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ALLEGATO N° 13 AL VERBALEN.14
della Rivnione del 17 settembse 2014

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendente ixtituito con delibera N® 753 del 24709/ 2013 della Diresgone Generak della '
Apsienda Qspedaliero Universitaria di Cagliert

1l giotno 17 settembre 2014 alle ore 15,00 presso I'Aula della Clinica Dermatologica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si & dunito il Comitato Etico Indipendente del’Azienda Ospedaliero ci
Cagliari pet esptimere il proprio parere etico motivato espresso sulla richiesta di cui al punto 2.13
dell’ordine del giomo dal titolo: :

A randomized, open-label, multicenter, two arm, phase I study to investigate the benefits of
an improved deferasirox formulation {film-coated tablet)

Codice protocollo: CICL670F2201

Codice BEudraCT: 2013-004167-32

Responsabile della U.O.: Dott.ssa Raffaella Origa

Responsabile dello studio: Dott.ssa Raffaclla Origa

Reparto di sperimentazione: SC Talassemie ed altre Malattie Ematologiche - P.O. Microcitemico
Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari '

Verificata

la presenza del numero legale in relazione a n.14 componenti effettivi, con n.10 presend (Dott. Tonio
Sollai dalle ore 15.20), n.04 assend giustificati (Prof.ssa Maria Del Zompo, Dott. Sandro Loche, Dott.
Luigi Minerba, Dott. Francesco Ronchi), con la presenza di 0.1 esperto Prof.ssa Annalisa Bonfiglio
ingegnere clinico esperto in dispositivi medici (dalle ore 16.10 alle ore 17.35), di n.1 esperto Prof. Carlo
Carcassi esperto in genetica, con la presenza del Direttore Sanitario della ASLS8 Dott. Ugo Storelh (dalle
ore 17.15) e del Sostituto Permanente del Direttore Sanitario della A.O.Brotzu Dott.ssa Marinella
Spissu {(dalle ore 15.30 alle ore 17.35), il Presidente passa ad esaminare il punto 2.13 al’Q.d.G.

Valutati i seguenti documents:

1. Lettera di trasmissione del promotore datata 30 maggio 2014

2. Lettera trasmissione documentazione inteprativa (invio informativa e consenso per lo studio e
Informativa e conscnso per genitorl/tutore versione errata corrige del 11 Giugno 2014

3. Lettera trasmissione del 16 luglio 2014 {precisazioni richiesta autorizzativa e aggiornament» bozza di

convenzione)

Lettera trasmissione documentazione integrativa del 24 Luglio 2014(trasmissione bozza contratto

aggiormata per comodato d’uso)

Richiesta di parete al CE dello sperimentatore datata 04.07.2014 + allegatt Al e M

Richiesta di autorizzazione alla Direzione Sanitaria dello sperimentatore datata 23,06.2014

Autotizzazione all'esecuzione dello studio da parte del Direttore Sanitario datata 01.07.2014

Parere Unico favorevole del Comitato Etico del Centro Coordinatore (CE 1% Universita degli studi d

~ Napoli) espresso in data 18.06.2014+ errata corrige del 22 Luglio 2014

9. CTA form

10. Modulo di consenso informato versione 00.01 Errata Cotrige del 04.06.2014, rlasciato 1 11.04.2014

=
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AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI ¢
Comitato Etico

Informativa e consenso per genitori/tutore, versione 00.01 Errata corrige del 04.06.2014, rlasciato il
11.04.2014

Informativa e assenso {(Adolescenti} versione 00.00 nlasciato 11 11.04,.2014

-Informativa e assenso {(bambini), versione 00.00 rilasciato il 11.04.2014

-Informativa e consenso per la partner del paziente, versione 00.00 rilasciato il 11.04.2014

-Informativa pet la partner del paziente, versione 00.00 rilasciato il 11.04.2014

-Informativa ¢ consenso per 1 dati della gravidanza, versione 00.00 rilasciato 11 11.04.2014

Foglietto informativo, versione 00.01 Ercata corrige del 04.06.2014, rilasciato il 11.04.2014

Lettera al Medico Cutante, versione 00.00 rilasciato il 11.04.2014

ePRO Site Guide to PHT Products, versione 1.0 del 09.04.2014

-ePRO Study Information Guide, versione 1.0 del 09.04.2014

-LogPad LW Universal Start Catd, versione 2.0

-PROs Questionnaires

-Subject Facing LogPad screenshots

-Card proteztone paziente versione del 11.04.2014

-Opuscolo per il paziente: Gli stadi Clinicl. Informazioni essenziali per una partecipazione consapevole”
Protocollo di studio, data e numero di versione: versione 00 del 28.01.2014 + relativa pagina delle firme
Sintesi del protocollo in italiano, datato 28.01.2014, versione 00.00 nlasciato 11 11.04.2014

