ALLEGATO "B"

COMITATO ETICO INDIPENDENTE

F\) AI:lE;\DA N Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
@ S UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262
fax 0706092262

CAGLIARI, 23/09/2016 PROT. PG/2016/13107

ALLEGATON®2.1
al VERBALE N.16 della Riunione del 21 settembre 2016

COMITATO ETIOO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendente istitutto con delibera N° 753 def 24/ 09/ 2013 deflla Diresione Generale della
Asienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

Il giomo 21 settembre 2016 alle ore 15,00 presso Aula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si ¢ riunito il Comitato Etico Indipendente del’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta di cui al punto 2.1 dell’ordine del
giomo dal titolo:

Osservazione longitudinale in pazienti affetti da sclerosi multipla recidivante remittente
(SMRR) dopo 24 somministrazioni di natalizumab - Studio spontaneo, osservazionale,
prospettico e multicentrico

Codice Protocollo: TyStop

Responsabile della U.O.: Prof.ssa Matia Giovanna Matrosu

Responsabile della Sperimentazione: Prof.ssa Eleonora Cocco

Centro di Sperimentazione: Centro Sclerosi Multipla

Presidio Ospedaliero: Binaghi

Promotore: Prof. Luca Durelli e Dott.ssa Marinella Clerico (Divisione Universitaria.di
Neurologia, Facoltd di Medicina e Chirurgia Polo San Luigi, Scuola di Medicina, Universita di
Torino A.O.U. San Luigi Gonzaga)

Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari
Il presente allegato & com-

Verificata postodan® ¢S5 fogli
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato din® pagine.

Valutati i seguenti documenti:
Richiesta di autonizzazione da parte dello sperimentatore alla Direzione Sanitaria del 13.07.16
Allegati A1 del 13.07.16
Allegato M1 del 13.07.16
Protocollo versione 1.0 del 13.07.16
Sinossi in italiano versione 1.0 del 13.07.16
Foglio informativo per i pazienti
Informativa per il trattamento dei dati versione 1.0 del 13.07.16
Modulo di consenso alla partecipazione allo studio versione 1.0 JAUEGATO ALLA DELIBERAZIONE
Parere favorevole del CE centro Coordinatore 1 C 8 3
10. Dichiarazione natura no-profit dello studio Y 2 3 DIC. 2016

11. Dichiarazione natura osservazionale
12. Lettera al curante versione 1.0 del 13.07.16 IL DIRETT 'N'STRAT' 'TAR'O
. . . , Dott.ssaA Carreras Dott. P Pdolo Pani

WO NG N RN

13. Approvazione comitato etico centro coordinatore 16.03.16 ILC

VERIFICATA
a) 'adeguatezza delle motvazioni e le ipotesi della nicerca
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b) P'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 propneta dei dati e la trasparenza dei risultari
g) il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio
h) Padeguatezza della tutela della privacy
i) la possibilita di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabilita della
gestione/ conduzione dello studio

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 seguenti)
SI APPROVA CON PRESCRIZIONI
la richiesta in oggetto

Si richiede:

CONSENSO INFORMATO:
- Sia nel foglio informativo che nelPinformativa per il trattamento dei dati sensibili si fa
riferimento alPazienda ospedaliera di Orbassano; sostituire con la nostra azienda.

Fornire la seguente documentazione: autorizzazione allo studio della Direzione Sanitaria, elenco
centri partecipanti ¢ Case report form (CRF).

Si precisa che la Dott.ssa Eleonora Cocco, che ha presentato la sperimentazione, & uscita dall’aula al
momento della votazione.

La valutazione scientifica della richiesta & stata espletata dalla Dott.ssa Erminia Stochino

Il 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 sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto
dalle vigenti norme nazionali ed europee. Lo studic dovrd essere nuovamente sottoposto alP’approvaziene del CE dopo
Padeguamento alle prescrizioni richieste.

*4§i 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 ¢ dal D.L. n. 211/2003”
(Recepimento delle linee guida delPUnione 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 e assenti e delle relative funzioni.

11 Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja
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b) Padeguatezza delle attese dello studio

¢) la correttezza dei criteni di analisi e di interpretazione dei rsultati

d) la proposta di analisi statistiche appropriate

¢) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti econommici

f) la proprieta dei dati e la trasparenza dei nisultati

g) il nspetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio

h) adeguatezza della tutela della privacy

i) la possibilita di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabilita della
gestione/ conduzione dello studio

CONSTATATO CHE
fa rferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo 'allegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 e seguenti)
SIAPPROVA CON PRESCRIZIONI
la richiesta in oggetto

Si richiede:

CONSENSO INFORMATO:
- Sia nel foglio informativo che nellinformativa per il trattamento dei dati sensibili si fa
riferimento alPazienda ospedaliera di Orbassano; sostituire con la nostra azienda.

