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Il giorno 23 settembre 2015 alle ore 15,00 presso I'Aula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio si e rHunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di
Cagliari per discutere e deliberare sul seguente

ordine del giorno:

OMISSIS

Verificata
La presenza del numero legale come da foglio firma allegato

OMISSIS

3.1) emendamento sostanziale allo studio dal titolo: “Studio multicentrico, randomizzato, in aperto

pet valutare Pimpatto di natalizumab rispetto a fingolimod sul danno tissutale e il recupero del

sistema nervoso centrale in soggetti affetti da sclerosi multipla attiva recidivante remittente”

Codice Protocollo: 101IMS408

Codice EudraCT: 2013-004622-29

Responsabile della U.O.: Prof.ssa Maria Giovanna Marrosu

Responsabile della Sperimentazione: Prof.ssa Maria Giovanna Marrosu

Centro di Sperimentazione: CSM - P.O. Binaghi

Sponsot/proponente la ricerca: Biogen Idec Research (CRO: QudktiiEGATO ALLA DEUBERAZ'ONE

Struttura di appartenenza: ASL Cagliari

Documentazione allegata M 1 6 ie
o Lettera dello sponsor del 09/09/2015

¢ Emendamento al contratto IL DIRETT mlsmnvum@mg
SI APPROVA. Dott.ssa Antonefla Carreras | Dott. Pidr Pavio Pani

OMISSIS IL COMMISSARIQ O STR RA RDINARIO

Si allega lista dei presenti/assenti e delle relative funzioni

* §i dichiara che i componenti il Comitato Etico delPAzienda Ospedaliero-Universitaria di Cagliari, nei casi in cui
siano coinvolt come Sperimentatori negli studi valutati, escono dall’aula al momento della votazione.

* “Si 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 dall’allegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M, 18/03/1998 e
dal D.L. n. 211/2003” (Rececpimento delle linee guida delPUnione Europea i buona pratica clinica per
Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché defla Legge n. {189 del 08/11/2012 e del D.M.

della Salute 08/02/2013.
I\Presidente
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COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominarive Qualifica { Firmu

Prof. Ernesto d’Aloja

Presidente: Esperto in materia giuridica e

assicurativa o un medjco lepale
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Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico
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Dott.ssa Maria Teresa Galdieri | Farmacista del SSN %’ { {‘

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante delParea delle professioni
sanitarie interessata alle soerimenrazioni

3ot Sandee Lache

Chrico

Dott. Luigi Minerba

Buwstabsnco

Dott. Salvatore Pisu

Esperto in bioetica

Dott. Pier Paolo Pusceddu

Pediarra

Dyt Olviers Rinalds

Direttore Sanitario AQU Cagliari (in relaggone

agli studi svolt nella AQU Capliari;

Dott. Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici

Dott. Francesco Scarpa
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Prof. Carlo Carcassi
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Esperto in genetica /» relazgone agli studi di genetica

Prof.ssa Annalisa Bonﬁgho
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Farmacologa
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Dott.ssa Sabrina Chabert
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