Investigator's Brochure, data e numero di versione:

-ICL670: 1B Ed.15 del 25.07.2013 + Investigator Notification Numero PHHO2013CNO01156-1 (Dear
Doctor Letter del 08.05.2013), PHHO2013EG006277-1 (Dear Doctor Letter del 03.06.2013),
PHHO2013EGO06277-FU {Dear Doctor Letter del 20.06.2013), PHHO2013CA015678-1 (Iear Doctor
Letter del 11.12.2013), PIIIO2013CA015678-FU  (Dear Doctor Letter del 24.12.2013),
PHHO2014IT000765-1 (Dear Doctor Letter del 21.01.2014), PHHO2014CIN004384 —I {Dear Doctor
Letter del 04.04.20149)

-RCP di Exjade 125 mg, 250 myg, 500 myg: verstonc finale: settembre 2013

Strutture per l'esecuzione dello studio

CV dello sperimentatore principale

Copia certificato di assicurazione per sperimentazione clinica polizza n. 390-01579150-140037 con HDI-
Gerling Industrie Versicherung AG -Rappresentanza Generale per 'Italia-, datato 05.05.2014, valida dai
26.05.2014 a1 07.02.2016 '

Proposta di convenzione economica aggiornata

VERIFICATA

a) 'adeguatezza delle motivazioni e le ipotest della ricerca

b) I'adeguatezza delle attese dello studio

c) la correttezza det criteri di analisi e di interpretazione dei sisultan

d) ia proposta di analisi statistiche appropriate

€) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici

f) la propriets dei dati ¢ la trasparenza dei tisultati

g) il rispetto dei dirittt dei partecipand alla ricerca per quanto concetne le informazioni sullo studio
h) Padeguatezza 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 particolare alla tevisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki ¢/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo I'allegato 1 del DM 27,/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 e seguenti)

2
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APPROVA
la richiesta in oggetto

Si precisa che la Dott.ssa Raffaclla Origa che ha illustrato la sperimentazione, ¢ uscita dallavla al
momento della votazione.

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

Si ricorda che lo sperimentatore & obbligato ad informare il CE sull’andamento della sperimentazione ggni sei mesi, con relazione
scritta riportante il numero dei casi arruolati tramite compilazione dell’ Allegato L della modulistica di questo CE (rapporto sullo stato
di avanzamente D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore ¢ inoltre tenuto ad informare lo scrivente CE dell’inizio e della
conclusione della sperimentazione,

Il parere sopra espresso s'intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggeito ed alla documentazione presentata ed
espressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosl come previsto
dalle vigenti norme nazionali ed europee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri ¢ inattesi, la conclusione dello studio ed
ogni eventuale sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. *Lo studio potrd essere intrapreso sofo a seguito
dellz auiorizzazione del Direttore Generale formalizzato da appoesito atto deliberativo. [ farmaci per la sperimentazione
dovranno essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’Azienda ospedaliera. Lo sperimentatore &
tenuto ad interpellare in qualsiasi momento ii CE ogni qual volta si renda nccessaria una nuova valutazione etica.

*4S; attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformiti alla normativa vigente in Italia in materia di GCP-
ICH, in osservanza a guanto previsto dallPallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/063/1998 ¢ dal D.L. o 21172003
(Recepimento delle linee guida dell’'Unione Europea di buona pratica clinica per Pesecuzione delle spedimentazioni cliniche
dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del .M. della Salutc 08/02/2013.

Si allega lista dei presenti e assent e delle relative funzioni.

Il Presidente
Prof. Ermesto d’Aloj:

(Lo OB

o

ALLEGATO ALLA DELIBERAZIONE
-~ /1\5.., DEL 14 GEN. 2015

ILDIRETFORE AMMINISTRATVO  IL DIRETTORE ITARIO
{Dott. Ugo ii)

—

1 presente allegatg & com-

osto da n°___§_.,/;. fogli
€ = pagine.