Fornire la seguente documentazione: autorizzazione allo studio della Direzione Sanitana, elenco
cenuri partecipant e Case report form (CRF).

Si precisa che la Dotussa Eleonora Cocco, che ha presentato la spenimentazione, & uscita dall’aula al
momento della votazione.

La valutazione scientfica della richiesta & stata espletata dalla Dott.ssa Erminia Stochino

I 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 sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto
dalle vigenti norme nazionali ed europee. Lo studio dovrd essere nuovamente sottoposto all’approvazione del CE dopo
I'adeguamento alle prescrizioni richieste.

*4Si 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 dallallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ 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 ¢ del D.M. della Salute 08/02/2013.
Si allega lista dei presenti e assenti e delle relative funzioni.
I1 Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

qﬁ‘ f\} AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
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FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
21 settembre 2016
o0
2.1) alle ore /‘ g‘

Esame dello studio osservazionale dal titolo: Ossetvazione longitudinale in pazienti affetti da scletosi multipla recidivante remittente
{SMRR) dopo 24 somministrazioni di natalizumab - Studio spontaneo, osservazionale, prospettico e multicentrico

Codice Protocollo: TyStop

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

Responsabile della Spetimentazione: Prof.ssa Eleonora Cocco

Centro di Sperimentazione: Centro Sclerosi Multipla

Presidio Ospedaliero: Binaghi

Promotore: Prof. Luca Durelli e Dott.ssa Marinella Clerico (Divisione Universitaria di Neurologia, Facolta di Medicina e Chirurgia Polo San
Luigi, Scuola di Medicina, Universitd di Torino A.O.U. San Luigi Gonzaga)

Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari

PARERE: 3 AN COU o ) Lty
Y COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominarivo Qualifica Firma

Peof. ienesto &' Alois Presidentc: |isperto in materia giuridica ¢ assicurativa o un medico t

rot. umesto dhvoga lcgalc N g_,
Dott. Pictro Greco Vicepresidente: Clinico w1 & ¢

T ey Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei \4 -

Dottssa Luisa Cossu Giua pazienti 4//;*1 = }» ——

Dott.ssa Caterina Chillotty tarmacologo %A %’ é /"

Dott.ssa Maria ‘l'eresa Galdieri FFarmacista del SSN ﬁ#{ Oj:LA
..
A

N B N - P 7
Rappresentaate dell’acea delle professiont sanitaric interessata alle /7 \f@\

spenmentazion “/-,\/L_/ ]

Daottssa Francesca Ibba

g X
Dot Sandro Loche Clinico w 4~<D %

N
Dott. g Minerba Biosratistico W M&f&‘\a
[l

Dot Salvatore Pisu Lisperto in bioctica MM 'J’ Yw\7

Dott. Picr Paolo Pusceddu Pediatra {f\_,-.\ L?C/J\' é*o«-—\

Dorr. Luigi Salvatore Giuseppe Sostituto permanente Dircttore Sanitario AOU Caglari (in relazione
Scrrcli agli studi svold nella AOU Cagliari) oma,-l{

Dotet. Francesco Ronchi lisperto di dispositivi medici %wj_t R‘Su;h )_(‘Q,@Q

Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale ﬂ/h, I n n

Dott. ‘I'onio Sollai Clinico
DIRETTORI SANITARI !
Dott.ssa Marinella Spissu Sostituto  permanente Direttore Sanitario AOB di Caglian (iz )
Off-ssa Aanncila sps relazzone aghi studi svolti nclla AORB) /-W“k
Do, Sersrior 1 aconi Sostituto permanente Diccttore Sanitario ASI8 di Cagliari (in
O neigio Jace relazione agh studi svolti nella AS] 8)
ESPERTI \
PAY fal

Prof. Carlo Carcassi Fsperto m geneuca /u relaggone allo studio di genctica ‘J AOJ MM

Segreteria Scientifica C.E.IL Dott.ssa Caterina Chillott — Farmacologa - responsabile Segreteea /{Z)% - g&.
4/ )

A 4
Scgretario verbalizzante Sig. Giorgio Capra €/ /(.5
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AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Comitato Etico
oje Via Ospedale 54 - 09124 Cagliari
Telefono 070.6092262 — Fax 070.609.2262

2.30
Riunione del 01/12/2016

Prot. PG/2016/16982 Cagliari, 06/12/2016
Oggetto: presa d’atto.

