afin 1740/2014

STUDRIO CLINICC NO PROFIT NON FARMACCLOGICO INTERVENTISTICO CODICE MID-Frail STUDY, 278803-2
Promotore: Fundacién para investigacion Biomedica del Hospital Universitario de Getafe {Spagna) - CRO
agenie in nome e per conto del Promotore: Business & Decision Life Sciencas S.r.l dal titolo: “Studio ciinico
randomizzato per valutare Pefficacio in termini di fragilitd e gualite della vita di un intervento multimodale in
soggetti anziani frogili e pre-fragili affetti da diobete di tipo 2: il MID-Frail study” Presso U.0.C GERIATRIA

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO i D. Igs. def 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce ia diretiiva comunitaria n. 2001/20/cee,
suil'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere gensrale, relative all’esecuzione delte
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini det migloramento delia

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con ia circolare del 29.6.2005, protocollo 2005.0031947;

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le guall e’ stato costituito il Comitate Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Eiico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificate le modalita di riparte degli introiti

VISTA fa lettera d' intenti, datata 16 Otftobre 2014, corredata dalla relativa documentazione, con la guale la
Societa. Business & Decision Life Sciences S.r..CRO delegata dal promotore: chiede di poter effetiuare presso
fU.Q.C, GERIATRIA direita dalla Profssa Daniela Marl, uno studio clinico dal titolo: “Studio clinico
randomizzato per valutare Pefficacia in termini di fragilith e qualite della vita di un intervento multimodale in
seggetti anziani fragili e pre-fragili affetti da dicbete di tips 2: il MID-Frail study”,CODICE MID-Frail STUDY
278803-2 sotto la responsabifitd scientifica del Dr. Tiziano Lucchi; dichiara che “ La Sperimentazione &
finnanziata dalfunicne Europea nell’ambito del “ Seventh Framework Programme “ Health 2011.2.2.2-1, per
un costo di Euros 5975 821,00, In Attl 1740/2014

TENUTO conto che 1l promotore si & impegnato a sollevare ls Fondazione da ogni danno eventualmente
causato a persone dalia sormministrazione del farmaco secondo il protocoile mediante polizza assicurativa
stipulata con la compagnia “HDI-Gerling Industrie Versicherung AG Rappresentanza Generale per Vitafig,
polizza N° 380-01588370-14006, con scadenza it 01/09/2016.

Detta polizza prevede | sequenti massimali: Euro 1.G00.000,00 per ciascun paziente ed in osservanza dell’art. 2
def D.M. 14 luglic 2008, Eura 7,.5GG.000,00 per Protocollo.” 1n Atti 1740/2014

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, in occasicne della Seduta del 09.12.2014 “ho valutato tutti |
documenti inviati in allegato ed elencati nella richiesta di parere per lo studio dotota 16.10.2014 e firmata da
Romain Marcheteau, Clinical Research Associote di Business & Decision tife Sciences [Lettera di intenti,
versione n. 1.0 del 14.10.2014}Lii Comitato Etico Milano Area B ha espresso alf’unonimitt porere fovorevole
allo studio olle sequenti condizioni:... "in ATTI 1740/2014 f
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ATTESC che con nota datata 11 Febbraio 2014 il Comitato Etico Milano Area B “scioglie agni condizicne e
corferma all'unonimitd il parere favorevole ailo studio precedentemente espresso.”In Atil 1740/2014

VISTA, incltre, la proposta di convenzione, in atti 1740/2014, con la quale all” Art 4-OBBLIGAZION!

4.1 i Naziono! Coordiantor si impegna:

Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico.

Per l'esecuzione della Sperimenitozione Il Noziona! Coordiantor si impegna inclire a fornire gratuitamente tutti

i supporti necessari per fg registrazione e o roccolta dati ed altro maotericle eventucimente previsto dof
protocollo o comungue necessario oilo svolgimento della stessa,

A dare, in quolitd di proprietario, in comodoto d'uso gratuito all’Ente , che o tole titolo gratuito riceve ed
accetta, ai sensi e per gii effetti degli artt. 1803 cc e seguenti, le sequenti apparecchiature nuove di fobbrica, in
perfetto stato di utilizzazione e funzionamento (di seguito le “Apparecchioture”).

