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Deliberazione n° 'E; gq ddm&&o Jo}

Studio clinico no-profit: “Arrest Imatinib or Dasatinib in CML patients with Deep Molecular
Responses™ Codice protocollo: AID-MORE

OGGETTO:

Sperimentatore: dott. Andrea Camera

U.O.C. Oncoematologia

UFFICIO DI SEGRETERIA AFFERENTE ALLA SEGRETERIA CENTRALE
DEL COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono i presupposti
finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 € s.m.i.

Premesso
che la Gluita Reglomale della Canpanis con doliboraziens m.16 del 23/01/2014 avente ad ozgetto: “Regepiments gd
esecuzione del decreto del ministero della salute 8 febbraio 2013 — Riorganizzazione e funzionamento dei comitati etici
in Regione Campania”, pubblicata sul BURC n.7 del 27/01/2014, ha individuato il “Comitato Etico Campania Nord”
quale competente per le attivitd di sperimentazione e ricerca biomedica a cui fanno riferimento le AA.SS.LL. di
Avellino, Benevento e Caserta, le Case di Cura del territorio di competenza, le AA.OO.RR.NN. “S.G. Moscati” di

Avellino, “G. Rummo” di Benevento e “S. Anna e S. Sebastiano™ di Caserta;

Preso atto
che con deliberazione n.478 del 11 luglio 2014 ¢ n.632 del 10 ottobre 2014 dell’A.O.R.N. S.G. Moscati di Avellino, &

stato istituito il “Comitato Etico Campania Nord”, con sede presso la stessa A.O.R.N. “S.G. Moscati” di Avellino;

Precisato
che questa Azienda con deliberazione n.330 del 13 novembre 2014 ha proceduto alla ratifica della costituzione e della

sede del succitato comitato;

Vista

la richiesta del promotore dello studio — AIL Catania onlus — che allegata alla presente ne costituisce parte integrante e
sostanziale, per I’effettuazione dello studio clinico no-profit dal titolo “Arrest Imatinib or Dasatinib in CML patients
with Deep Molecular Responses” — Codice protocollo: AID-MORE -, nella quale viene individuato quale
sperimentatore il dott. Andrea Camera, dirigente medico della unita operativa complessa di Oncoematologia;

Preso atto che

- la dichiarazione di accettazione alla conduzione dello studio, resa dalla dott. Andrea Camera, allegata alla presente,
ne costituisce parte integrante e sostanziale:

- per lo studio de quo, non sono previsti costi /o oneri aggiuntivi per I’Azienda Ospedalicra “Sant’Anna e San
Sebastiano”, a fronte delle attivitd concernenti la conduzione dello studio, né compensi allo sperimentatore;

Acquisito
nella riunione del 22.11.2017, il prescritto parere del Comitato Etico Campania Nord, formulato sul protocollo di studio
di cui trattasi, previa verifica della documentazione prodotta:



Considerato che

il citato Comitato, avendo accertato che gli adempimenti di carattere etico-amministrativi, connessi alla corretta
conduzione dello studio in oggetto, sono stati formalmente assicurati, ha, unanimemente, espresso parere positivo in
merito alle valutazioni etiche, riferite alle dichiarazioni di Helsinki, nonché, ove applicabili, alle raccomandazioni del
Comitato Nazionale di Bioetica ed, altresi, alla valutazione scientifico-metodologica della sperimentazione, facendo
riferimento alle norme di Good Clinical Practice. per le sperimentazioni dei medicinali, alla bibliografia esistente
sull’argomento, come da verbale regolarmente sottoscritto dai membri partecipanti, agli atti dell’Ufficio Segreteria
Centrale del Comitato medesimo;

Ritenntts
di dover provvedere in merito;

Attestata
la legittimita della presente proposta di deliberazione, che ¢ conforme alla vigente normativa in materia;
PROPONE

1. di autorizzare il dott. Andrea Camera, dirigente medico della Unita Operativa Complessa di Oncoematologia, ad
effettuare lo studio clinico no-profit dal titolo “Arrest Imatinib or Dasatinib in CML patients with Deep Molecular
Responses™ — Codice protocollo: AID-MORE;

2. di specificare che, per lo studio de quo, non sono previsti costi e/o oneri aggiuntivi per I’Azienda Ospedaliera
Sant’Anna e San Sebastiano, a fronte delle attivitd concernenti la conduzione dello studio, né compensi allo
sperimentatore;

3. di trasmettere copia della presente deliberazione al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché all’Ufficio di

Segreteria Aziendale del Comitato Etico Campania Nord;
4. direndere la stessa immediatamente eseguibile, per I'urgenza.