2.30) Riesame dello studio dal titolo: Osservazione longitudinale in pazienti affetti da scletosi
multipla tecidivante remittente (SMRR) dopo 24 somministrazioni di natalizumab - Studio
spontaneo, osservazionale, prospettico e multicentrico

Codice Protocollo: TyStop

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

Responsabile della Sperimentazione: Prof.ssa Eleonora Cocco

Centro di Sperimentazione: Centro Sclerosi Multipla

Presidio Ospedaliero: Binaghi

Promotore: Prof. Luca Durelli ¢ Dott.ssa Marinella Clerico (Divisione Universitaria di
Neurologia, Facolta di Medicina e Chirutgia Polo San Luigi, Scuola di Medicina, Universita
di Torino A.O.U. San Luigi Gonzaga)

Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari

Gia discusso e approvato con presctizioni al punto 2.1 delPo.d.g. della riunione del
21/09/2016

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella riunione del 21/09/2016 sono state
adempiute tramite Pinvio della seguente documentazione:
1. Mail trasmissione documentazione modificata sulla base delle richieste del 21 Novembre
2016
2. CRF
3. Fogli informativi e moduli di consenso informato modificati in base alle richieste formulate
dal Comitato Etico del’AOU Cagliari

SIPRENDE ATTOQ
dell’adempimento alle richieste formulate e si dichiara lo Studio definitivamente
APPROVATO

Si ricorda che lo Sperimentatore ¢ obbligato ad informare il CE sullandamento della sperimentazione ogni

con relazione scritta riportante il numero dei casi arruolati tramite compilazione dell’Allegato L della modulistica di
questo CE (rapporto sullo stato di avanzamento DM. 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 ed alla documentazione presentata ed espressamente citata in oggetto. Ogni
variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto dalle
vigenti norme nazionali ed europee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri e inattesi, la conclusione dello
studio ed ogni evenruale sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. Lo studio potra essere
intrapreso solo a seguito della autorizzazione del Ditettore Generale formalizzato da apposito atto
deliberativo. I farmaci per la sperimentazione dovranno essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio
di Farmacia del’Azienda ospedaliera. Lo spetimentatore ¢ tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CE ogni
qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica.

*“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 ¢ 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 e assenti e delle relative funzioni.

11 Presidente

Segreteria Scientifica del Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari 5 l G




COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 - 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262
fax 0706092262
FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
01 dicembre 2016
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma
Prof. Emesto d'Aloja mdmw Esperto in materia giundica e assicurativa, medico t M
Dott.ssa Maria Teresa Galdieri Vicepresidente: Farmacista del SSN W 8&»4‘16(&*%
Doressa Giovanns Gabizzosu. | Gineo. C{ JaJon U &, O\ 440 &t Mool et
Dott. Aldo Caddori Clinico “\/_/Q/\—\&
r4
2 Lui Rnp.pre.sentnnte del volontarato o dell’assodazionismo di tutela dei s
Dott.ssa Mana Luisa Casano /W\\ 4 A é o o
Dott.ssa Caterina Chilloti Farmacologo M [V / &
Dott.ssa Battistina Farris Clinico okt M&xul_.
Rappresentante dell'acea delle professioni sanitarie interessata alle ~—
Dott.ssa Francesca Ibba spe i { '3
Dott. Sandro Loche Pediatra W e.h.u-’zé vcﬁb
Dott. Luigi Minerba Biostatistico / / M_/
. Direttore Sanitario AQU Cagliari (é# relagione agli studi svolti nella @g I/C//" s Emwvo A LLc’
Dott. N Pacifico .
Dott. Salvatore Pisu Esperto in bioetica MW lVVLL
Dott. Francesco Ronchi Esperto di dispositivi medici omeutl M&“’JO
//\.
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale ‘\/ m
DIRETTORI SANITARI . ‘/ Y [I f
_ Moes .| Sostituo_permanente DirettoreSanitatio AOB_di_Cagliar (\[{) Y Fao ALE
Dottssa Marinielix Spissu relazione agh studi svolti nella AOB) ORE A6, 2
. - Sostituto permanente Direttore Sanitario ASL8 di Cagliari (i
Dor. Sergio Laconi relazione agli studi svolti nefla ASLS)
. Direttore Sanitario ASL6 di Sanluri (in relazione agli studi svolti nella |\
Dott.ssa Marcella Mana A. Scanu ASL6) (in rlgione agli W}J{,
_ . Direttore Sanitario ASL7 di Carbonia (i relagione agli studi svoln
Deott. Silvio Maggetti nclla ASL?) Qmwj;,
ESPERTI
Prof. Garko Carcassi Esperto in genetica in relazione agli studi di genetica anscehe Froaak Moo
. . Clinico #n relagjone  all'acrea  medico-chirurgica
Prof.ssa Annalisa Bonfiglo del’indagine con dispositivo medico in studio W
. Esperto in nutrizione #n relagione agli studi di prodotti alimentari
Dott. Carlo Ripoli sull W
Dott. Fausto Zamboni Esperto clinico del setwore in relazione agli studi di nuove procedure Fivo ALLE
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semt-invasive oRE /f‘-‘l’(,w
Scgreteria Tecnico-Scientifica C.E.L vV Yy
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria %}M 4 /K
Sig.Giorgio Capra Segretario verbalizzante % M
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