REGIONE AU‘FONO DELLA SARDEGNA ASL Car bonia

Deliberazione N° @DCZQ [! O

79 APR 2018

Adottata dal Commissario in data

OGGETTOG : Uso compassionevole farmaco Nintedanib in due Pz affetti da Fibrosi polmonare
Idiopatica (ipf)

Su proposta del Direttore Sanitario:

PREMESSO che il Comitato Etico dell’azienda ospedaliera Universitaria di Cagliari, nella seduta
del 14/04/2016, con verbale n.7 ALL. 4, che si allega al presente atto, a seguito della
richiesta per uso compassionevole del farmaco Nintedanib (Boheringer) della Dr.ssa
Farris Battistina Resp.le ff dell UO di Pneumologia della Azienda Asl 7, farmaco da
utilizzare in paziente affetto da Fibrosi Polmonare Idiopatica (IPF);

PRESO ATTO del Parere Favorevole espresso dal Comitato Etico nella seduta summenzionata,

VISTO Il DM della Salute del 12/05/2006 avente per oggetto:”Requisiti minimi per
Iistituzione, [’organizzazione ed il funzionamento dei Comitati Etici per le
sperimentazioni cliniche dei medicinali” e il Digs 6.11.2007, n 200 recante
Attuazione della direttiva 2005/28CErecante principi ¢ Linee guida dettagliate per la
buona pratica clinica relativa ai medicinali in fase di sperimentazione a uso umano,
nonché i requisiti per 1’autorizzazione alla fabbricazione o importazione di tali
medicinali” << Nintedanib (Boheringer)>>,

RITENUTO pertanto di dover autorizzare I’utilizzo del farmaco in epigrafe, Responsabile ff
Dr.ssa Farris Baitistina, che si svolgera presso 'UO di Pneumologia del PO S.
Barbara di Iglesias,

IL COMMISSARIO
SENTITI 11 Direttore Amministrativo e il Direttore Sanitario;

DELIBERA
Per i motivi esposti in premessa:

1. Di prendere atto del parere favorevole, espresso dal Comitato Etico dell’azienda
ospedaliera Universitaria di Cagliari, nella seduta del 14/04/2016, con verbale n.7 all. 4
che si allega al presente atto,

2. D1 autorizzare 1'utilizzo del farmaco Nintedanib Boheringer Responsabile ff Dr.ssa
Farris Battistina, che si svolgera presso 'UO di Pneumologia del PO S. Barbara di
Iglesias,



3. Di trasmettere copia del presente atto ai Servizi competenti per i successivi
provvedimenti, nonché allo Sponsor e al Responsabile dell’UO in cui verra
somministrato il farmaco.

4. di prendere atto che non & prevista nessuna proposta di convenzione con riferimento
particolare agli aspetti economici,

5. che non & previsto nessun compenso per il Responsabile dello studio,

6. di prendere atto che nessun onere economico & previsto a carico del Servizio Sanitario
Nazionale;

I COMMISSARIO STRAQRDINARIO
dott. Antorfioc Onnis

Il Direttore|Sanitario

dott, Sitvic/wgetﬂ
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dott. Mgrig Fanni Pittau
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
Asl n® 7 Carbonia

Il Responsabile del Servizio Affart Generali,
Attesta ¢he la deliberazione ]
N mq[f C/ 4l 29 AFR 2016
- ¢ stata pubblicata

nell’ Albo pretorio dell’Azienda USL n. 7

a partire dal

L3 RPR 0

Restera a disposizione per la consultazione nella sezione

Archivio Deliberazioni del sito www.aslcarbonia.it

Servizio Affari Generali




RECHOMNE AUTGANOMA DELLA SARTDEGNA

ASL n® 7 Carbonia

Unitd Operativa Pneamelogia
P.0 S. Barbara Iglesias
e-mail : pneemologiaiglesias@aslearbonia.it
Tel §7813922322 (7813922820

Al Presidente del Comitato Etico Indipendente , Prof Eranesto DD’ Aloja
AQU di Cagliari

Al Commissario Straordinario, Dott A.Onnis
ASL 7 Carbonmia

§ richiede P’autorizzazione per il trattamento per uso compassionevole con
Nintedanib per due pazienti affetti da fibrosi polmonare idiopatica (IPF) non
siscettibile al trattamento con Pirfenidone. Tale farmaco sard somministrato presso

PU.O. di Pneumologia dell’Ospedale S.Barbara ASL 7 Carbonia.

Iglesias 11/04/2016 Dott.ssg B?ittlbtma Farris
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ALLEGATO N° 4 AL WRBALE N.7
della Rxmnone del 14 aprzle 2016

mMITATO ETI(I} AEIENI}A OSPEI)ALIERO UMVERSITARIA DI CAGLIARI N
U Cm‘:rata E!m f:m&;mzaeﬂs istitucta eon delibera N® 753 dol 24/ 0972013 dolln Disezione Gmemlc deflr
A&mdu U.goedm’:m mewrfma & C.q!im AR . '

- 1 giormo 1 apnie 2816 da! le ore (}9,0{} pmso Ia chrc:cna del Cbnnmm Etico Indipendente dcl P.O.
~San Giovanni di Dio di Cagliari si sono runiti, in base a quamo disposto dal DM, 08.05.2003 ¢
‘dalPAre. 11-“procedure di rapida revisione ¢ approvazione” del Regolamento del Comimto Etico
Indipendente dell Azienda Ospedaliero di (‘agimn z 5 compenenﬂ dcl "'gruppo mstrerto” per f:spnmcrc
ﬂpmpnoparemencormt:vatosuﬂa“ o RS o