[

din°®

[
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LEGIONI AUTOMNOMA DELA SATDEGMA

Azienda Ospedaliero — Universitaria Cagliari
Sede Legale - Via Ospedale 54 09124 Cagliari
Comitato Etico Indipendente

Partita fva e C.F, 83108560925

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

2.13) alle ore /(tﬁ 30

17 settembre 2014

Esame dello studio dal titolo: A randemized, open-label, multicenter, two arm, phasc 1I study to investigate the benefits of an
improved deferasirox formulation {film-coated tabler)
Codice protocollo: CICL670F2201

Codice EudraCT: 2013-004167-32

Responsabile della U.O.: Dott.ssa Raffaella Origa
Responsabile dello studio: Dott.ssa Raffaella Origa
Reparto di sperimentazione; SC Talassemie ed altre Malattie Ematologiche - P.O. Microcitemico
Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari

PARERE: 9

C*?P AVC—-

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATQ ETICO

Nominativo

Qualitica

Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

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

Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicina generale

L
\‘l’fﬁ ;J‘\

Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo

Dott.ssa Maria Teresa Galdiert

Dott.ssa Francesca Ihba

Dotr.ssa Luisa Cossu Giua di tutela dei pazienti e L,)(, 2 D /M { A
Prof.ssa Maria Del Zompo Farmacologo g,‘j/yf, L4 ‘; 7 /j/) ),}f ;ﬂ oto
Farmacista del SSN w &,Q,Ji_ft/ k u

Rappresentante dell’arca delle professioni sanitarie
interessata alle sperimentaziom

i
Y &_AL——-

Dott. Sandro Loche

Datt., Luigi Minerba

Dott. Giuseppe Lo Pinzine

Chinice

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU

‘ Cagliari

Q\,W“{-’l/ ( A ’\J f_/'q/i.)
¥

Biostatistico

Dott. Sa.lvatore Pisu

Esperto in bicetica

i Dott. Pier Paclo Pusceddu

¢ Dott. Francesco Roncl'u

}“;, ey J
G B AA
i

I’edmtra

SR

Esperto di dispositivi medici

m%ﬂ&(mwb/ p

Dott. Tomo So]lal

Clinico

T DIRETTORI SANITARI

Dotr.ssa Marme]la SplSSu

Sosntuto permanente Direttore Sanitario AOB

el ol

e 08 e preie

' Dott. Ugo Store]ln

$e s e e i it e i

Direttore Sanitario ASL8 dl Cagliari

ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi

i.
f

- /t/f M,

Esperto in genetica in relazione allo studio di genetica

Vluibos

i Prof.ssa Annalisa Bonfiglio

Ingegnere clinico in relazione all aerea medico-
chirurgica oggetto dell'indagine con dispositive medico
in studio

Segretario verbalizzante

NONM gDy k&#ﬁv;&w

Sig. Glorgio Capra

‘équ’ﬂ«mx / / e ’*‘1..\ ]
y // ; , /
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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

MODULO DI COMUNICAZIONE AL RICHIEDENTE DELLA DECISIONE DEL
COMITATO ETICO DEL CENTRO COLLABORATORE RELATIVA AL PARERE UNICO
(ACCETTAZIONE O RIFIUTO O REVOCA DELL'ACCETTAZIONE)

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

A. IDENTIFICAZIONE DELLIA SPERIMENTAZIONE

A.1 Numero EudraCT: 20613-004167-32
A.2 Titolo completo della sperimentazione:

A randomized, open-label, multicenter, two arm, phase II study to investigate the benefits of an
improved deferasirox formulation (film-coated tablet)

A.3 Codice, versione e data del protocolio del promotore:
Codice: CICL670F2201
Versione:00

Data:28/01/2014

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

B.1 Denominazione del CE: Azienda Ospedalicto Universitana di Caglian
B.2 Nome e cognome de! 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@aoucaglari.it

C. IDENTIFICAZIONE DEILLO SPERIMENTATORE PRINCIPALE

C.1 Nome: Raffaclla

C.2 Cognome: Origa

C.3 Centro clinico: 5C Talassemic ed altre Malattie Ematologiche - P.O. Microcitemico
C.4 Indirizzo del centro clinico: ASLS Cagliari

C.5 Reparto:! SC Talassemie ed altre Malattie Ematologiche - P.O. Microcitemico

Agenzia Italiana del Farmaco Pagina 1 di 5 79
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Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei srsteml

Appendice 8

informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.2013

D. DOCUMENTAZIONE ESAMINATA

D.1

Data di ricezione della domanda:30/05/2014 :
Modulo di domanda (Appendice 5) X

Documentazione riportata nella lista di controllo Ib del
modulo di domanda

Modulo di consenso informato, data e versione (se diverso dal modulo
approvato dal CE coordinatore):

X

E. DECISIONE DEIL COMITATO ETICO

E.1

E.2

E.3

E.4

E.5

E.6

E.7

Riferimenti del parere unico:

parere unico:favorevole -

numero di registro:

data delia seduta: 18/06/2014

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

E.2.2 In caso di richiesta di parere su una
sperimentazione non commerciale it CE ha accertate 0O Si ONo
la sussistenza dei requisiti del DM 17 dicembre 2004

