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Spett.le GOIRQ
c.a. Dr. Andrea Ardizzoni
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Con |riferimento alia vs. richiesta avente per oggefto Studio
protocollo |FARMBPMFJIM, EudraCT number 2007-007949-13. -
trasmettiamg il relativo PARERE e 'Atto Autorizzativo.

H

Fiimaiﬁiamo disponibili per eventuali chiarimenti in mentg @ inviamao

cordiali salii.
I

li Seqretario
Lor Bartol]

! COMNICATO ETICO LOCALE

55041 Lido di Carogiore

Segrefria Amm.va

- Lovenzo Bertoli
Segraferiz Scientifica
Gualtlero Bottari

! Tel. 584 6035 G40854:5
: Fax. £584 605 %420
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USL 12 FaRMaCEUTICAL

’C".TJD ENTIFICAZIONE DELLO SPERIMENTATORE PRINCRPALE

C.1 Nome .2 Cognome: DR DOMENICO AMOROSO
C.3Centro clinieo: OSPEDALE VERSILIA - CAMAIORE (LU)

C.5 Reparto: ONCOLOGIA MEDICA
|

C.4}¥ndirizeo del centro clinico: V14 AURELIA, 335 — 55043 ~ CYMAIORE - LU

D. BOCUMENTAZIONE ESAMINATA

D.1Data della Jettera di trasmissione della domanda: 13/082008
D.2 Dats di ricezione della domanda: /7/09:2009
D.3 Modulo di domanda (CTA4 form)

donﬂanda

dal t‘E'E coordinatore) —

D.4 Documentazione riportata nella lista di controllo Ib del modple di

D.8 Modulo df consenso informate, datia e versione (se diverso d& module apprivatoe

E. DFCISIDNE DEL COMITATO ETICO

E.1 #liferimenu’ de! parere unico :
parefe unico' Parere unico favorevoie
numero di registro;

data cellz seduta: /2/:02:2008

E.2 Accettazione det parere unico

E.2.2 In caso di richiesta di parere su una sperimentazione non co:

CE da accertato [n sussistenza dei requisiti del DM 17 dicembre 2004
E.3 Riffuto del parerc unico

E.4

areve sospensivo

E 4.1 Med:ifiche alls formulazione del consenso informato

E.4.1 Motivaziane per la sospeasione della decisione (testo fibero):
E.5 $perlmentazione da condurre presso

E.5.1 Stessa struttura

E.$.2 Altra struttura

E.6 1j~'umero di pazienti previsti nel centro : N4

E.Z.i Da:a di invio osservazioni al CE coordinatore (ove applicabiled: N.A.
rmlerciale il si no %A‘
oe

E.B.lData di invio osservazioni al CE coordiratore (ove gpplicabilef:

| E.4.§ Richiesta di chuariment/informazioni imegrative da parte del CFE

|

oe

F. &SIPETTI PARTICOLARI DPELLO STUDIO CONSIDERATI
COLLABORATORE NELL'ACCETTAZIONE DEL PARERE
applipabile)

DAL CE
INICO (ove

Agent kaiana dal farmacn - Oe8C ~ Area Somitali 860 Fascloolo 2

T-D0T349-13

PaG

24
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G. NIOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE HAN]
RIFIUTO DEL PARERE TUNICO O LA REVOCA DELL’ACC
PARERE UNICO

|51 pud selezionare pit di un opzione)

DETERMINAT(
TYAZIONE DEL

G.2 |l nformazione def soggetti e procedure per i} consenso infor
G.3 IAipelti etici

G.4 Dati clinjei

G.5Dati di farmacologis non clinica e tossicologia

G.6 Dati di qualith del medicinale sperimentale

G.7 Copel'turn assicurativa insufficientc

.8 |IAltm, specificare:

|
G.1'Protacalie
43 to

©e200000

HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO DEL PARERE UNIC(

H. D_%ESCRIZIONE DELLE MOTIVAZION]I DEL CE COLLAHORATORE CHE

(teste libero) -

1 SEDUTA DEL COMITATO ETICO

L1 Data della seduta: i 709°2009
1.2 Numero del registro dei pareri del CE: 267

| 1.3 Component dut CE presenti e qualifiche:
| BER trA NI PATRIZIA Reppresentomie del setture infermizristicy
BO;\'L{M C; ELISABETTS iedico di medicina generale tervitoriale

