REGIONE Aurouon:zx DELLA SARDEGNA A S L Car bonia

Deliberazione N° // 56 .,j %

OGGETTO Studio osservazionale non interventistico dal titolo :”Studio osservazionale
sul’ Appropriata terapia antidiabetica orale nei pazienti diabetici tipo 2 con
scompenso metabolico (Start diab)” Addendum alla convenzione

su proposta del Direttore Sanitario:

21 K0V. 2012

Adottata dal Direttore Generale in data

PREMESSO che in data 14/12/2010il Comitato Etico Aziendale ha portato a termine la disamina
della documentazione relativa allo studio osservazionale non interventistico tal titolo
“Studio osservazionale sull’Appropriata terapia antidiabetica orale nei pazienti
diabetici tipo 2 con scompenso metabolico (Start diab)” esprimendo Parere
Favorevole;

CHE lo svolgimento dello Studio ¢ stato autorizzato con Delibera N° 53/C  del
20/01/2011, e con stipula della convenzione economica Rep. N° 035 del 28/01/2011,

CHE lo studio ¢ promosso dalla Fondazione Associazione medici diabetologi (Fondazione
AMD.), che si avvale del supporto finanziario della ditta TAKEDA Italia
Farmaceutici spa, ed ¢ coordinato dalla CRO QB Group Spa;

CONSIDERATO che nel corso dello svolgimento dello studio si & reso necessario rivedere
I’articolo relativo alla durata dello studio e al numero di pazienti da arruolare, nello
specifico la durata dello studio si proroga fino al 31/07/2012 in luogo del 31/03/2012
come stabilito dall’art.3 della succitata convenzione, e aumentare il n° di pazienti da
50 a 65, modifiche rese necessaric a causa della diminuzione del numero dei
ricercatori partecipanti;

IL DIRETTORE GENERALE
SENTITI Il Direttore Amministrativo e il Direttore Sanitario;

DELIBERA
Per i motivi esposti in premessa:

* di approvare I’addendum alla Convenzione Economica, che nello specifico prevede di
rivedere I’articolo relativo alla durata dello studio e al numero di pazienti da arruolare, nello
specifico la durata dello studio si proroga fino al 31/07/2012 in luogo del 31/03/2012 come
stabilito dall’art.3 della succitata convenzione, e aumentare il n° di pazienti da 50 a 65,
modifiche rese necessarie a causa della diminuzione del numero dei ricercatori partecipanti;

¢ di prendere atto che nessun onere economico & previsto a carico del Servizio Sanitario
Nazionale; o SERy
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ADDENDUM ALLA CONVENZIONE
TRA
Azienda ASL 7 “Carbonia” con sede a Carbonia in Via Dalmazia n.
83, codice fiscale e Partita IVA n. 02261310920 in persona del / ;
Direttore Generale Dr. Maurizio Calamida (d'ora innanzi “Azienda”)

E

la Societa QBROUP s.p.a. in persona del Legale Rappresentante

lLuca Quareni, con sede in Padova, Corso del Popolo 8/C Padova
Codice Fiscale e Partita IVA 00095010286, di seguito denominata
“QBGROUP”, mandataria senza rappresentanza di Fondazione
AMD Onlus, promotore dello studio, di seguito denominata
“FondAMD”.

PREMESSO CHE:

o In data 28/01/2011 & stata perfezionata la convenzione per lo
studio Osservazionale START-diab “Studio Osservazionale
sullappropriata terapia antidiabetica orale nei pazienti diabetici
tipo 2 con scompenso metabolico” da effettuare presso la S.S.
Diabetologia del P.O. Santa Barbara di Iglesias;

e che il dott. Angelo Corda si & reso disponibile a continuare
I'arruolamento oltre il numero di 50 pazienti previsti per il centro
dal protocollo di studio;

e ['Azienda e QBGROUP, durante lo svolgimento dello Studio,.
hanno riscontrato la necessita di integrare alcune clausole della

Convenzione.

Tutto cio premesso, le Parti intendono modificare la Convenzione

come segue



Art. 1 Oggetto e modalita di esecuzione dell'incarico

QBGROUP affida allAzienda lincarico di eseguire lo Studio in
conformita al Protocollo, con la massima diligenza e
professionalita. Lo studio dovra essere condotto presso le strutture
dellAzienda  utilizzando il personale e le strumentazioni ivi
esistenti.

Le parti convengono che lo Studio sara dallAzienda
autonomamente condotto sotto la sua piena ed esclusiva
responsabilita per quanto attiene ad eventuali trattamenti di dati
personali di pazienti o soggetti coinvolti nello Studio, che avverra in
piena conformita con il D. Lgs. 196/2003 — Codice in materia di
protezione dati personali.

L'Incarico si concludera con l'inserimento delle schede raccolta dati
(e-CRF) relative a un minimo di 65 pazienti totali (comprensivi dei
50 gia arruolati), successivamente lo Sperimentatore dovra inviare
a QBGROUP tutte le e-CRF, debitamente compilate in tutte le sue

parti, in accordo a quanto indicato nel Protocollo.

Art. 2 Durata

La durata della convenzione di cui in premessa € prorogata al

31/07/2012.

S| PRECISA
Che il compenso per Iattivita di ulteriore arruolamento (15 pazienti

aggiuntivi rispetto ai 50 pazienti gia reclutati), di cui allart. 1, sara
pari ad € 1.400,00 (millequattrocento/00) + IVA da corrispondersi al
termine dello studio, mediante bonifico bancario entro il termine di

60 gg dal ricevimento di fattura definitiva da parte dell’Azienda.



[l presente addendum viene firmato dalle parti contraenti e

sottoscritta per presa visione dallo sperimentatore principale, dott.

Angelo Corda.

Azienda ASL 7 “Carbonia”

Il Direttore Generale
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Sperimentatore
Dott. Amm i L
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Padova, i 19/06/2012

QBGROUP s.p.a.
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QBGROUP spa
Corso del Popolo, 8/C - 35131 Padova
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