1l Referente Qualificato (RQ) A.O.R.N. Caserta

F—CDOH. Tommasa Sgueglia
A A A AA D M»%/(«{\f_ -
&%) ]

ATTESTAZIONE DI REGISTRAZIONE CONTABILE

Il costo derivante dal presente atto:

- &di competenza dell’esercizio _ imputabile al conto economico ed & da
imputare al preventivo di spesa / che presenta la necessaria dispenibilita;

- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alla Fonte di Finanz.

Il Direttore UOC GEF
Dr.

Vista la suestesa proposta dideliberazione, si esprime parere favorevole.

{
IL DIRETTORE SANITARIO IL DIRETTORE INISTRATIVO

Dott.ssa-Antokigtta Siciliano Dott. Gaetaho

\
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Appendice 8 - accettazione o rifiuto Parere da parte del Centro satellite

L. FIRMA DEL PRESIDENTE DEL COMITATO ETICO

L.1 Il Comitato Etico ha espresso il parere; FAVOREVOLE
L.1.1 Verificata la sussistenza del numero legale, essendo presenti membrin. _,__16sun.__ 23
.2 Nome: NICOLA {
L.3 Cognome: CANTCRE
L.4 Data: 22/11/2017
L.5 Firma:
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Appendice 8 - accettazione o rifiutc Parere da parte del Centro satellite

E.1 Riferimenti del parere:

E.1.1 Parere unico: COMITATO ETICO CATANIA 1

E.1.2 Numero di registro: 111/2015/P0

E.1.3 Data della seduta: 21/09/2015

E.2 Accettazione del parere unico B

E.2.1 Data di invio osservazioni al CE coardinatore (ove applicabile):

E.2.2 In caso di richiesta di parere su una sperimentazione non commerciale il CE ha accertato la sussistenza dei requisiti del DM 17
dicembre 2004: SI

E.3 Rifiuto del parere unico: (m}
E.3.1 Data di invio osservazioni al CE coordinatore {ove applicabile):

E.4 Revoca dell'accettazione del parere unico precedentemente espresso; [}
E.5 Modifiche alla formulazione del consenso informato (ove applicabile): [}

E.5.1 specificare:

E.6 Sperimentazione da condurre presso:
E.6.1 Stessa struttura: NO

E.6.2 Altra struttura: Sl

E.7 Numero di pazienti previste nel centro:

F. ASPETTI PARTICOLARI DELLO STUDIO CONSIDERAT! DAL CE COLLABORATORE NELL'ACCETTAZIONE DEL
RILASCIO DEL PARERE UNICO (OVE APPLICABILE)

Aspetti particolari dello studio considerati nel rilascio del parere unico favorevole (testo libero): NA

G. MOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO DEL PARERE UNICO O LA
REVOCA DELL'ACCETTAZIONE DEL PARERE UNICO (Si PUO*' SELEZIONARE PIU' DI UN'OPZIONE)

G.1 Protocolio:

G.2 Informazione dei soggetti e procedure per il consenso informato:
(5.3 Aspetti etici:

G.4 Dati clinici:

G.5 Dati di farmacologia non clinica e tossicologia:

G.6 Polizza assicurativa:

G.7 Fattibilita’ locale:

Ogooonoooag

(.8 Altro, specificare:

H. DESCRIZIONE DELLE MOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO DEL
PARERE UNICO O LA REVOCA DELL'ACCETTAZIONE DEL PARERE UNICO (TESTO LIBERO)

H.1 Descrizione delle motivazioni del CE Collaboratore che hanno determinato il rifiuto del parere unico o la revoca
dell'accettazione del parere unico (testo libero):