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

Revoca dell’accettazione del parere unico O
precedentemente espresso

Modifiche alla formulazione del consenso |
informato (ove applicabile)

E.5.1 Specificare:

Sperimentazione da condurre presso

E.©.1 Stessa struttura X
E.6.2 Altra strutfura

Numero di pazienti previsti nel centro: 3

Agenzia Xtaliana del Farmaco pagina 2 di 5
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Appendice 8
Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei smtemr
informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.2013 :

F. ASPETTI PARTICOLARI DELLQ STUDIO CONSIDERATI DAL CE
COLLABORATORE NELL’ACCETTAZIONE DEL PARERE UNICO (ove appfmab:le )

Valutant i seguentt documents:

—

Lettera di trasmisstione del promotore datata 30 maggio 2014

2. Lettera trasmissione documentazione integrativa (invio informativa e consenso per lo studio e
Informativa e consenso per genitori/ tutore versione etrata corrige del 11 Giugno 2014

3. Lettera trasmussione del 16 luglio 2014 (precisazioni richiesta autotizzativa e agglornammto
bozza di convenzione) -

4. Lettera trasmissione documentazione iritegrativa del 24 Luglio 2014(trasmissione . bozza
contratto aggiornata per comodato d'uso)

5. Richiesta di parere al CE dello sperimentatore datata 04.07.2014 + allegati Al e M

6. Richiesta di autorizzazione alla Dirczione Sanitaria dello sperimentatore datara 23.06.2014

7. Autorizzazione all’esecuzione dello studio da parte del Direttore Sanitario datata 01.07.2014

8. Parere Unico favorevole del Comitato Etico del Centro Coordinatore (CE 11° Umversna degli
studi di Napoli) espresso in data 18.06.2014+ errata corrige del 22 Luglio 2014

. CTA form

10. Modulo di consenso informato versione 00.01 Errata Corrige del 04.06.2014, nlaacmto i
11.04.2014

11. Informativa e consenso per genitori/tutore, versione 00.01 Errata corrige del 04.06.2014
rilasciato ii 11.04.2014

12. Informativa ¢ assenso (Adolescent) versione 00.00 rilasciato i 11.04.2014

13. -Informativa e assenso (barabini), versione 00.00 rilasciato il 11.04.2014

14. -Informativa e consenso per la partner del paziente, versione 00.00 rilasciato il 11.04.2014

15. -Informativa per la partner del paziente, versione 00.00 rilasciato 1 11.04.2014

16. -Informativa e consenso per i dat: della gravidanza, versione 00.00 rilasciato il 11.04.2014

17. Foglietto informativo, versione 00.01 Errata corrige del 04.06.2014, rilasciato 1 11.04,2014

18. Lettera al Medico Curante, versione 00.00 rilasciato il 11.04.2014

19. ePRO Site Guide to PHT Products, versione 1.0 del 09.04.2014

20. -ePRO Study Informatton Guide, versione 1.0 del 09.04.2014

2. -LogPad LW Universal Start Card, versione 2.0

22. -PROs Questionnaires

23. -Subject FFacing LogPad screenshots

24. -Card protezione paziente versione del 11.04.2014

25. -Opuscolo per 1 paziente: Gl studi Clinici. Informazioni essenziali per una partecipazione
consapevole”

26. Protocollo di studio, data e numero di verstone: versione 00 del 28.01.2014 + relativa pagina
delle firme

27. Sintesi del protocollo in italiano, darato 28.01.2014, versione 00.00 rilasciato il 11.04.2014

28. Investigator's Brochure, data e numero di versione:

29. -ICL670: 1B Ed.15 del 25.07.2013 + Investigator Notification Numero PHHO2013CN001156-1
(Dear Doctor Letter del 08.05.2013), PHHO2013EG006277-1 (Dear Doctor Tetter del
03.06.2013), PHHOZ2013EG006277-FU  (Deat Doctor  Letter del  20.06.2013),
PHHO2013CA015678-1 (Dear Doctor Letter del 11.12.2013), PHHO2013CA015678-F1} {Deaxr
Doctor Letter del 24.12.2013), PHHO2014IT000765-1 (Dear Doctor Letter del 21.01.2014),
PHFO2014CN004384 1 (Dear Doctor Letter del 04.04.20149)

