eliminare tutta la prima frase fino a
“necessita di primo trattamento”

a pag. 4 di 8 paragrafo “cosa accadry a1 dati raccolti...” roeliere la frase “Il trattamentg dej suot
pag parag o4 )

dati personali effettyato da J-C consiste nella periodica consultazione (“monitoraggio cof accesso
diretto ai dati”) delle sue cartelle cliniche.... '

A pag. 6 di 8 paragrafo “cosa succede se cambio idea in merito allo studio...” spiegare il significato

della frase “se Lei dovesse decidere d non partecipare pit allo studio ¢i autorizza a nor limitare
Punilizzo dei suof dati.....relativi allo studic” 5

L N L afefeors i
Le richieste formulate dal Comitato Etico nella riunione del sorio state adempiute tramite
P'invio della seguente documentazjone:

Foglio informativo per il paziente e modulo di consenso informato versione 2 centro specifica
Defraia del 05.08.2014

Si ricorda che lo Sperimentatore & obbligato ad informare il CE sull’andamento della sperimentazione 0gni sei mesi, cdn relazione
scritta riportante il numero dei casi arruodati tramite compilazione dell’Allegato L della modulistica di questo CE (rapportd sullo stato

di avanzamento D.M. 13 Luglio 1997). Lo Sperimentatare ¢ incltre tnuto ad informare Io scrivente CE dell'inizio e della
conclusions delta sperimentazione. jj parere sopra espress

presentata ed espressamente citata in oggetio. Ogni variaz;

"“Si attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformit alla normativa vigente in Italia in Imateria d;
GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto dall'allegato del D.M. 15/07/ 1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dél D.L =
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Azienda Ospedaliero — Universitaria Cagliari
Alta Specializzazione nell’Assistenza Clinica e Chirurgica
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Diparti to di
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sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Satute 08

211/2003" (Recepimento delle linee guida deil’Unione Furopea di buoma pratica clinica per l'esejuzione delle
02/2013,

Siallega lista dei presenti e assenti e delle relative funzioni.

Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

o (KA

ALLEGATO ALLA DELIBERAZIONE
30071 e
/m 5 8 DEL

| presente allegato & com-

posio da n’®  OF  fogl :IAR'O
din _j_“\_’__pagme ¢
edd -
Segreteria Tecnico Scientifica del Comitato Etico deil’ Azienda Ospedaliero Universitaria di Caglie}:i “2[ ¥

Via Ospedale 54, Cagliar1 09124 Tel. 070 6092320 - 0706092547 Fax 070 653584



Sede Legale - Via Ospedale 54 09124 Cagliari

Comitato Etico Indipendente
Partita fva ¢ C.F. 03108560923

, aercnud uspeaatiero - universitaria Cagliari
7T
!@

REGHONE AUTONOME DELLA GATDEARL

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
17 settembre 2014

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
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CAGLIART, 10/06/2014 ProT. PG/2014/9560

ALLEGATO N° 11 AL VERBALE N.10
della Riunione del 04 giugno 2014

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitata Etico Indipendente istitusto con delibera N° 753 del 241 09] 2013 della Divexgone Gonerale della
Asgionda Ospedabiero Universitaria di Cagliars

Il gioro 04 giugno 2014 alle ore 15,00 presso PAula della Clinica Dermatologica del P.O. san
Giovanni di Dio di Cagliari si & riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospe_dahe‘:xo
Universitada di Cagliari per esprimere il proptio patere etico motivato espresso sulla richiesta di cui al
punto 2.11 dellordine del giotna dal titolo:

"un registro prospettico di pazienti con diagnosi confermata di carcinoma prostatico
metastatico resistente alla castrazione™ "A Prospective Registry of Patients with a Confirmed
Diagnosis of Adenocatcinoma of the Prostate Presenting With Metastatic castrate-Resistant
Prostate Cancet"

Codice protocollo: 212082PCR4001

Responsabile dello smdio: Dott. Efisio Defraia

Reparto di sperimenrazione: Oncologia Medica - P.0. Businco

Sponsor/proponente la ricerca: Janssen-Cilag S.p.a.

Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari

Verificata

la presenza del numero legale in relazione a n.14 componenti effettivi {di cui uno non convocato in
quanto dimissionario in attesa di sostituzione), con n.09 presenti (Dott.ssa Luisa Cossu Giua e Dott.ssa
Francesca Ibba dalle ore 15.30, Dott. Giuseppe Lo Pinzino dalle ore 16.48, Dott. Luigi Minerba sino
alle ore 17.30), e n4 assent giustificat (Profssa Maria Del Zompo, Dott. Sandro Loche, Dott.
Salvatore Pisu, Dott. Pier Paclo Pusceddu), con la presenza di n.1 esperto Prof. Carlo Carcassi esperto
in genetica (dalle ore 17.45), del Direttore Sanitario della ASL8 Cagliari Dott. Ugo Stotelli (sino alle ore
16.30) ¢ del Sostituto Permanente del Direttore Sanitatio della A.O.Brotzu Dott.ssa Marinella Spissu
(sino alle ore 17.05), alle ore 15,00 il Presidente passa ad esaminare il punto 2.11 a'O.d.G.

Valutatl i seguentd documenti:

% Lettera dello Sponsor datata 26.02.2014

Richiesta di autorizzazione da parte dello sperimentatore alla Direzione Sanitatia ¢ di parere al
comitato etico del 26.02.2014

Allegato Al del 02. 04.2014
Allegato M del 02.04. 2014

Autorizzazione allo studio della Direzione Sanitana: datata 03.04.2014
Lettera della CRO datata 28.02.2014

Dichiarazi'onc sulla natura osservazionale dello studio datata 14/12/2012
Approvazione del CE del Centro Coordinatore Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana in data
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& Protocollo versione finale del 04/11/2013 e relativa pagina firme

& Sinossi versione italiana 2.0 del 12/12/2013 .