i COR'rS‘I MARIO Farmacista fex officio o suo sostituto permanente) dp! Servizio Farmaceufco

dell isrinuzione i vicovero ¢ tervitorlale, sede della sperimentazione
PASSAGLIA TARLO Clinice
FPETRACCA ALBERTO Clinico

asmq:!ﬁtormmo di tutela del pazienti

- CORSINI GIQVANNT UMBERTO Farmacologo

TESTA GUIDD Biosratistico

VENTURINI GIANFRANCO Esperto di bivetica

YITELLI SILVIA Medico regale

PIERO NF MARCO Esper in materio giwridica e assicurativa

114 (‘onsulenﬂ esterni presenti e qualifiche (ove applicabile):

1 appi{cablle)

PUCT("I NELLI FERRUCCIQ Kappresentante del volontariats per | dysistenza e/

LS Onmpunenti del CE presenti che non hanna partecipato alia Wotazionefove

Agenzla taliana del farmaco - QRS0 - Area Comitall etici Fascioola 2007007848 -13

3a



24/P9/7983  17:24 BE24-6853400 USL 12 FaRMACEUT.CAL PAG (5[4

L. FIRMA DEL PRESIDENTE DEL COMITATO ETICO {conpilare a mano}

L.1 31 comitata etico ha espresso il parere/sospensione dells declllone:

! ¢ verificata la sussisienza del numero legale, essendo presenti rmerbri
i n Hsun I4

Si aﬁega al presente purere 'elenco dei documentl esaminati (lista §i controlio 1b) forrith dal
ricaiedente con il modulo di damanda (CTA form).

L.2Neme e Co et SILVI4 VITELLS
1.3 Data: ?ﬁor} IlL'g%
L& J_Firma: \j}w LJ

Agenzia ;alang del tarmuco - CaSC - Area Comital efici Fascicoio 2007 -007948-13 4/




24/83/28R8  17:24 0584 -6853420 LSL 12 FARMACELTICAIL PaG  BS
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DELIBERAZIONE del DIRETTORE GENERALE

assunia ai sensi del’art. 36 dalla L.R.T. 24/02/2805 n. 40

N. 301 del 23/09/2000

Struttura (;l}rganizzativa preponante: COMITATQ ETICO LOCA‘.E SPERIMENTAZIONE

R_esponsaﬁ)ile dei procedimento; BERTOL!I LORENZO

i' proponente
VITELLI SILVIA

OGGETTO:

l STUDIO' CLINICO NO-PROFIT PROT. FARMEPMFIM C/O ONCQLOGIA
i MEDICA DSPEDALE "VERSILIA" .




- 24/99/ 2809

17124 B3584-653420

IL PF{:ESIDENTE del COMITATO ETICO PER LA SPERIMENTAZIONE CLINICA

VISTA la nota dal Gruppo oncologico italiano di ricerca clinic

pertinantei autorizzazione ad effettuare, 1o Studio clinico no-prefit “Studio multic

aperto, rapdamizzato di tase i1l di confronto fra la combl
cisﬁatinoﬁtoposide verso la sola chemioterapia con

trattament

PRESC ATTO della dichiarazione del Dr. Domenico Amoroﬁo, Direttore deilar
i

(ncologia Medica, che comunica di aver strutiure e pergonale
i oggetto;)

CONSTATATQ che il Comitato Eticc Locale per la sperimant

na esprese'ro il parere alleflettuazione dalio studio in data 17/09

PRECISATO cha la sperimentazione dovra essere condotta

tutta ia normativa statale e regionale in materia, nonché in conf

deli‘lstitutoi Superiare di Sanita;

DAT
proposto; |

gdi prima iinea di carcinoma polmonare a piccol
estesa (ED)"; protocotio FARMEPMFJUM: EudraCT number 2007}

che & stato apsrto il fascicolo del procedimentd

USL 12 FARMACEUTICAL

GOIRC, con cui
2ione di bsvac
isplatino-etaposi

celllle (SCLC)]
-0075948-13

onso a svolger

009,

ella stretta osse
rmita con gl ace

FPAG

Pagina n. 2

chiede &

ntrico, in
umab e

come
malattia

L.0C
lo siudio

ong del farmaco gul'uoma

2nz4 di
rtament

relativo al provvedimento

RITENUTO, a seguito dellistrurtioria effettuata, che l'atto chel si propona di aﬁnﬁ:are e
legittimo neila forma e nella sostanza;

