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STUDIO CLINICO PROT. B1971009 EUDRACT N. 2010-023873-20 DELLA DITT mm per
conto di PFIZER INC. - APPROVAZIONE CONVENZIONE.

iL DIRETTORE GENERALE, N
VISTO il B Igs. del 2422003, n. 211, con il gquale si recepisce la direltiva comunitaria n.
2004/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci pey linige;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 "Prescrizioni e condizioni di caratiere ge leNeiative alfesecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferi guelle ai fini del
miglicramento della pratica clinica, quale parte integrante deil'assis a itaria”, nonche le linee

guida che sui Decreto sfesso la Regione tombardia ha fornito con circolare del 28.6.2005,

protocolic 2005.0031847; O%

RICHIAMATA la determinazicne di gquesio Istitufo del 27.10 006® . 2556, con la guale sono state
approvate le nuove procedure operative per l'avvio delg{)sperimentazioni, aggiormando, nel
centempo, ta tariffa minima per ia valutazione delie stesse a;; odalita di riparto degh ntroiti;

&

VISTA ia lettera datata 11/06/2012, corredata da&%&va documentazione, con ia guale la ditta

Randomized, active-controlied, observet-conirolled, observer-blinded trial o assess the ol
consistency, safety, tolerability, and im
Yaccine in healty subjects aged 2 1110

TENUTO cento che o Sponsor 2 ~impegnato a soflevare la Fondazione da ogni danno
eventuaimente causaic a persai!a somminisirazione del farmaco secondo il protocolio,
mediante polizza assicurativa 732-05CT stipulata con ta Compagnia Insurance Company of
the State of Pennsyivani! n massimale di Euro 20.000.000,00 per Sperimentazione Clinica & di
Eyro 10.000.000,00 per persong,

ATTESC che il Comi @ica in data 18/10/2011 ha espresso parere favorevole condizionato, in
data 10/11/2011 a parere favorevole e con emendamento sostanziale datato 14/5/2013
viene cambiatgz :%Q da Quintiles S.p.A. & fcon Plc);

VISTA  la proz ta di convenzione in atti 1386/11 dalata 30/09/2C13 allappendice 1 delia
Convenazi recisa che. quale corrispettive per la conduzione delio studio, in conformita ai termini
ad alle izioni in essa indicate, la ditta ICON PLC per conte di PFIZER INC.. versera alla
e il seguente importo, per un numero di circa 60 pazienti, secondo lo schema sotto
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C1} LEnte utilizzera i prodotti sperimentali forniti dal Promotore solo ed esclusivaﬁ&%ini della
a

Sperimentazione, impegnandosi inoltre a restituire allo stesso 1 volumi residugli rmine della
Sperimentazione stessa, con spesa a carico del Promotore. La farmacia [o fa Struttura preposta]
dell'Ente assicura l'idonea conservazione dei prodotii da sperimentareadottando tutte fe
necessarie misure, cosi come indicato preventivamente dal Promotora n otocplio o in apposito
documento allegato, parte integrante della presente convenzione. EQX

3o

ire gratuitamente tutti

Per i'esecuzione della Sperimentazione il Promotore siimpegna iml%)E
ateriale eventualmente previsto

i supporti necessari per la registrazione e la raccoita dati ed altro m

dat protocollo o comungue necessario allo svolgimento delia st%
&

A copertura dei costi derivanti e/c generati dalla Sperimentam, per ogni paziente eleggibile e

valutabile incluso e trattato secondo il Protecolio e pe qudle sara consegnata/trasmessa ia

relativa CRF ("Case Report Form") completata e rit lida dal Promotore/CRO, all'Ente

verranno corrisposti gh importi sotto indicati, in b%se i abtivita svolte {importi in eura, IVA non

applicabile}). Il corrispettivo totale a paziente c«% e valutabile sard di € 1,627.50, ¢ £
1V

1.695,00 {ne! caso di una donna potenziairnenteﬂ@ A
50% di Overhead {spese generali)

Q\

Visita 1 {vaccinazione 1) N\

Consenso informato/ %%\5_/

anamnesi medica 0,00
Esame obiettivo 156,00

B

d

Raccolta campione di sangue € 15,00
Intezione del farmaco i
studic £ 30,00

Quota coordinatore d

studio @ £ 50,00
Spese
amministrativeento

dati £ 50,00
Costo per soggétto {PSC)
senza overhead) € 545,00

Costo pe etto (PSC) con
overh € 817,50

test'digravidanza urine (solo ,:E
d otenzialmente fertili} | £ 15,00 Y

LR b srpinyy pabbhas

Regione

Sistems Sanitaric Lombaradic

@enza overhead {solo | @,;%%j
ne potenzialmente fertili) € 560,00 i ¥
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PSC con overhead (donne

<1386/

potenzialmente fertili) € 840,00
Visita 2 {vaccinazione 2)

Intezione del farmaco in

studio € 30,00
Quota coordinatore dello

studio € 50,00
Spese

amministrative/inserimento

dati £ 50,00
PSC senza overhead £ 130,00

PSC con overhead

€ 195,00

Test di gravidanza urine (solo
donne potenzialmente fertili)