I. SEDUTA DEL COMITATO ETICO:

1.1 Data della seduta: 22/11/2017

1.2 Numero del registro dei pareri del CE: CECN/759

1.3 Componenti del CE e qualifiche ELENCO ALLEGATO

.4 Componenti del CE presenti e qualifiche: ELENCO ALLEGATC

[.4.1 Sostituti permanenti che hanno partecipato alla seduta in vece dei membri ex officio:  NA
1.5 Consulenti esterni presenti e qualifiche {ove applicabile): NA

1.6 Componenti del CE presenti che non hanno partecipate alla votazione (ove applicabile):  NA

Agenzia Htaliana del Farmace - OsBC pagina 3



Appendice 8 - accettazione o rifiuto Parere da parte del Centro satellite

A. IDENTIFICAZIONE SPERIMENTAZIONE

Versione CTA valutata 3.1
Note: 17/03/2017
A.1 Numero EudraCT: 2014-001603-42
A.2 Titolo completo della sperimentazione: "Interruzione di Imatinib o Dasatinib in pazienti con LMC con risposta molecolare
profonda™ (AID MORE}
A.3 Codice, versione e data del protocollo del promotore:
A.3.1 Codice: AlL 0115
A.3.2 Versione: 2.0
A.3.3 Data: 31/01/2017

B. IDENTIFICAZIONE DEL COMITATO ETICO (CE):

B.1 Denominazione del CE: COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

B.2 Nome del Presidente: NICOLA

B.2 Cognome del Presidente; CANTORE

B.3 Indirizzo del CE: AZIENDA OSPEDALIERA S, GIUSEPPE MOSCATI” DI AVELLINO- C/DA AMORETTA-CITTa OSPEDALIERA -
PAL.UFFICI

B.4 Numero di telefono: 0825203025

B.5 Numero di fax: 0825203083

B.6 E-mail: comitatoeticcav@gmail.com

C. IDENTIFICAZIONE DELLO SPERIMENTATORE PRINCIPALE

C.1 Nome: Antonio

C.2 Cognome: Abbadessa

C.3 Centro clinico: A.C. 5, ANNA E 5. SEBASTIANG CASERTA

C.4 Indirizzo del centro clinico: Via Palasciano, snc - 81100 Caserta
C.5 Reparto: UOC Oncoematologia

D. DOCUMENTAZIONE ESAMINATA

D.1 Data di ricezione della domanda nella forma prescritta: 14/11/2017
D.2 Modulo di domanda (Appendice 5}: &

D.3 Documentazione riportata nella lista di controlio del module di domanda: ®

E. DECISIONE DEL COMITATO ETICO:

Agerzia Haliana del Farmaoo - 0850 paging
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Appendice 8 - accettazione o rifiuto Parere da parte del Centro satellite

MODULO DI COMUNICAZIONE AL RICHIEDENTE DELLA DECISIONE DEL COMITATO
ETICO DEL CENTRO COLLABORATORE RELATIVA AL PARERE UNICO (ACCETTAZIONE O
RIFIUTO O REVOCA DELL'ACCETTAZIONE)

Agenzia Haliana det Farmaco - 0sSC paging 1



Sperimentazione clinica di medicinale con Promotore di tipo No-Profit

e qualora successivamente allapprovazione da parte del Comitato Etico si ravvisasse la necessita di
acquisire un finanziamento a copertura di costi per sopraggiunte esigenze legate alla conduzione dello
studio, si impegnano a sottoporre al Comitato Etico, tramite emendamento sostanziale, Ia
documentazione comprovante I'entita del finanziamento, il suo utilizzo nonché il soggetto erogatore;

¢ lo studio verrad avviato soltanto dopo la ricezione di formale comunicazione di parere favorevole del
Comitato Etico.