LEG EXTENSION MACHINE- LO10 del valore di € 1574,41;

LEG PRESS MACHINE - LOS0 del valore di £..1726,91,

I Nazional Coordiantor DICHIARA Di FORNIRE APPARECCHIATURE CONFORMI ALLE NORMATIVEVIGENT! ED IN
PARTICOLARE AL D LGS 46/87 E s.m.i. In deroga agli articoli 1803 e s.m.j. del codice civile, il Il Nazional
Coordiontor si impegna a garantire l'assistenza manutentiva ordinaria e stroordinario defle apparecchioture

ornite”.

forn Toli gpparecchiature saranno utilizzate esclusivamente per esecuzione della ricerca, sotto la
responsabilita del Responsobile della ricerca e dovranno essere restituite al " If Nazional Coordiantor " con
Fobbligo di concardarne le modalitd di ritire con il Servizio individuoto dall’Ente. Nel momento dello
consegna Fapparecchiatura dovrd sottostare o regolare presa in carico e cofloudo da parte del Servizie o
cio deputato ed incaricato dall’ Ente. L'Ente si impegna ad effettuare regolare denuncia alle Autoritd e od
avvisare immediatamente it H Nazional Coordiantor " in caso di furto, danno o smartimento. L'assistenza
tecnica e o manutenzione necessaria sulle apparecchicture fornite nell’ambito della ricerca dovr essere o
totale carico dei il Nauzional Coordiantor ", sollevando VEnte da quolsiasi intervento. I " I Nazional

Coordiantor 7, inoftre, si impegna o fornire tutto it materiole di consume connesso con i regolare utilizzo

defle opparecchioture. I " If Nozional Coordiantor accetterd, ai sensi dell’art. 1807 c.c., lo restituzione delle
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Apparecchiature nelle condizioni di fotto derivanti doli’uso in cui esse si troveranno. Le spese di trasporto,
maontaggio, smontaggio, imbalic e restituzione deife Apparecchiature saranno a carico del * I Nezional
Coordiantor " Qualora le attrezzature in comodato non vengano utilizzate per atlivitd legate alla

ricerca, eventuali danni a cose /0 persone resteranne a carico dell’tnte .

A coperturg dei costi derivanti /o generati dalle Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e valutabile
incluso e trottato secondo il Protocolio e per if quale sard consegnata/trasmessa la relativa CRF {"Case Report
Form"} completate e ritenuto valida dol Promotore/CRO, all’Ente verronno corrisposti nefl rispetto
deif’'outonomin scientifica e procedurale del Responsabile della ricerca NO PROFIT, come previsto dalfart. 2
commi 6 e 7 del Decreto del Ministero defla Salute del 17 dicembre 2004, {di sequito “DM”} per ogni paziente
appartenente al gruppe controilo un contributo di Furo 200= (Euro duecento + IVA} {in case di IVA dovuta) per
un totale complessive di Euro 244 = {Euro duecento quaraniagquatiro) ed un corrispettive di Euro 400= (Euro
guattrocento + iVA} per un totale complessive di Euro 488 = (Euro quattrocentottantotto) (in caso di VA
dovuta) per ogni paziente appartenente af gruppo di intervento. Gli importi di cul sopra devono intendersi
comprensivi delle spese sostenute per gli esami strumentoli ed ematochimici previsti dal protocollo ed
effettuati focalmente,

Tuttl gli esami previsti dal sottostudio protocollo GeneFRAIL saranno cenfrolizzali presso un loboratorio
esterno o totale carico dello Sponsor.

Qualoro | pozienti terminassero il trattamento primo di quanto previsto dol Protocollo, il il Nazional
Coordigntor riconoscerd oilEnte selo una guoto proporzionale alfo durata reale di partecipazione di ciascun
paziente af progetto, come sotto dettoglioto:

Visita Compenso/poziente Compenso/paziente
gruppo Controllo gruppo intervento

Visita 1 €25+ LV.A €50+ 1.V.A

Visita 2 £ 25+ LV.A. £50 + VA

Visita 3 €25+ V.A. £ 50+ VA

Visita 4 £25+ VA £50+LV.A

Visitn 5 €25+ 1.V.A. € 50+ LV.A.

Visita &6 €25+ 1LV.A €50+ LV.A

Visita 7 €25 + LV.A. £50+1V.A

Visita 8 €25 +1LV.A £ 50 + LV.A

TOTALE €200 +1LV.A

LEnte non riceverd alcun importo per pazienti non volutabili, o causa di inosservanza del Protocolio o df
violazione delle GCP, e/fo delle 1CH e/o di leqgi applicabili e/o nei documenti specifici della Sperimentazione.”
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RITENUTO di approvare ia predetta richiesta di sperimentazione;
con t pareri favorevoll det Diretiore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione dello STUDIC CLINICO NO PRORIT
NON FARMACOLOGICO INTERVENTISTICC CODICE MID-Frail STUDY, 278803-2 Promotore: Fundacién para
Investigacion Biomedica del Hospital Universitaric de Getafe (Spagna) - CRO agente in nome e per conto de
Premotore: Business & Decision Life Sciences S.r.l. dal titola: “Studio clinico randomizzato per valutare
Fefficacio in termini di fragilita e qualitd della vita di un intervento multimodale in soggetti anziani fragili e
pre-frogili affetti do diabete di tipa 2. it MID-Froil study” Prasso U.0.C GERIATRIA

2) di prendera atto che lo Studio, no Profit non comporta oneri aggiuntivi per Ia Fondazione
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