£ 15,00

PSC con overhead (solo
donne potenzialmente fertili)

€ 145,00

PSC con overhead {donne
potenzialmente fertili)

€2 ﬁgzé
AN

Visita 3 (Post vaccinazione 2
prelievo di sangue)

@

Raccoita campione di sangue
Quota coordinatore dello

@e 15,00

RS s naturs nubllics

Sistama Suniono

studio Q £56,00
Spese
amministrative/inser]
dati @ £ 50,00
Costo per soggetie @ } .
senza overhead € 115,00
PSC con ove?@b £ 172,50
Visita 4 [Vaccirfazione 3)
Iniezi Jelfarmaco in
i €30,00 i
rdinatore delio Iy
€50,00 N
=W
ministrative/inserimanto 0,00 :' :
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dati

PSC senza overhead € 130,00
PSC con overhead € 195,00
Tast di gravidanza urine (solo

donne potenzialmente fertili) £ 15,00
PSC senza overhead (solo |

donne potenzialmente fertili) € 145,00
PSC con overhead {donne

potenzialmente fertili) £ 217,50

Visita 5 {Post vaccinazione 3
prelievo di sangue

Raccolta campione di sangue € 15,00
Quota coordinatore delflo

studio £ 50,00
Spese

amministrative/inserimento

dati £ S}Q,Ot(f

Costo per soggetto (PSC)
sanza cverhead

€110

_£47950

PSC con overhead

Visita 6 {contatto teiefonico @

finale)

Quota cocrdinatore del
studio

€ 25,00
Spese @
amministrative/inser
dati @ € 25,00

PSC senza ov £ 50,00

jeshead:
PSC con overhead £75,0

TOTALE SENZA ovrhead €1085,00

TOTAM overhead €1627,50
Wza overhead {solo

d otenzialmente fertili) £1 130,00

I@F&L con cverhead {(donne £ 1695,00
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potenziaimente fertili) \N

Procedure Aggiuntive {non applicabili a tutti | pazienti)

Procedura = importo/paziente

Test di gravidanza sulle | €15,00 @b\

urine {solo per donne

fertili) {circa 3 voite)

. . . “ O . N
Mancati superamenti deilo screening: Un “mancato supe@to dello screening” & un soggetto
con consenso che non risponde al criteri della visita g ing ed & pertanto non idoneo per
Farruolamento nello studio. | mancanti superamenti dello db5 mancati superamenti allo Screening

dietro presentazione di fattura per il pagamento. \\

Tutti ghi esami di laboraterio aggiuntivi fispetto@mune pratica clinica richiesti dal Protocnilo,
cesi come approvato dal Comitato etico, vey ffettuati centralmente o saranno finanziati a
parte e non graveranno in alcun modo sul

risuitanti da attivita mediche/diagpo on previste nel Protocollo o successivi emendamenti
alio stesso, e non gia coperti dal>tempensi sopra elencati, qualora tali attivite si rendanc
indispensabili a seguito di u
Sperimentazione stessa. il rim ata effettuato solo a condizione che tali attivita e | relativi costi
come da tariffario dell'En nostati tempestivamente comunicati, giustificati e documentati per
iscritto al Promotore/CR o restando 'anonimato del paziente).

Non vi sard compenso, adeccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione
dei ¢riteri di inclusione e unque nel caso di non corretta e completa osservanza del protocolio.”

il Promotore tramite la CRO prowe@&moltre, 2 rimborsare all'Ente tutti i costi aggiuntivi

ATTESOC che, o sar ha versato alla Fondazions if corrispettivo per la vaiutazione dello studio da
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DETERMINA

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecigi
dal titolo: "A phase 3, Randomized, active-controlled, observery
tolerability,

frial to assess the ot consisiency. safety,

Wi 1386711

n fio studio chinico

Hed, observer-blinded
irmunogenicity of a

1

Meningoccccal Serogroup B rLP2086 Vaccine in healty SU%% d =11 fo < 19 years®
FUDRACT N. 2010-023873-20, presso 'U.O0.C. Pediatiia 1 di sta Fondazione, dietro i
corrigpetiivo meglio specificato in premessa, app@% contestualmanie la relativa

convenzione secondo il testo, in attt all suk. 2;

di introitare ia predetta somma al conto economice 7
di ripartire la somma introitata secondo guantc sta
e precisamente:

50% a ttolo di compenso per gli sper% r,
economico n. 420315 del Bitancio di coa.

ﬁéNERALE

e

IL DIRETTORE SCIENTIFICO
Prof. Pier Mannuccjo Mannucct

i DlRET?;,f%) E SANITARI
Drssa Argr-;agpavan
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5%@ Bilancio di competenza,

ella predetia determina n. 2056/06,

20% ai'Ente (salva ta rifusione dei costi aggiu @@
o 20% alia Direzione Scientifica per la costit@% fondo di cui al D.M. del 17.12.2004,

registrando ia relativa spesa al conio
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iL DIRETTORE AMZ\?NjSTRAT%VO

Dott, Osva!}
- i
{3;/1 !

-

E—

.

PR oF matans punblies

Reegione

Sistema Saniio

Lombardia






