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Cosmitato Etico | ndipsndents istituito con delibera N 753 del 24/09/2013 delia Diresione Generale della
Azsenda Ospedaliero Unsversitaria di Caghari

1l giorno 25 marzo 2015 alle ore 15,00 presso IAula della Clinica Dermatologica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si ¢ riunito i Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proptio parere etico motivato sulla richiesta di cui al punto 2.P dell’ordine del
giorno dal titolo:

“The Lowe CKD study”

Responsabile dello studio: Prof.ssa Maria Addis

Reparto di sperimentazione: Laboratorio di Genetica Umana
Sponsor/proponente la ricerca: studio di ricetca spontaneo
Struttura di appartenenza: ASL Cagliari

Verificata

la presenza del numero legale in relazione a n.14 component: effettivi, con n.10 presenti (Dott. Oliviero
Rinaldi dalle ore 15.45 alle ore 17.00, Dott. Francesco Ronchi dalle ore 16.15, Dott. Luigi Minerba sino
alle ore 17.00), n.03 assenti giustificati (Dott.ssa Luisa Cossu Giua, Prof.ssa Maria Del Zompo, Dott.
Sandro Loche), n.01 assente non giustificato (Dott. Pier Paolo Puxeddu), con la presenza del Prof.
Carlo Carcassi esperto in genetica, con la presenza del Sostituto Permanente del Direttore Sanitatio
della AS.L.8 Dottssa Annamaria Ruda, con assenti giustificati il Direttore Sanitario della ASL6

Dott.ssa Marcella Maria A. Scanu e il Sostituto Permanente del Direttore Sanitario della A.O.B.
Dott.ssa Marinella Spissu

Valutati 1 seguenti documenti:
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Foglio informativo e modulo di consenso informato

VERIFICATA

a) Padeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca

b) I'adeguatezza 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 dei dati e la trasparenza dei risultati

g i nspetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio
h) 'adeguatezza della tutela della privacy

) la possibilii di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabiliti della
gestione/conduzione dello studio l ,}7
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CONSTATATO CHE

fa riferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki /o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo Pallegato 1 del DM 27/ 4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 e seguenty)

SI APPRQOYV;
la richiesta in oggetto

Si precisa che la Prof.ssa Maria Addis, che ha illustrato la sperimentazione, ¢ uscita dall’aula al momento
della votazione.

La valutazione scientifica dello studio & stata espletata dalla Dott.ssa Caterina Chillott

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

I parere sopra espresso sintende limitato esclusivamcnte alle versioni citate in oggetto ed alla documentazione presentata ed
espressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto dalle
vigenti norme nazionali ed curopee. Tutte le segmalazioni relative ad eventi avversi seri ¢ inattesi, la conclusione dello 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 apposito atto deliberativo. I 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 il CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica.

*4S;j attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in materia di GCP-
ICH, in osservanza a quanto previsto dalPallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e dal D.L. n. 211/2003”
(Recepimento delle linee guida dell’Unione Europea di buona pratica clinica per Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche
dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2013.

Si allega lista dei presenti ¢ assenti e delle relative funzioni.

I1 Presidente
Prof. Emesto d’Aloja
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REOIONE AUTONCMA DA SARDIGNA

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

Partita Iva e C.F. 03108560925

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

25 marzo 2015

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

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

Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del volontariato o
dell’associazionismo di tutela dei pazienu
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Prof.ssa Maria Del Zompo

Farmacologo
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Dott.ssa Mana Teresa Galdieri

Farmacista del SSN
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Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle profcssmm
sanitarie interessata alle sperimentazioni
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Dott. Sandro Loche

Clinico
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Dott. Luigi Minerba

Biostatistico
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Dott. Salvatore Pisu

Esperto in bioetica
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Dott. Pier Paolo Pusceddu

Pediatra
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. o Direttote Sanitaio AOU Cagliani (in relagione nifh. 45,05
Dott. Oliviero Rinaldi agli studi svolti nella AOU Cagliari) (’ N QA AUWE . AT 00
Dott. Francesco Ronchi Esperto di dispositivi medici DA"(—Lé l/) Ab (5

Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicina generale
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Dott. Tonio Sollat

Clinico
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DIRETTORI SANITARI

Dott.ssa Marcella Maria A.Scanu

Direttore Sanitado ASLG di Sanlun (in relagione
agli studi svolti nella ASLG Sanluri)
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Dott.ssa Anna Ruda

Sostituto permanente Direttore Sanitario ASL8 di
Cagliari (in relazione agli studi svolti nella ASL8)
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Dott.ssa Marinella Spissu

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di
Cagliari (in refagione agli studi svolti nella AOB;
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ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica in relagone allo studio di
geneca
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Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.IL.

Dott.ssa Caterina Chillott1

Farmacologa

Sig. Giorgio Capra

Segretario verbalizzante




