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03/

Deliberazione n.

Adottata dal Commissario in data 20 6EN 2010

OGGETTO: Autorizzazione allo svolgimento delto Studio dat tifolo™ Master Entas — Studio di Coorte, prospetfico,
mulicentrico, condotto per valutare il profilo clinico e molecolare di risposta e resistenza alla terapia
con analoghi nucleos{t)idict nell'epatite B cronica CHB frattati in Italia®

Su proposta del Direttore Sanitario it quale

PREMESSO  che in dala 21/09/2008 il Comitato Etico Aziendale ha esaminato la documentazione relativa allo.
Studio dal fitolo:” Master Entas” — Studio di Coorte, prospettico, mullicentrico, condotto per valutare i
profilo clinico e molecolare di risposta e resistenza alla terapia con analoghi nucleos(fidici nell'epatite
B cronica CHB trattati in ltalia , esprimendo, con verbale n® 06/2000 che si allega al presente atto per
farne parie integrante & sostanziale, parere favorevole in merito allo stesso richiedendo adempimento
ad alcune prescrizion,

ACQUISITO in data 01/2/2008 fadempimento alle prescrizioni richieste;

CHE lo studio & promosso dall’: Azienda Ospedaliera 5. Gigvanni Battista di Torino S.C.D. Gastroepatologia
e dall Associazione ltaliana per o Studio del Fegato-A.LS.F.

PRESO ATTO Tindagine oggetto deflo studio verra condotio presso il P.O. Siral di Carbonia presso [Unita
Operativa di Medicina del Presidio Ospedaliero Sirai ASL 7 di Carbonia, sotto la responsabilita della
Dr.ssa Giuseppina Renier;

PRECISATO  che lo studio ALS.F. HBV MASTER-ENTAS, & uno studio osservazionale di coorte (HBY MASTER)
che fornira evidenze sullefficacia antivirale del farmaco nella popolazione generale ed in pazienti
scarsamente studiati, come quelli con genotipo D, HBeAg-negativi, cirrotici, con pregressa esperienza
di trattamento con lamivudina e trapiantati, i quall rappresentano la maggior parte di coloro che
nacessitano di un fratiamento nella pratica clinica;

SOTTOLINEATO che nessun onere economico ne deriva alf Azienda ASL n.7 per 'esecuzione dello stesso,

CONSIDERATO che lo studio sara eseguito secondo | principi efici fissati dalla Dichiarazione di Helsinki e dalle
indicazioni Ministeriali espresse nei D.M. 15.07.97 e det 18.03.98, nonché dalla successiva circolare

n°® 15 de 05.10.2000;

CHE lo sperimentatore che ha aderito al progetio si impegna a condurre lo studio in conformita al protocolio
ed in osservanza delle vigenti disposizioni in materia con particolare riferimento al D. Lgs. 24 06 2003
n° 211;

VISTI i Decreti del Ministro della Sanita 15 luglio 1997 “Recepimento delle linee guida dell'Unione Europea di

buona pratica clinica per la esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali” e il D.M. 18
marzo 1998 “Linee guida di riferimento per listituzione e i funzionamento dei Comitati Edci®,

VISTA altresi la Circolare del Ministero della Sanita n® 15 del 05 ottobre 2000;

Per i motivi esposli in premessa:
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IL COMMISSARIC

Preso atto dell'istruttoria del Direttore Sanitario
SENTITI i pareri favorevoli del Diretiore amministrativo e del Direttore sanitario;

DELIBERA

Per i motivi in premessa

 di autorizzare |a I'Associazione ltaliana per lo Studio del Fegato-A1.S.F. e Azienda Ospedaliera S. Giovanni
Battista di Torino S.C.D. Gastroepatologia a svolgere lo studio dal titolo:” Master Entas — Studio di Coorte,
prospettico, multicentrico, condoto per valutare il profilo clinico e molecolare di risposta e resistenza alla
terapia con analoghi nucleos(t)idici nelt'epatite B cronica CHB trattafi in ftalia

« Di riconoscere al Dirigente Medico Dr.ssa Giuseppina Renier il coordinamento e fa responsabilita scientifica
dello studio che sara condotto presso l;
di approvare la richiesta di esenzione dal pagamento degii oneri amministrativi,
di prendere atto che nessun onere economico & previsto a carico del Servizio Sanitario Nazionale;
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SEGRETERIA DEL COMITATO ETICO

Verbale n°06/2009 Estratto Master Entas
Riuniene del Comitato Etico delP’ Azienda U.S.L. N° 7 Carbonia del 21/09/2009

Sono presenti:

Sig.ra Costanza Prrisi Presidente

Dr.ssa Serio Stefania Farmacologo Clinico

Dr.ssz Galdieri Maria Teresa Dirigente Farmacista

Dr. Derdda Raffaele Dirigente Farmacista, Segretario Scientifico
Dr. Piredda Antonio Clinico