Data, ©5 /{)3/2518

Firma dello Sperimentatore Responsabile

VALAL=T ) aag tohonsston Sibtcmm (o
Dr Angiree Cainem
e 18791

Firma del Direttore dell'Unita Operativa
(se applicabile Direttore Universitario DAS)

ORN Sant’Anna e San Sebastiano
% Y Ofw% Caserta

N Dott. Ferdinando Frigeri
irettore UOC Oncoematologla
Numero OM: NA22042

SC NO-Profit Interventistica con Farmaco — ottobre 2011
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Sperimentazione clinica di medicinale con Promotore di tipo No-Profit

Sezione D:  Assunzione di responsabilita a cura dello Sperimentatore Responsabile dello
studio e del Direttore dell’Unita Operativa

Il sottoscritto Sperimentatore Responsabile e il sottoscritto Direttore dellUnita Operativa coinvolta nelio
studio dichiarano, sotto la propria responsabilita, che:

e visti i criteri per l'arruclamento dei pazienti previsti dal presente protocolio, essi non confliggono con i
criteri di arruolamento di altri protocolli attivati presso |'Unita Operativa;

* il personale coinvolto (sperimentatore principale e collaboratori) &€ competente ed idoneo:

e ['Unita Operativa presso cui si svolge la ricerca & appropriata;

¢ laconduzione della sperimentazione non ostacolera la pratica assistenziale;

e lo studio verra condotto secondo il protocollo di studio, in conformita ai principi della Buona Pratica
Clinica, della Dichiarazione di Helsinki e nel rispetto delle normative vigenti:

e ai soggetti che parteciperanno allo studio, al fine di una consapevole espressione del consenso,
verranno fornite tutte le informazioni necessarie, inclusi i potenziali rischi correlati alla sperimentazione;

* linclusione del paziente nello studio sara registrata sulla cartella clinica o su altro documento ufficiale,
unitamente alla documentazione del consenso informato;

* siassicurera che ogni emendamento o qualsiasi altra modifica al protocollo che si dovesse verificare nel
corso dello studio, rilevante per la conduzione dello stesso, verra inoltrato al Comitato Etico da parte del
Promotore;

* comunichera ogni evento avverso serio al Promotore secondo normativa vigente o seccndo quanto
indicato nel protocolio di studio;

e aifini del monitoraggio e degli adempimenti amministrativi, verra comunicato al Comitato Etico I'inizio e
la fine dello studio nonché inviato, almeno annualmente, il rapporto scritto sul’avanzamento dello studio
& verranno forniti, se richiesto dal Comitato Etico, rapporti ad interim sulio stato di avanzamento dello
studio;

* la documentazione inerente lo studio verra conservata in conformita a quanto stabilito dalle Norme di
Buona Pratica Clinica e alle normative vigenti;

e la ricezione del medicinale sperifnentale utilizzato per lo studio avverra attraverso la farmacia della
struttura sanitaria e, successivamente, il medicinale stesso verra conservato presso il centro
sperimentale separatamente dagli altri farmaci:

e non sussistono vincoli di diffusione e pubblicazione dei risultati dello studio nel rispetto delle disposizioni
vigenti in tema di riservatezza dei dati sensibili e di tutela brevettuale €, non appena disponibile, verra
inviata copia della relazione finale e/o della pubblicazione inerente;

e la copertura assicurativa & conforme alla normativa vigente;

* non percepisce alcun compenso per lo svolgimento dello studio:

SC NO-Profit Interventistica con Farmaco — ottobre 2011
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Sperimentazione clinica di medicinale con Promotore di tipo No-Profit

Sezione C. Modulo relativo al coinvolgimento del personale di assistenza (escluso il
personale medico)

Per 'espletamento del presente studio deve essere coinvolto personale dell’Assistenza?

Sio NOX
1. Se sl, specificare il ruolo d’appartenenza:
infermieri O
tecnici di faboratorio |
tecnici di radiologia O
fisioterapisti O
Al covscesmvmnnman O

2. ServizifSezioni CoiNVOIti ..o

3. Il coinvolgimento & relativo a:
supporto all'informazione al paziente/volontario sano
sorveglianza al paziente
somministrazione terapia
attivita diagnostica
valutazione dei risultati
altro ..o

Ooooono

4. Breve elenco delle AZIONI richieste e loro entita/frequenza
(es: 3 prelievi/di, 1 radiografia/settimana, 5 centrifughe di provette/di, somministrazione di farmaci
sperimentali, somministrazione farmaci, rilevazione parametri)

5. Il tipo di coinvolgimento riguarda tutta la componente assistenziale? Si0  NOO
Se NO quante persone saranno coinvolte? ......