30. -RCP di Exjade 125 mg, 250 mg, 500 mg: versione finale: settembre 2013

31. Strutture per l'esccuzione dello studio

32. CV dello sperimentatore principale

33. Copsa certificato di assicurazione per sperimentazione clinica polizza n. 390-0157915(+.14037
con HDI-Gerling Industre Versicherung AG -Rappresentanza Generale per I'lwalia-, datato
05.05.2014, valida dal 26.05.2014 al 07.02.2016

34. Proposta di convenzione econormicz aggiornaia

Agenzia Italiana del Farmaco Pagima 3ch 5 -
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Appendice 8

Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei 5|stem|
informativi dell'OsSC a partire dal 1.1.2013

G. MOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE HANNO DETERMINATO IL
RIFIUTO DEL PARERE UNICO O LA REVOCA DELL'ACCETTAZIONE DEL
PARERE UNICO (si puo sefezionare piti di un’opzione)

G.1

G.3
G.4
G.5
G.6
G.7
G.8

Protocollo

G.2 Informazione dei soggetti e procedure per il consenso

informato
Aspetti etici

Dati clinici

Dati di farmacologia non clinica e tossicologia

Polizza assicurativa
Fattibilita locale

Altro, specificare:

O

o o o oo o o

H. DESCRIZIONE DELLE MOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE
HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO DEL PARERE UNICO O LA REVOCA
DELL’'ACCETTAZIONE DEL PARERE UNICO (testo fibero)

I. SEDUTA DEL COMITATO ETICO

I.1 Data della seduta: 17/09/2014
I.2 Numero del registro dei pareri del CE:

I.3 Componenti del CE presenti e qualifiche:

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nownraative |—_ o Q‘fmhf" fea
Ditr, 'I umo %rwllu Chnico
Dott Pzetro Greco Chnico

Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicina generale

Dott. Pier Paolo Pusceddu

Peditatra

Dottssa Maria Teresa Galdien

Farmacista del SSN

Prof. Emesto d’Aloja

Dott, Salvatore Pisu

Esperto tn bioetica

Esperto in materia gmndlca e assscutatlva oun mcchco 1&gale

Dott.ssa Francesca [bba

Rappresentante dell’area deile professioni sanitatie interessata
alle sperimentazioni

Agenzxia Italiana del Farmaco
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Appendice 8

Medulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi
informativi dell’'OsSC a partire dal 1.1.2013

Dott.ssa Luisa Cossu Gina

Rappresentante del volontadato o dell’associazionismo di
mitela ded puzient

Dott. Giuseppe Lo Pinzino

Sostituto permanente Direttore Sanitario AQUCagliari (in
relazgone agli studi svolt: nella AOQUCagliari )

DIRETTORI SANITAR]

Dotr. Ugo Storelli

Direttore Sanitario ASL 8 di Cagliati (in relagrone agh studi
svolt nella ASLS)

Dotr.ssa Marinells Spissu

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Caghiant (/4
redazione agli studi svold nella AOB)

ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica iz relaggone allo studio di genetica

Prof.ssa Annalisa Bonfiglio

Ingegnere clinico o altra figura professionale qualificata in
relazione all'acrea medico-chirurgica oggetto dell'indagine
con dispositivo medico in studio

I1.3.1 Sostituti permanenti
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):

che hanno partecipato alla seduta in vece dei

L. FIRMA DEL PRESIDENTE DEL COMITATO ETICO

all'0.d.G.

L3 Data: 17/09/2014

L.1 Il comitato etico ha espresso il parere verificata la sussistenza del
numero legale, essendo presenti membri n. 10 su n. 14 component
cifettivi, con n.10 presenti (Dott. Tonio Sollai dalle ore 15.20), n.04 assenti gmisuficad {'rof.ssa
Maria Del Zompo, Dott. Sandro Loche, Dott. Luigi Minerba, Dott. Francesco Ronchi), con la
preseniza di n.1 esperto Prof.ssa Annalisa Bonfiglio ingegnere clinico esperto in dispositivi medici
(dalle ore 16.10 alle ore 17.35), di n.1 esperto Prof. Catlo Carcassi esperto in genetica, con la
presenza del Dircttore Sanitario della ASL8 Dot Ugo Storelli (dalle ore 17.15) e del Sostimto
Permanente del Direttore Sanitario della A.Q Brotzn Diott.ssa Marinella Spissu (dalle oze 15.30 alic
ore 17.35), alle ore 15.00 il Presidente dichiara aperta la seduta e passa ad esaminare i punt

5i allega al presente parere I'elenco dei documenti esaminati (Appendice 5 - Jista di
controflo Ib) fornito dal richiedente nella forma prescritta.

L.2  Nome e Cognome: Prof. Ernesto d’Aloja

L.4 Firma: (/{/\/\/& ({%}1
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