Dr. Cancedda Irma Rapp. Associazioni volontariato

Dr Greco Pietro Clinico

DA Murgia Antonello Rappresentante Infermiers

Dr.ssa Cabras Luisa Esperto in Materie Giuridiche

Dr. Cancedda Giovanni Esperro in Bioetica

Espleta le frnzioni di Segretario verbalizsante lu Sigora Devsi Clandia
I presenti appongono la firma nell allesato maduly che def presente rerbale & parte infesrante.
< N (=) (o)
Alle ore 13.36 il Presidente da inizio ai lavori con la presa in esame del primo studio all’o.d.g
p g

1) Studio Osservazionale A.LS.F. HBV Master Entas ~ Studio di Cootte, prospettico,
multicentrico, condotto per valutare il profilo clinico e molecolare di risposta e resistenza
alla terapia con analoghi nucleos(t)idici nelPepatite B cronica CHB trattati in Italia.
Codice Protocollo: Master B
Promotore Coordinatore: Azienda Ospedaliera S. Giovanni Battisia di FTorino $.C.D.U
Gastroepatologia
Sperimenratore: Dr. ssa Giuseppina Renier
CRO: Effett: S.r.L
Documentazione esaminata;

1. Lettera di intenal da parte del coordinatore dello studio,
Protocolio, versione 01/12/2008,
Verbale di approvazione del C.E. dell’ AOLU San Giovanni Batusta, seduta del 12.01.2009,
Protocollo in inglese, versione del 20/11/2008.
Sinossi in fraliano,
Verbale di approvazione Universit di Napoli, seduta del 16/12/2008,
Modulo informatvo per il paziente, versione 01/12/2008,
Modulo per 1l consenso informato versione 01/12/2008,

9. Lettera per it MDMG, versione (1/12/2008, '

10.Scheda Raccolra Dad aggtornaea 13.02,2000,

1.Dichiarazione sulla natura osservazionale dello srudio,

12.Dichiarazione sulfla natura no. profit delio smudio,

13.Elenco dei centrt pastecipant,
Introduce la riunione tustrando studio Ia Dr.ssa Renier Giuseppina- Spenmentatore Principale.
Dopo attenta valutazione degli obiettvt dello studio da parte det component il comitato etico, la
Dr.ssa Renier si allontana dalla sala riunioni ed il Comitato etico esprime parere favorevole
vincolato alle seguenti prescrizioni:’
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Nel Consenso Informato deve essere resa anonima la parte relativa all'anagrafica del paziente
Nel Consenso Informato, si chiede che venga eliminata la frase in cui il paziente dichiara di
essere affetto dalla patologia di cui trattasi, ma piuttosto di sostituirla con la seguente
dicitura: “.... .. Sono a conoscenza di aver contratto. ...... »?

Sirichiede che si faccia nferimento alla farmacovigilanza agglornata secondo Decreto
Ministerale inserendo nella CRF la scheda ministeriale apposita.

2 et OMISSIS. ...l e

, confermato e sotftoscritta.

Carbonia 21/09/2009
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AZIENDA SANITARIA LOCALEN® 7
COMITATO ETICO

Via Dalmazia n® 83- CARBONIA

Elenco e qualifica Comitato Etico presenti nella Seduta del 21/09/2009

COMIPONENTY

FIRMA

Sig.ra Pirisi Costanza
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Oggetto: adempimento alle prescrizioni richieste.
In rifecimento alla sperimentazione clinica dal titolo:

«Siudio Osservazionale A.1S.F. HBV Master Entas — Studio di Coorte, prospettico,
multicentrico, condotto per valutare il profilo clinico e molecolare di risposta e resistenza alla
terapia con analoghi nucleos(t)idici nelP’epatite B cronica CHB trattati in Italia”.

Protocollo di studio: Master B

Responsabile dello studio: Dr. ssa Giuseppina Renier

Reparto di sperimentazione:

Promotore Coordinatore: Azienda Ospedaliera S. Giovanni Battista di Torino S.C.b.U
Gastroepatologia

CRO: Effetti S.r.1.

La Segreteria scientifica attesta che si é provveduto alFadempimento delle prescriziont richieste nella
formulazione di parere espressa nella riunione del giorno 21.09.2009 (Verbale n. 06/2009) dal
Comitato Htico delP ASL 7 di Carbonia, mediante la consegna dei seguenti documents:
v Lettera di chiarimenti dello Sponsor datata 19.11.2009
v Modulo di Consenso Informato (versione del 18 novembre 2009), recante le modifiche
richieste,

La Segretaria Scientifica
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Segreteria Scientifica del Comitato Etico i