6. Le attivita richieste sono svolite
Totalmente in orario di servizio
Totalmente fuori oraric di servizio
Parzialmente in orario di servizio
Parzialmente fuori orario di servizio

indicare % ...........
indicare % ...........

O0O0anm

7. Durata prevista del coinvolgimento................c........coi

SC NO-Profit Interventistica con Farmaco — ottobre 2011
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Sperimentazione clinica di medicinale con Promotore di tipo No-Profit

Sezione B:  Modulo di previsione di impiego del finanziamento per lo studio, se
applicabile

ENTITA' DEL FINANZIAMENTO (EURO)

ENTE/ENTI CHE METTE/METTONO A DISPOSIZIONE IL FINANZIAMENTO PER LA CONDUZIONE
DELLO STUDIO et St

T A Tt S

VALORE PERCENTUALE

ATTIVAZIONE DI CONTRATTI/BORSE DI STUDIO

ACQUISIZIONE DI BENI E SERVIZI (specificare)

ACQUISIZIONE DI ATTREZZATURE (specificare Ia
tipologia, es. sanitarie, arredi, informatighe)

CONGRESSI, CORSI DI AGGIORNAMENTO, ALTRE
INIZIATIVE DI FORMAZIONE

ALTRO (specificare)

TOTALE 100%

SC NO-Profit Interventistica con Farmaco — ottobre 2011
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Sperimentazione clinica di medicinale con Promotore di tipo No-Profit

Coinvolgimento della Farmacia
Lo studio prevede il coinvolgimento diretto della Farmacia? SI X NO O

Se Si, il coinvolgimento della Farmacia & richiesto per (barrare tutte le voci pertinenti):.
O la randomizzazione;
X la preparazione del/i farmaco/i sperimentale/i (compreso il placebo) ed in particolare:
O esecuzione di studio di fattibilitd/definizione della formulazione;
O allestimento del/i farmaco/i sperimentalefi;
O ricostituzione/diluizione, anche in dose personalizzata;
O confezionamento/mascheramento;
X altro: Ricezione, registrazione, idonea conservazione e dispensazione al Centro Sperimentale..........

Tutte le attivita di cui sopra sono richieste per (barrare la voce pertinente):
X questo singolo centro;
O iseguenti centri partecipanti allo studio: ... (fornire I'elenco completo).

La disponibilita ad effettuare le attivita suindicate & stata preventivamente concordata direttamente con la
Farmacia? SIX NOO
Se si, fornire il parere del referente della Farmacia.

SC NO-Profit Interventistica con Farmaco — ottobre 2011
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Sperimentazione clinica di medicinale con Promotore di tipo No-Profit

2.

3.

A = fondi della struttura sanitaria a disposizione dello Sperimentatore/Promotore
B = finanziamento proveniente da terzi (in tal caso si ric

hiede una dichiarazione di disponibilita a sostenere i
costi connessi allo studio da parte del finanziatore)

SC NO-Profit Interventistica con Farmaco — ottobre 2011
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Sperimentazione clinica di medicinale con Promotore di tipo No-Profit

proveniente da
Azienda
Farmaceutica con
apposito contratto

2.
3.

A = fondi della struttura sanitaria a disposizione dello Sperimentatore/Promotore

B = finanziamento proveniente da terzi (in tal caso si richiede una dichiarazione di disponibilita a sostenere i
costi connessi allo studio da parte del finanziatore)

C = non c’é copertura finanziaria. || costo di tali prestazioni si propone in carico alla struttura sanitaria

N.B.: Resta inteso che il costo di prestazioni aggiuntive studio-specifiche non pud gravare né sul SSN né sul
paziente e pertanto non pud essere previsto il pagamento di alcun ticket da parte di quest'ultimo.