1 4) Rxcluesta uso compamonevole del fé.nm!mo Nimcdanib in pa.zieazg CM {_16‘7.1941} affetto
- da Fibrosi Polmonatc Edmpanca . R IR R oo
p= CM. ' '
Responsabile della Spenrzmmazzonc. I}ott ssa Battistina Fartis L
Contro di Sperimentazione; UO Prcumologia, PO Santa Barbara, Iglesms
Sponsor/fornitore del farmaco: Boehringer Ing»elhexm I
- Strurmiars di appmc:m:nza ASL 7 Carbonia :

1. Richiesta delio sPcmmntamre al CE del 11.4.201¢6
2. Dichiarazione di assunzione di responsabilita dello sperimentatore del 11.4.2016
-3, Relazione clinica del pazieme CM (167.1941)
© 4. Lenera fornitura gratuita della Boehringer Ingelheim peril pz. 394503 (16.7.1941)
5. Letters . di - chisimento della bochnngcr quc:lhmm el 4 ’)016 cuntmﬁrmam daﬂo
o _'_spemnencaton: S . _ S _
6. Protocollo versione 3.0 ch 9 2.2@15
7 Brbhograﬁa . :
‘8. (ase Report Form per fmnaco spcnmentaie in uso compassmnevoic nomma[e :
9. Foglio mformativo . : -

10. Consenso Informato Versione n. 1 del 9 now:mbre .‘?.Ois
11, Informativa e consenso al tmmamento dcx dan

12, Lettera al curante - : e

13. CV I}ort:ss_a Farris

: : ' : VERIFKM?‘A
) l’fadcguntw?a deﬂc motivizioni ¢ le ipotesi della ricerca
. b) Padeguatezza delle srtese dello studio L
. ©) lacorretezza dei criters di analisi ¢ di ; mterprcm/‘iom. dei nsuimt.t

- d) la proposta di analisi statistiche appropriate - - '

e} ha trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti cconomici
) la proprietd dei dati ¢ la trasparenza dei risulad : ' '

g) il rispetto dei diritti dei panecipanti alls ricerca per quanto conceme ie mfommam sull studio
by r adeguatczza della tutela dells privacy :

Comitato Etico Indipendente Sede Vis Ospedale, 54 {9124 Caglivri, Tel. 0706002547- 070 6092262 — Fox. 070 6082962
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C ASTRORE,
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3 . . : Iy
F AZIENDA OBPEDALIERD ~ UNIVERSITARIA DI CAGLIARE &
BIORRE LR, Comitato Etico SRR %

) la possibilita di individuare wn comitato scientifico che abbia responsubilita  delin
gesnone/ condurone dello studio e : U

o . ConsTazATOCHE - .. o
fa rferimento ai codict deontologicl (in particolare alia revisione cortente della Dichismsione di
Helsinki &/6 alle-nomme di Buona Pratica Cliniea CHI secondo Pallegato 1 del DM 27/4/1992 ¢/o sl

- DM 18/3/1998 e scgueati).

Ia richiesta in eggetto

Si precisa che non ¢ stata fchiesia lu presénza dello Sperimentatore,

“La valutzione scientifica dello studio & star espletata dalla Dottssa Simona ] ampus.

S ricorda che Jo Sperimentatore & obblipato 1d informare it CEI sullandumento dell'uso compassionevole, con
ralazione scritta ogni 2 mesi. Lo Sperimentatore & inoltre tenuto ad informare Jo serivente CE delPinirio e della
comchasione delluso compassionevale, : ' : Lo

I parere sopra cspressa s'infende Emitato eschusivamente alle versioni citate in oggetto od alla documentazione
presentatt ed esprovsamente citata. Ogrd vardazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottopost al purcee
di questo CE, cosi come previsto dulle vigenti noeme pezionali ed europee. lutte Je sepnalaziont relative ad
eventt avversi serd ¢ ipattesi, la conclusione dell'uso compassionevole cd ogni eventusle sua integrazione
dovranno csserc ¢omunicat allo scrivente CE. o ' S '

HLo smdio poth essere intrapreso solo 2 seguito delln autotizzazione del Direttore Sanitario delia
Struttura di apparenenza dello Sperimentatore formalizzato da apposito atto deliberative. T fasmaci per

laspurmentazione. doveanno essere consegnall esclusivamente per i teamite ded Servizie i Farmacia

* del'Axienda Ospedaliera. T Sperimentatore & téauto ad interpellare in qualsiast momento il CE opni qual voli
si rendn necessaria uny nwova valutazione etica, Lo o P
51 atesta che questo Comitato Btioo & organizzato ed opera in conformitd slia normativa vigente in
Italia in materia di GCP-ICH, in osservanza a guamo previsto dallallegate del DUM. 15/67/1997, dal

LML 187037 1998 e dal D.L. n. 211/200 3 (Recepimento delle linee guida del’Unione Europes di buona
pratica clinica per Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché dclla Legge n.
183 del 08/11/2012 e del D.M. delln Salute 08/02/2013. L T T

i allegn lista ded presenti ¢ assent & delle relative Ranzioni,

I Presidente

Fr f. Exnesto d’Aloja
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