R1TENUTQ§ di individuare quale responsabile del procedimentd

sensi di quanto previsio dalla Legge n. 241/90;
P

i PROPONE

per quanto’ 88presso in narativa:

- di autofizzare il Dr. Domenico Amoreso, Direttore della U.(QC. Oncologia M

svolgimento delio Studio multicenwice, in aperto, randomiz
fra la combinazione di bevacizumab e cigplating-etoposide
con cisplatinc-eteposide come trattamento di prima finea
piccolo! cellule (SCLC), malaftia estesa (ED); protocollo
number, 2007-007949-13";

di stabilire che la équipe Dr. Domenice Amoroso, nello $vo
atteners: alla normativa di legge e sara tenuta a presentare

- dati'éqdipe fanno parte, oitre al Dr. Domenico Amoros

il Rag. Lorénzo

Hartoli a

to di fase I1' di
rso ta sola the
i cargingma pol
ARMGPMFUM;

Liimento dello stud

q diretiore deild

dica allo
onfronto
otarapia
onare a
EudraCT

0, dovra

lazione tinale al CELS;

L.0.C.

Cncologia Medica, e il personale In servizio in servizio p?sso la U.0.C. Qncologia

Medica: e altro personale che [l Responsabile provwedera
dalia sperimentazione:

- di dichiq;lrare: stante 'urgenza, il presente atio immediatamer[:e

Il responsabile del procedimeanto
Rag. Loltenzo Bertoli

il dirigente
Dr.ssa

comunicare: alla

eseguibile.

ROPONENTE
Bilvia Vitelii

Chiusura

8k
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IL DIRETTORE GENERALE

LETTA E VALUTATA la proposta presentata dal

LOCALE SPERIMENTAZIONE

USL 12 FARMACEUTICAL

Paginan. 3

Responsaplle  COMITATD ETICO

PRESO Al TO che il proponente ha attestato che 'adozione de|presente prowe&imento &

legittima neila forma e nella sostanza;
ACQ LHSIT!.O il parere dei
Dareﬂjore Amministrativo
D.’reﬂjore Sanitario

Dsretqora cai Servizi Sociali

per quantoi aspiesso in naratva:

di far 'ipropria la proposta sapra trascritta del Respons
LOCALE SPERIMENTAZIONE avente per oggetto * STU
PROT. FARM6PMFJM C/O ONCOLOGIA MEDICA OSPE

si interide integraimente riportata;
|

DR. CLAUDIO RAPALINI
DR. ANTONIO LATEL
DR.SSA LUCE GATTESCH)I

DELIBERA

LA

10 CLINICO NO

- di trasmeftere copia del presente provvedimento entro 10

ai sen i dell'art. 42, 2° comma della L.R.T. n. 40 del 24/2/20

di dichlarare ia presante DELIBERA IMMEDIATAMENTE

Lette, approvato e sottoscritto
|

iL DIRE
DOR. Gi

jorni al Collegio §
5,

ESEQUIBILE

ORE GENERA
CARLO SASS

LE "VERSILIA" |

PROFIT
" ¢he qul

ile COMITATG ETICO

indacale
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| CERTIFICATO D! PUBBLICALIONE

il sonoscrikto certfica che una copia osila prasente delibera §
delf' Azienda Usl il 24/09/2009 e vi imarra’ per 15 giorni conse;:

Lido di Camaiore, i 24/09/2009

utivi.

stata publiicatd all’ Albo

IL FUNZIONARIO AMMINISTRATIVO
U.O.C. AFFRR!I GENERALI EJLEGALI

Data tipo rmiitante/destingatario Pt nterro Frot.gsterno

240972009 MNVIATC COLLEGIO SINDACALE

|
[} DivenutL esecutiva, per decotrenza termini, il
comma, deita L.R. 24;02/20086 n. 40.

|

|

a sensi dellaft 42, 4°

[] Approvaka dalia Giunta Regionaie ai sensi art. 10, 3° commaL.R. 24.02.2005 5. 40 con

delibera n.............. del

[
Lido di Carhaiore, li

il. FUNZIONARIO AMMI!N ISTRATIVO
U.O.C. AFFRRI GENERAL! E]LEGAL!

il