Materiali di consumo necessari per lo svolgimento dello studio
E previsto I'utilizzo di materiali necessari allo studio attualmente non disponibili presso il centro?
siO NO X
Se si, elencarli di seguito ed indicare per ognuno di essi la quantita e le modalita proposte per la copertura
del relativo costo come da codici indicati di seguito:

Tipologia Quantita Codice modalita copertura
oneri finanziari

1 s
2 i
3

A = fondi della struttura sanitaria a disposizione dello Sperimentatore/Promotore

B = finanziamento proveniente da terzi (in tal caso si richiede una dichiarazione di disponibilita a sostenere i
costi connessi allo studio da parte del finanziatore)

C = non c'é copertura finanziaria. |l costo di tali prestazioni si propone in carico alla struttura sanitaria

D = fornito direttamente da terzi come specificato nella dichiarazione di disponibilita alla suddetta fornitura
sottoscritta dal finanziatore

Attrezzature necessarie per lo svolgimento dello studio

E previsto I'utilizzo di attrezzature necessarie allo studio attualmente non disponibili presso il centro?
siO NO X

Se si, elencarle di seguito ed indicare per ognuna di esse la quantita:

Tipologia Quantita

1.
2 e
3

N.B.: le attrezzature possono essere fornite in comodato d’uso gratuito da un soggetto terzo

Servizi necessari per lo svolgimento dello studio
E previsto l'utilizzo di servizi necessari allo svolgimento dello studio?
sio NO X
Se s, elencarli di seguito ed indicare per ognuno di essi le modalita proposte per la copertura del relativo
costo come da codici indicati di seguito:

Tipologia Codice modalita copertura
oneri finanziari
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Sperimentazione clinica di medicinale con Promotore di tipo No-Profit

Sezione A: Modulo per 'analisi dei costi correlati allo studio

N° pazienti previsti nel centro 8

Personale coinvolto presso la struttura/U.O. proponente

Elencare, per ogni qualifica, il numero di persone coinvolte (si intende personale dipendente e non, medico e
non)

Co-Sperimentatore/i 2

Infermiere/i
Data manager

Altre strutture/U.O. coinvolte nell’esecuzione dello studio

Elencare, le strutture/U.O. coinvolte e le attivita svolte nell'ambito del presente studio

Es. U.O. cardiologia per I'esecuzione di 2 ECG/paziente, U.O. radiologia per I'esecuzione di 1 TAC/paziente,
laboratorio centralizzato per I'esecuzione di analisi ..., 1 biostatistico afferente a ... per I'analisi statistica, etc.

Struttura/U.O. coinvolta Attivita svolta

Studio in regime: i
e Ambulatoriale SI X NO O

+ diRicovero siO NO X

Prestazioni aggiuntive studio specifiche:

Vengono svolte prestazioni che non fanno parte di una normale gestione del paziente con la patologia in
studio (o del normale follow up) ma sono eseguite, come tipologia della prestazione o come frequenza, ai fini
specifici dello studio (es. ricoveri, visite, esami strumentali o di laboratorio)? SiX NO O

Se si, elencarle di seguito ed indicare per ognuna di esse la quantita, la corrispondente tariffa come da
Nomenclatore Regionale nonché le modalitd proposte per la copertura del relativo costo come da codici
indicati di seguito (in alternativa & possibile evidenziare le suddette prestazioni direttamente nella flow-chart
dello studio da allegare a questo documento):

Tipologia di prestazione Quantita/paziente Tariffa come da Codice modalita
Nomenclatore Regionale copertura oneri
finanziari
1...RT-Q-PCR E’ previsto Il'utilizzo

di un laboratorio
centralizzato per gli
esami extra-routine
previsti dal
Protocollo. Il costo
é¢ a carico del
Promotore, con
copertura
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Sperimentazione clinica di medicinale con Promotore di tipo No-Profit

MODULISTICA A CURA DELLO SPERIMENTATORE RESPONSABILE
E DEL DIRETTORE DELL’UNITA OPERATIVA COINVOLTA

Titolo dello studio e codice protocollo:. “Arrest Imatinib or Dasatinib in CML patients with
Deep Molecular Responses” (AID_MORE) — A Non-Profit, Prospective, Open Label,
Randomized Trial Assessing Rates of deep molecular response and Discontinuation of
TKI Treatment in CML patients in MR3 after Imatinib replacement with Dasatinib - Prot.
AlIL 0115

Numero EudraCT: 2014-001603-42

Promotore dello studio: AIL Catania Onlus — Associazione ltaliana contro le Leucemie-
Linfomi e Mieloma

