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20 GFE 70m Deliberazione N° 63/ {,’

Adottata dal Comissario indata

OGGETTO Autorizzazione a condurre lo studio osservazionale pon interventistico dal titolo
Studio osservazionale sull’ Apprepriata terapia antidiabetica orale nei pazienti
diabetici tipo 2 con scompenso metabolico {Start diab)”

Su proposta del Direttore Sanitario:

PREMESSO che in data 14/12/2010H 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 studio & promosso dalla Fondazione Assoclazione medici diabetologi (Fondazione
AMD), che si avvale del supporto finanziario della ditta TAKEDA [Italia
Farmaceutici spa, ed & coordinato dalla CRO QB Group Spa;

PRESC ATTO FPindagine oggetto dello studio verra condotto presso il P.O. Santa Barbara di
Iglesias presso la Struttura Semplice Territoriale di Diabetologia, sotto Ia
responsabilita del Dr Corda Angelo,;

PRECISATO che il progetto cod prot. START diab, & uno studio osservazionale no-profit e che
nessun onere economico ne deriva all’ Azienda ASL n.7 per esecuzione dello stesso,

ACCERTATO che la lo studio ha come SCOpO primario di verificare se in pazienti diabetici che

' ‘presentanc HBAIc¢> 7%, viene instaurata una modifica della terapia farmacologica
gia in attio, per correggere lo scompenso metabolico e se tale scompenso viene
ottenuto.

CHE lo studio viene € uno studio prospetico, osservazionale, multicentrico, nazionale.
Prevede il reclutamento, da parte di ogni centro partecipante di almeno 50 pazienti,
che presentano diabete di tipo 2, non insulinodipendenti e scompensati dal punto di
vista glicometabolico. Tale reclutamento deve avvenire in un arco di tempo di mesi
3, __

APPROVATA la Bozza di Convenzione Economica che allegata al presente atto ne costituisce
parte integrante e sostanziale, e che con riferimento agli aspetti finanziari prevede
che la QBGROUP corrisponda un compenso omnicomprensivo pari ad € 2.500,00 +
iva nel caso sia stato completato I'inserimento nelle e-CRF di almeno 30pazientt,
oppure un compenso pari ad € 5000,00+ iva nel caso sia completato I'inserimento
nelle e~ CRF relative ad almeno 40 pazienti. Tale importo sara corrisposto al termine
dello studio previa approvazione da parte del Resp.le della QB Group della corretta



esecuzione, tale somma verrd corrisposta all’ Azienda mediante bonifico bancario
dietro presentazione di regolari fatture:

CONSIDERATO che lo studio sara eseguito secondo i principi etici fissati dalla Dichiarazione di

CHE

VISTI

Helsinki e dalle indicazioni Ministeriali espresse nei D.M. 15.07.97 ¢ del 18.03.98.
nonché dalla successiva circolare n°® 15 de (05.10.2000,

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

i Decreti del Ministro della Sanita 15 luglio 1997 “Recepimento delle linee guida
del’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
Pistituzione e il funzionamento dei Comitati Etici™:

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

1L COMMISSARIO

SENTITI 1l Direttore Amministrativo e il Direttore Sanitario;

DELIBERA

Per i motivi esposti In premessa:

1.

di autorizzare, la Fondazione Associazione medici diabetologi {Fondazione A M.D.), che si
avvale del supporto finanziario della ditta TAKEDA Italia Farmaceutici spa. ed € coordinato
dalla CRO QB Group Spa; allo svolgimento dello studio;

Di riconoscere al  Dirigente Medico Dott. Corda Angelo la responsabilita dello studio che
sard condotto presso del P.O. Santa Barbara presso la Struttura Semplice Territoriale di
Diabetologia;

di prendere atto che lo studio ha lo scopo primario di verificare se in pazienti diabetici che
attio, per correggere lo scompenso metabolico e se tale scompenso viene ottenuto.
di approvare I’allegata bozza di convenzione economica, e che ogni investigatore sara dotato
di tutto il materiale necessario per la raccolta e I'archiviazione dei dati e che tali materiali
saranno forniti dallo sponsor che hi trasmettera allo sperimentatore;

di prendere atto che nessun onere economico € previsto a carico del Servizio Sanitario
Nazionale;
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PROPOSTA DI CONVENZIONE TRA

QBGROUP Spa, con sede legale in Padova, Corso del Popolo 8/C, codice fiscale e partita IVA n.
00095010286 in persona del Legale Rappresentante, Luca Quareni (d'ora innanzi “QBGROUP")

E
AZIENE e consede @ ..ooooiviiiiiii
I VI8 £ P , codice fiscale e Partita IVA
............................................................................... in persona del Direttore Generale
............................................................. cerreeineeeanen.. (dOra innanzi "Azienda”)
PREMESSO CHE

(a)

(b)

(c)

(d),
(e)

(9)

(h})

la Fondazione AMD Onlus (di seguito “FondAMD”) & una Fondazione senza scopo di lucro
che persegue esclusivamente finalita di utilita sociale. Il fine di FondAMD & promuovere
ricerche, studi, contributi e/o la diffusione di strutture idonee per la ricerca, prevenzione,
diagnosi e cura del diabete mellito e delle malattie metaboliche in tutto il territorio nazionale
e/o comunitario /o extracomunitario;

