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OGGETTO: AN OPEN LABEL STUDY TO EVALUATE SAFETY AND EFFICACY OF A
NOVEL HYDROGEL (HYADD4-G) IN PATIENTS WITH DEGENERATIVE
DISC DISEASE. A PILOT STUDY

Al Presidente del Comitato Etico

ASLS ~ A.O.U.Cagliari
PG/2015/ 0093287 del 28/08/2015 ore 12,59 Via Ospedale, 54
wMitants DSPECALE S5 TRINITA 09124 Cagliari
Cestinatar: COMITATC ETMCC a5 )
Classica 2 Fascicole 157 cel 2015 . All’'Ufficio Struttura Sperimentazioni
T Via Perett 28 PALAZZINA G p. 5
09047 CAGLIARI

A 0t03.998
PMM ‘} E p.c. Dott. Stefano Marcia

%g . U.O. C. Radiologia
Utfin~ cnerimentazior SEDE

Si invia in allegato a codesto spettabile Comitato Etico ad integrazione di quanto gia in loro possesso e con
il parere favorevole di questa Direzione Sanitaria, la documentazione, di seguito indicata, relativa ailo
studio in oggetto. .

Richiesta di autorizzazione dello Sperimentatore alla Direzione Sanitaria

Scheda informativa per Ia richiesta di parere (allegato A1)

Scheda relativa ad esami clinico-laboratoristici e strumentali extraroutinari (allegato M)
Lettera di intenti a cura della BIOIKOS FARMA sri

Sinossi in italiano (1 copia)

NEWON

Tanto si trasmette come previsto ai sensi dello Statuto e Regolamento del Comitato Etico delfASL 8
approvato con delibera del Commissario Straordinario n. 785 del 28.7.2010 al fine di ottenere il preventivo
parere di competenza.

Disponibili per ogni ulteriore comunicazione si porgono

Cordiali saluti

IL Dirigente itario f.f.

Dott.ssa M~ Teresa Orano
Q{é
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AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI 3E HBE B
COMITATO ETICO INDIPENDENTE DR, 5 RS
AZienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

SCHEDA INFORMATIVA PER LA RICHIESTA DI PARERE

Titolo dello Studio: “AN OPEN LABEL STUDY TO EVALUATE SAFETY AND EFFICACY OF A
NOVEL HYDROGEL (HYADD4-G) IN PATIENTS WITH DEGENERATIVE DISC DISEASE. A

PILOT STUDY”. Codice Protocollo EQC5-13-01

Responsabile della ricerca: Dr. Stefano Marcia
Unita Operativa: Radiologia Ospedale SS. Trinita N° Tel: _0706095941
Collaboratori: 1. __Dr. Emanuele Piras

2.

La ricerca si effettua su:
Pazienti X Adulti X
Voloatari sani q Minori q

Tipo di sperimentazione: Terapeutica X  Non terapeutica q

Fase dello studio (se farmacologico): NON APPLICABILE (studio con dispositivo medico)
I I III v

Il dispositivo ¢é gid in commercio in Italia? st X noq
Viene richiesto a questo C.E. PARERE UNICO? siqg noX
Viene richiesto a questo CE valutazione per un centro coordinatore? si q noX
Viene presentato a questo C.E. PARERE UNICO? si X noq
Viene richiesto a questo CE valutazione per un centro satellite? si X nogq
E’ stata inviata la quota per i diritti di segreteria? si X nogq

Tempo previsto per il progetto: 6 mesi
Il progetto ¢ stato inviato all'ufficio di segretaria del C.E. il:

Comunica che:

- Pospedalizzazione ¢ richiesta q non ¢ richiesta X

- 1 benefici che si attendono dalla ricerca sono proporzionali agli impegni organizzativi ed economici
che la sperimentazione richiede

- dichiara sotto la sua responsabilita:

- che I'impegno orario che vertd dedicato allo studio & partan...... ore settimanali che verranno
svolte al di fuori dell’orario di servizio,

- che non esistono oner accessori,

- che il personale coinvolto nella sperimentazione & competente,

- tlocali e le attrezzature sono idonei,

- che verra segnalato tempestivamente per iscritto alla direzione sanitaria e al Comitato Etico
Indipendente, qualsiasi evento grave o inaspettato insorto durante lo studio,

- che verra segnalato entro 5 giorni il termine, la sospensione, o la dnuncia allo studio,

- che verra inviata appena disponibile, copia della relazione finale e della pertinente pubblicazione,
- che verranno conservate per 7 anni, a propria cura, copia della documentazione predisposta dallo
sponsor .

Data 26 A‘(ﬂ 'Z,O,Q(\_

Firma dello Sperimentatore

(L oA
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ENDA QSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
. COMITATO ETICO INDIPENDENTE
+ AzlendaOspedaliero Universitaria di Cagliari

Esami clinico-laboratoristici, strumentali e trattamenti extraroutinari (studi con sponsor)

Lo Sperimentatore: Dr. Stefano Marcia

Dell'Unita Operativa: Radiologia Ospedale SS. Trinita

Chiede lapprovazione dello studio clinico dal titolo: “AN OPEN LABEL STUDY TO EVALUATE
SAFETY AND EFFICACY OF A NOVEL HYDROGEL (HYADD4-G) IN PATIENTS WITH
DEGENERATIVE DISC DISEASE. A PILOT STUDY™.

Prot. EQC5-13-01

Data

A) SPONSOR - ‘
In considerazione di quanto previsto dal D.L. n.211 del 24 giugno 2003 sulle sperimentazioni cliniche,
articolo 20, paragrafo 2: “....... nessun costo aggiuntivo, per la conduzione e la gestione delle

spetimentazioni di cui al presente decreto deve gravare sulla finanza pubblica”

Si chiede allo sperimentatore di dichiarare quanto segue

Gli esami previsti dal protocollo di studio sono effettuati presso

g Laboratorio centralizzato

x Struttura di appartenenza '

Specificare, se gli esami da effettuare presso la Struttura di appartenenza, sono statt portati all’attenzione

della Direzione Generale per quanto di competenza
O SI In data / /

Nell’ambito dello studio verranno eseguiti presso la Struttura gli esami di laboratorio previsti dal Protocollo
in esame (allegare dettaglio esami) Non sono previsti esami di laboratorio

1.
2.
3.
e specialistici
per un totale di Euro .
Nell’ambito del quale verranno eseguiti presso la Struttura gli esami strumentali previsti dal Protocollo in
esame (allegare dettaglio esami):

1. 2 RNM per paziente

2.

3.

per un totale di Euro —370,6 per paziente

U I dispositivi dello studk vengono forniti da Fidia Farmaceutici.

Lo Sperimentatore ;)4( @L— data 2 Vl"(’(,o 1o (S

e

'\_.

ALLEGATO ALLA DELIBERAZIONE

4 !: 8 2 i B l [:n 2[“5 i presente allegato & com-
~ -]
N. DEL — posto da n _50___ fogii
IL DIRETI/bR AMMINISTRATIVO ILDIR { f <~ / din _\i pagine.
Dott.ssa Aptonella Carrer ott. Pier :
1L COMMIS TRAORDINARIQ 7 2

Dott.s ina Ortu
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