Unita Operativa Coinvolta: UOC Oncoematologia

Direttore dell’'Unita Operativa: Dott. Ferdinando Frigeri

Sperimentatore Responsabile della sperimentazione: Dott. Andrea Camera

Tel: 0823232191 Fax................. e-mail: andrea.camera@aorncaserta.it

Sezione A:  Modulo per I'analisi dei costi correlati allo studio

Sezione B: Modulo di previsione di impiego del finanziamento per lo studio, se
applicabile (da compilare nel caso sia previsto un finanziamento per la conduzione dello studio

Sezione C. Modulo relativo al coinvolgimento del personale di assistenza

Sezione D: Assunzione di responsabilita a cura dello Sperimentatore Responsabile dello
studio e del Direttore dell’'Unita Operativa
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SPERIMENTAZIONE CLINICA
DEI MEDICINALI DI TIPO
NON COMMERCIALE

MODULISTICA A CURA DELLO SPERIMENTATORE RESPONSABILE
E DEL DIRETTORE DELL’UNITA OPERATIVA COINVOLTA

Per ulteriori informazioni consultare la segreteria del Comitato
Etico e il Portale della Ricerca Clinica dell’AIFA

http://ricerca-clinica.agenziafarmaco
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AS&OCiAZIONE ITALIANA
CONTRO LE LEUCEMIE-LINFOMI E MIELOMA

SEZIONE DI CATANIA
ONLUS

A cortredo della presente domanda si invia la seguente documentazione:

14

4

SR

Féi
8.
9

Modello di Domanda di Autorizzazione (Appendice 9 al DM 21/12/2007 e successive
modifiche ed integrazioni) compilato, datato e firmato

Modelle di Domanda di Autorizzazione emendata (Appendice 5 al DM 21/12/2007 ¢
successive modifiche ed integrazioni) compilato, datato e firmato

Protocollo v2.0 del 31/01/2017

Sinossi v2.0 del 31/01/2017

Foglio Informativo e Modulo di Consenso Informato v2.0 del 31/01/2017

Foglio Informativo e Modulo di Consenso Informato SOTTOSTUDIO DI RICERCA
ESPLORATIVO BIOLOGICO v1.0 del 31/01/2017

RCP Sprycel Lug2015

CRF revd 16/06/2015

Lista centri v2.0 del 31/01/2017

10. Integrazione contratto tra Alle Bristol-Myers Squibb S.r.l.

St fa infine presente che ogni comunicazione dovra essere inviata al seguente indirizzo (sezione
C dell’ Appendicc 9):

Clinical Trial Consuliing s.s. di Aquilani e Scala
c.g. Dr.ssa Elisaberia Scala
Viale Angelico, 78 ~ 00193 Roma
Tel (0699704781
Fae 06.99704962
e=mail ¢ sealatclinicalty .'u!mrzw!mw it

Con vsservanza,

— 4
Mi’fﬁé?’;“

Dr.Riccardo Bottino
Presidente e Rappresentante Legale
All, Catania ONLUS

ALL, Caiania - Associazione [taliana contro le Leucemie-Linfomi e Mieloma - ONLUS
e/o Istituio di Ematologia  Ospedale Ferrarotto - Via Citelli - 95124 Catania
Tel. 095.365696
Codice Fiscale 93089020874 — IBAN: IT 23 I1 02008 16932 000300662738
e-maili zileatania@virgitiodt — allentanisonlueloma:l com
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CERCHIAMD BUNATUﬂl I REDDITR
codicy tscals 7P BOT0ZARES
ASSOCIAZIONE ITALIANA
CONTRO LE LEUCEMIE-LINFOMI E MIELOMA
SEZIONE DI CATANIA
oNLUS

Comitate Etico Campania Nord
¢/o AD “San Giuseppe Moscati™
Contrada Amoretta

83100 Avellino

ep.c. Dr. Andrea Camera
UOC Oncoematologia

Via I, Palasciano, snc
81100 Caserta

e p.c. Regione Campania

Assessorato Sanita

sett.farmaceuticofregione.campania.it
Catania, 10 febbraio 2017

OGGETTO: “Arrest Imatinib or Dasatinib in CMIL patients with Deep Molecular
Responses” (AID-MORE) — EUDRACT number 2014-001603-42 — Studio “no profit” ai
sensi del TRV, 17/12/2004