TAKEDA Italia Farmaceutici S.p.A. (d'ora innanzi “TAKEDA") & un’azienda farmaceutica
specializzata nella produzione e commercializzazione di specialita medicinali da sempre
sensibile al valore della cultura scientifica;

FondAMD ha ideato e messo a punto lo studio dal titolo
.......................... " (di seguito "Studio”). Lo Studio si propone di osservare e descrivere
I'atteggiamento prescrittivo degli specialisti in diabetologia nella gestione dei pazienti con
diabete di tipo 2 che presentano scompenso metabolico con le caratieristiche
dettagliatamente descritte nel relativo protocolio che, pur non essendo allegato al presente

atto si mtende parte mtegrante dello stesso ed & stato approvato dai Comltato EthO d|

TAKEDA ¢ stata ritenuta idonea da FondAMD per fornire il supporto finanziario allo Studio;
QBGROUP in qualita di Contract Research Organization, & stata selezionata da FondAMD
quale fornitore per l'esecuzione di servizi di supporto nelllambito della ricerca clinica e
osservazionale. A tal fine QBGROUP, nellambito dello Studio & stata delegata ad operare in
qualita di mandatario senza rappresentanza di FondAMD per la stesura e formalizzazione
degii accordi per I'affidamento di incarico agli enti coinvolti;

lo Studio non prevede alcuna indagine diagnostica o intervento terapeutico aggiuntivi rispetto
alla pratica clinica abituale;

presso FAzienda opera I'U.0./Divisione/Struttura Complessa
che ha dato la propria adesione a partecipare allo Studio {d'ora innanzi “Centro”), nella
personadeldotl. ... (di seguito “Sperimentatore”);
I'Azienda e per essa il Centro e lo Sperimentatore dichiarano di possedere le strutture, le
capacita ed il know-how necessari per realizzare il seguente incarico nel migliore dei modi.

TUTTO CiO’ PREMESSO Sl CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE:
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operazioni di trattamento dei dati dei pazienti, correlate all'effetiuazione dello Studio oggeito della
presente convenzione.

Lo Sperimentatore & responsabile del trattamento dei dati dei quali FAzienda é titolare.

QBGROUP é responsabile del trattamento dei dati dei quali FondAMD é titolare.

.o Sperimentatore prima di iniziare lo studio informera i pazienti in merito a tutti i dati richiesti ai fini
dello Studio cosi da ottenere da tutti i pazienti interessati la firma del prescritto documento di
consenso informato.

ART. 8 FORO COMPETENTE
In caso di controversia nell'interpretazione o esecuzione delia presente convenzione, la questione
verra in prima istanza definita in via amichevole. Qualora non fosse possibile, il foro competente
sara in esclusiva guello di Padova.

ART. ¢ ONERI FISCALI
I| presente atto redatto in bollo in friplice copia & soggetio a registrazione in caso d'uso ai sensi
degli artt. 5, 6, 39 e 40 del D.P.R. 131 del 26.4.1986.

ART. 10 VARIE
Tutte le comunicazioni inerenti alla presente convenzione saranno effettuate per iscritto all'indirizzo
indicato in premessa o a quello, eventuaimente diverso, che fosse stato comunicato per iscritto
dalle parti, all'attenzione dei rispettivi Responsabili.
il presente accordo annulla e sostituisce ogni e gualsiasi precedente accordo riguardante le attivita
sopra indicate.

ART. 11 TUTELA PRIVACY DELLE PARTI CONTRAENTI
QBGROUP e I'Azienda, debitamente informati in merito a quanto previsto dagli artt. 7 € segg. e
art. 13 del D. Lgs. 196/03, prestano il loro consenso e danno espressa autorizzazione affinché |
loro dati personali vengano da loro stessi reciprocamente trattati e/o comunicatt in base a quanto
richiesto dal protocolio e per le relative finalita:
- adempimenti di specifici obblighi contabili e fiscali;
- gestione ed esecuzione del rapporio e degli obblighi contrattuali;
- attivita di ricerca e sperimentazione;
- finalita connesse ad obblighi previsti da leggi, da regolamenti o dalla normativa comunitaria
nonché da disposizioni impartite da autoritad a cio legittimate dalla legge.
Le previsioni di cui al presente articolo assolvono | requisiti di informativa e consenso di cui al D.
Lgs. 196 del 30.06.2003.

—Letto, approvato e sofioscritio -

Padova, ll ..ocoovienes s e
QBGROUP Spa Azienda ...
It Legale Rappresentante Direttore Generale

Deott. Luca Quareni Do,




COMPONENTL

AZIENDA SANITARIA LOCALE N° 7
COMITATO ETICO

Via Dalmazia n” 83- CARBONIA

Elenco e qualifica Comitato Etico presenti nella Seduta del 14/12/2010

Sig.ra Pirisi Costanza

FIRMA

Dr Farci Antonio

Qo.n TS

br. Greco Pietro

Sig.ra Cancedda Irma

Dr. Vincis Luigi

DAl Murgia Antonello

Dr.ssa Ferrara Anna Maria

Dr.ssa Galdieri Teresa

Dr.ssa Cabras Luisa
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br. Piredda Antonio
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Dr.ssa Serio Stefania

Agse e

Dr. Deidda Raffaele

Sig.ra Dessi Claudia