%+ Foglio informativo ¢ modulo di consenso informato versione centro specifica Defraia del
07.02.2014

% Lettera per il curante versione 1.0 del 08/01/2013

& Lista centr partecipand versione 2.0 del 13/01/2014

& Protocol Contact Information versione del 14.11.2013

% Questionario EQ-5D-5L versione italiana 2 del 2009

% Questionario FACT-P versione 4 del 22/01/2012

& Curriculum Vitae dello Sperimentatore locale firmato in data 24.02.2014

% Copia cartacea della CRF elettronica verstone prefinale del 17/12/2012

& Bozza di convenzione economica

% Copia bonifico bancario

# CDrom

VERIFICATA

a) Padeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ticerca

b) l'adeguatezza dellc attese dello studio

¢) Ia correttezza dei critert di analisi e di interpretazione dei risultats

d) la proposta di analisi statistiche appropoate

€) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici

f) la proptieta dei dati ¢ la trasparenza dei dsultati

g) il nspetto det diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne Je informazioni sullo studio

h) Padeguatezza della tutela della privacy

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

CONSTATATO CHE

fa riferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione cotrente 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 seguenti)

VACONP. ZIO
la richiesta in oggetto

Si richicd

INFORMAZIONI AL PAZIENTE E CONSENSO INFORMATO:

a pag 2 di 8 sez, “a quali procedure vertd sottoposto...” eliminare tutta la prima frase fino a “necessita
di primo trattamento”

a pag. 4 di 8 paragrafo “cosa accadrd ai dati raccolti...” togliere la frase “Il trattamento dei suoi dati

pcrfsonaki effettuato da J-C consiste nella periodica consultazione (“monitotaggio con accesso diretto ai
dati”) delle sue cartelle cliniche....
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A pag. 6 di 8 paragrafo “cosa succede se cambio idea in merito allo stadio...” spiegate 1l significato
della frase “se Lei dovesse decidere di non partecipare piu allo studio ci autorizza a non limitare
Putilizzo dei suoi dati.....telativi allo studio™

Si precisa che la Dott.ssa Luciana Tanca, che ha illustrato la sperimentazione delegata dal Dott. Efisio
Defraia, & uscita dall’aula al momento della votazione.

11 parere sopra espresso s'intende himitato esclusivamente alle versioni citate in oggetto ed alla documentazione presentata ed
espressamente citata. Ogni vanazione allo stesso deve obbligatoriamente cssere sottoposta al parere di questo CE, cosi come
previsto dalle vigenti norme nazionali ed europee. Lo studio doved cssere nuovamente sottoposto alPapprovazione del
CE dopo Padeguamento alle prescrizioni richieste.

*45{ artesta che questo Comitato Btivo & orgunizzato ed opera in conformith alla normativa vigente in Italia in materia di GCP-
TCH, in osservanza 4 quanto previsio dalfallegate del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e dal D.L. a. 211/2003”
(Recepimento delie linee guida delUnivne Europea di buona pratica clinica per Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche
dei raedicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 ¢ del DM, delta Salute 08/02/2013.
Si allega lista ded presenti ¢ assenti e delle relative funzioni.

11 Presidente

Prof. Emnesto d’Aloja

Cagliari, 04 giugno 2014 M M [
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SEIONE AUTONGMA DHLL SARDRIHA

Comitato Etico Indipendente

Partita Iva ¢ C.F, 03108560925

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

Punto all'o.d.g. - alle ore 4%11 140

04 giugno 2014

2.11) "un registro prospettico di pazienti con diagnosi confermata di carcinoma prostatico metastatico resistente a}lla
castrazione” "A Prospective Registry of Patients with a Confirmed Diagnosis of Adenocarcinoma of the Prostate Presenting
With Metastatic castrate-Resistant Prostate Cancer”
Codice protocollo: 212082PCR4001

Responsabile delta U.O.:

Responsabile dello studio: Dott. Efisio Defraia
Reparto di sperimentazione: Oncologia Medica - P.O. Businco

Promorore:
Struttura di appartenenza; ASLS Cagliari -
PARERE: 01 AVPROPA  Con PREJUl o ud
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

B Nominativo Qualifica Firma

Prof, Ernesto d'Aloja Prcs:dcnt;c: Esperto in materia giuridica e assicurativa ﬁ, 5 Z

o un medico legale ‘ )
Dott. Pietro Greco Vicepresidente: Clinico d_ J{{'\\»___Q

(Dott. Guglielma Benvenuri )

Medico di medicica generale

in attcsa\\ii Mmina sostituto

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante dcl volontariato o
dell’associazionismo di tutela dei pazient
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Dott.ssa Maria Teresa Galdieri i Farmacista del SSIN lj' /ﬁﬂ({ &A

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie
inceressara afle sperimentazioni

Deott. Sandro Loche

Clinico
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Dot Giuseppe Lo Pinzino

Sostituto permanente Direttore Sanitarioc AOU
Cagliari
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Dort. Luigi Minerba

Biostatistico
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Dott, Salvatore Pisu

Esperto in bicetica

arsdifl et

Do, Pier Paolo Pusceddu

Pediatra

Doott. Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici

o Sushlrah

Do1t. Tonio Sollai

Clinico
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DIRETTORI SANITARI

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostituto permanente Direttore Sanitarioc AOB

NON OB RN GATLR Lo

Dott. Ugo Storelli

Direttore Sanitario ASL8 di Cagliari
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Segretario verbalizzante

Dott.ssa Sabrina Chabert