Emendamento sostanziale 01 dei 31/01/2017

Spett.le Comitato Etico,

Con la presente, il sottoscritto Dr. Riccardo Bottino, in qualitd di Presidente e rappresentante
Legale dell” AL Catanta ONLUS - Associazione [taliana contro le Leucemie-Linfomi e Mieloma,
Promotore dello studio, chiede "approvazione dell’emendamento 01 del 31/01/2017 relativo allo
studio AIL 0113, di eui cra responsabile il Prof. Antonio Abbadessa; con "occasione segnaliamo
che, a causa del pensionamento del Prof. Abbadessa. il nuovo sperimentatore responsabile ¢/o il
centro sara il Dr. Andrea Camera.

La richiesta di emendamento sostanziale riguarda;
I. Protocollo — Nel protocollo ¢ stato corretto il responsabile della biostatistica, il dosaggio
del farmaco, il numero dei centri, il criterio di inclusione n.l. Sono stati aggiornati
Pindice e la numerazione dei paragrafi.

2. Sinossi — Nella sinossi € stato corretto il numero dei centri, il criterio di inclusione n. 1 ed
il criterio di esclusione n. 6 tradotto in modo erroneo dal protocollo.
3. Foglio Informative ¢ Modulo di Consenso Informato — E stato corretto il numero dei

centri ed & stata indicata la fonte del finanziamento dello studio. Sono stati unificati in un
unico documento consecutivo il Foglio Informativo ed il Modulo di Consenso Informato.
4. RCP - disponibile una versione aggiorata dell’RCP del Dasatinib.
5. CRF — Viene trasmessa ultima versione del documento.
6. Lista centri — [l numero dei centri € stato aumentato da 39 a 47 e sono stati
sostituiti/eliminati alcuni sperimentatori che non vogliono/possono partecipare allo studio.
7. Integrazione contratto AlL-Bristol — F stalo aggiornato il numero dei centri
puriecipanti. ) o
AL, Catania - Associazione [taliana coniro le Leucemie-Linformi e Mieloma - ONLUS
o/a Istitute di Kmatologia - Ospedale Ferrarotto - Via Citelli - 95124 Catania
Tel. 096.365696
Codice Fiscale 93089020874 — IBAN: IT 23 H 02008 16932 000300662738 12

e-maill atleatania@virgilioit — ailcalanizcnlus@®eaailo




1L DIRETTORE GENERALE
Dott. Mario Nicola Vittorio Ferrante
nominato con D.G.R.C. n. 297 del 23.05.2017
- immesso nelle funzioni con D.P.G.R.C. n.212 del 30.05.2017
deliberazione D.G. n. 1 del 31.05.2017 — immissione in servizio

- Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Referente Qualificato (RQ) A.O.R.N. Caserta;
- Visto i pareri favorevoli resi sulla stessa dal Direttore Sanitario e dal Direttore Amministrativo;

DELIBERA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere atto della proposta di
deliberazione che precede e, per I’effetto, di:

1.

Lo

AUTORIZZARE il dott. Andrea Camera, dirigente medico della Unita Operativa Complessa di
Oncoematologia, ad effettuare lo studio clinico no-profit dal titolo “Arrest Imatinib or Dasatinib in CML
patients with Deep Molecular Responses™ — Codice protocollo: AID-MORE: 0l
SPECIFICARE che, per lo studio de quo, non sono previsti costi /o oneri aggiuntivi per I’Azienda
Ospedaliera Sant’Anna e San Sebastiano, a fronte delle attivita concernenti la conduzione dello studio, né
compensi allo sperimentatore;

TRASMETTERE copia della presente deliberazione al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché
all’Ufficio di Segreteria Aziendale del Comitato Etico Campania Nord;

RENDERE la stessa immediatamente eseguibile, per I'urgenza.

s
/

E GENERALE
cola,Vittario Ferrante

IL DIRET
Dott. Mario






