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ALIEGATO N° 06 AL VERBALE N.16
della Rivnione del 17 novembre 2014

COMITATOQ ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendenie istituito con delibera IN® 753 del 24/09/2013 della Diregone Generale della
Actenda Ospedaliers Untversitaria di Cagliari

11 giorno 17 novembre 2014 alle ore 15,00 presso PAula delia Clinica Demmatologica de] £.0. San
Giovanni di Dio di Cagliari si & rtunito 1 Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari pet esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta di cwi al punto 2.6 dell’ordine del
giomoe dal dtolo:

Mid to Log-terrn Quality of Life Effects Of imatiNib versus DASatinib in Chronic Myeloid
Leukemia patients (LEONIDAS)

Codice protocollo: GIMEMA Qol-CML0713

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

Responsabile dello studio: Dott. Giovanni Caocci

Reparto di sperimentazione: U.Q, C.T.M.O, - P.0O. Binaghi

Promotore: Gimema Onlus

Struttura di appartenenza: ASLS Cagliari

Vermficata

la presenza del numero legale in relazione a n.14 componend effettivi, con n.7 present, n.07 assenti
giusuficatt (Profissa Maria Del Zompo, Dottssa Maria Teresa Galdien, Dott. Sandro Loche, Dott.
Luigi Miperba, Dott. Salvatore Pisu, Dott. Pier Paolo Pusceddu, Dott. Francesco Ronchi), con assente
giustificato Prof. Carlo Carcassi esperto in genetica, con la presenza del Direttore Sanmitario della ASL7
Dott. Andrea Cognas (sino alle ore 15.35), con assend 1l Direttore Sanitario della ASL8 Dott. Ugo
Storelli e il Sostituto Permanente del Direttore Sanitario della A.O.Brotzu Dott.ssa Marinella Spissu

Valutati i seguenti documenti:

Letteta di intenti de! promotore del01.07.2014
Lettera trasmissione documend del 16.07.2014
Protocollo

Sinosst Italiano

Modulo Informanvo e Consenso Informato
Dichiarazione studio no-profit

Lista Centri partecipanti

Diichiarazione natiura osservazionale

9. Lettera per CE

10, Approvazione Comitato Etico Coordinatore
11. Cef

12, CV

13. Elenco documenti inviat
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) AZIENDA OSPEDALIERO ~ UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico ;

14. Parere favorevole comitato Etico del Centro Coordinatore (Comitato Etico Umberto 1
Policlinico di Rotna espresso in data 15.05.2014

VERIFICATA

a) I'adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca

b) Yadeguatezza 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

f) la proprieta det dati ¢ la trasparenza dei tisultat

g il dispetto det diritti dei partecipant alla ricerca per quanto concetne le informazioni sullo studio

h) 'adeguatezza della tutela della privacy

1) la possibilita di individuate un comitato scientifico che abbia la responsabitita  della
gestione/ conduzione dello studio

CONSTATATC 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 Pallegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al

DM 18/3/1998 ¢ seguents)

la tichiesta in oggetto
Si dchiede;
Protocollo

1) Considerando il fatto che atmalmente sono disponibili, per il trattamento in prima linea della
LMC, 3 farmaci: imatinib, dasatinib e nilotinib chiarire le motivazioni per cui ¢ stato disegnato
uno studio che mette a confronto relatvamente alla valutazione degli obiettivi dello studio solo
imatinib e dasatinib.

Informazioni per il paziente:

7) Relativamente alla copertura assicurativa mportare nel foglio informativo la seguente frase:
“Data la natura osservagionale dello studio non sono wecessarie Polizze assicuralive agginntive rispetto a quelle

ga previste per la normale pratica ciinica” integrare ripurtando estremi ¢ massimali della polizza astdorativa
Asgtendale”.

Altro
1) Fornire documentazione centro specifica con allegati Al e M e autorizzazione Direzione

Sanitarta

8i precisa che il Dott. Giovanni Caocci, che ha illustrato la spefimentazione, € uscito dall’aula al
momento della votazione.

La valutazione scientifica dello studio & stata espletata dalla Dott.ssa Marta Erminia Stochino

2/4/

Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari. Tel. 0706092547- §70 6092262 - Fax. 070 6092267



RS

AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI ;
Comitato Etico

LS

Siricorda che lo sperimentatore & obbligate ad informars il CE sull’andamento della sperimentazione ogni sei mesi, con relazione
scritia riportante il numero dei casi arruolati tramite compilazione detl’ Allegato L della modulistica di questo CE (rapporto sullo stato
di avanzamento D.M. 15 Luglie 1997). Lo Sperimentaiore & inoltre tenuto ad informare lo scrivente CE dell'inizio e della
conclusione della sperimentazione.

It parere 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 soitoposta al parere di questo CE, cosi come previsto
daile vigenti nonme nazionali ed europee. Tulte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri e inattesi, la conclusione dello studio od
ogni eventuale sua integrazione dovranno essere comunicati 2llo scrivente CE. *Lo studio potrd essere intrapreso solo a seguito
della autorizzazione del Direttore Generale formalizzato da spposite atto deliberative. | farmaci per la sperimentazione
dovranno essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’Azienda ospedaliera, Lo sperimeniatore &
tenuto ad interpellase in qualsiasi momento il CE opni qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica.

*“Bi attesta che questo Comitato Etico ¢ urganizzato ed opera in conformitd alia normativa vigente in Italia in materiz di GCP-
ICH, in osservanza a quanto previsto dalfallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal D.L. n. 21172003
(Recepimento delle linee guida dell'Unione Europea di buona pratica clinica per Pesecuzione deile sperimentazioni cliniche
dei medicinali}, nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2015.

Si allega lista dei present ¢ assentl e delle refative funzioni.

I1 Presidente

Pmm d’Aloi'a

ALLEGATO ALLA DELIBERAZIONE
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ILDIRETTORE ISTRATIVO IL DIRETTORE NITARIO
Ol Salis} (Do Ligoligrelti
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Il presente allegato & com-
posto da n’ oY fogli
din® of pagine,
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Esame dello studio osservazionale dal titolo: Mid to Log-term Quality of Life Effects Of imatiNib versus DASatinib in Chronic

2.6) alle ore /{éf{'l 5

Myeloid Leukemia patients (LEONIDAS)
Codice protocollo: GIMEMA Qol-CML0713
Responsabile della U.Q.: Prof, Giorgio la Nasa
Responsabile dello studio: Dott, Giovanni Caoeci

Reparto di sperimentazione: U.O. C.T.M.Q. - P.O. Binaghi

Promotore: Gimema Onlus
Struttura di appartenenga: ASL8 Cagliari

PARERE: 2 AN
3 t

' COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
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