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SPERIMENTAZIONE CLINICA PROT. P06241 {noto anche come PZ02} EUDRACT N. 2¢
DELLA COVANCE CAPS, per conto delio Sponsor SCHERING-PLOUGH RESEARCH
divisione di SCHERING CORPORATION, sussidiaria dif MERCK & €O, INC.
CONVENZIONE.

il DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D, lgs. del 24.2.2003, n. 211, con if quale si recepis&%direttiva comunitaria n.
Z001/20/cee, suil’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

&
VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratts%ene{ale, relative aifesecurzione
deile sperimentazioni cliniche di medicinali, con partic(@@feﬂmento a queile ai fini del

1- 142-13
TUTE, uia

miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante sistenza sanitaria”, nonché le linge
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia @mto con la circolare det 29.6.2005,
protocolio 2005.0031947; \

RICHIAMAATA la determinazione di questo Istituw@.m.zo%, . 2556, con la guale sono state
approvate le nuove procedure operative p@ io delle sperimentazioni, aggicrnando, nel
contempo, ta tariffa minima per la Valutazitﬁtx stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la lettera datata 08/03/2013, co@%dalia refativa documentazione, con la quale ia ditta
COVANCE CAPS, per conto delio Sp ERING-PLOUGH RESEARCH INSTITUTE, una divisione di
SCHERING CORPORATION, sussidiarizdNVERCK & CO. INC. chiede di poter effettuare presso VU.O.
Broncopneumologia, diretta dal @*ancesco Blasi, di guesta Fondazione, una sperimeantazione
clinica dal titolo: “Studio Qg%zato, in doppio ceco, con controlio attive, della durata di 26
9

settimane, che rﬁei*ie aco ito la sicurezza di Mometasone Furoato/Formoterolo Fumarato MDI
a dose fissa rispetto a Mometasone Fuorato MDI in Monoterapia in adolescenti e adulti affetti da

. P06241 noto anche come P202} eudract n. 2011-002142-13;

TENUTO conto SN ponsor si & impegnatc a sollevare la Fondazione da ogni danno
eventualment a persone, dalla somministrazione del farmaco secondo i protocolio,

asma persistente {Proto

mediante polizza @ssicurativa n. 0101133CTC stipulata con la Compagnia ACE EUROPEAN GROUP
LTD. per un massipeale di Euro 1.000.000,00 per protocolio e di Euro 10.000.000,00 per persong;
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VISTA la proposta di convenzione in att 717/12 datata 25/10/2013 aii’aﬂic@wnm C1) delia
Convenzione, precisa che, guale corrispettivo per lz conduzione deilo udio, in conformita ai
termini ed glle condizioni in essa indicate, la ditta COVANCE CAP ceonto delo Sponsor
SCHERING-PLOUGH RESEARCH INSTITUTE, una divisione d¢i SCHERING C ATION, sussidiariz di
MERCK & CO. INC,, versera alla Fondazione, ger un numero di circa g%mmi, secondo lo schema

sotto rigortato:
R

“A copertura dei costi derivanti e/o generati dalla Sperimentaziong, ner ogni pariente eleggibile e

valutahile incluso e trattate secondo # Protocolio e per #e sard consegnata/irasmessa la
refativa CRF ("Case Report Form"} completata e ritenuta val o Sponsar/CRO, all'Ente verranno
carrisposti gl importi sotto indicati, in base alle ag}ti a ite (inporti in euro, VA esclusal,

corrispettivo totale a paziente completato e va!uta% i€ 2.462/00 + VA se applicabile,
Limporto concordato per paziente completato ¢ dy protocollo, verrd diviso come segue:

i Buro guattrocento cinquanta cingue/00 (zﬁa> VA se applicabile per ogni pazientie scrinato ma
non arruclato alla visita 1;

Euro novecento settantatre/00 {9 @VA se applicabile per ogni paziente scrinato ma non
arruolato che abbia effettuate e v@. e2;

il numero massimo di scre %%er da pagare nel caso in cut cf siano 15 pazienti randomizzati &
pari a 10 che potrann ere scalati proporzionalmente in base al numere di pazientd
effettivamente randomizzati za superare il numero di 40 screening faiture pagati {Massimo di
Furo 38.920,00) nel caso 60 pazienti saranno randomizzati presso Finte;

Euro s@icentoseil@@) + IVA se applicabile per la visita 1;

£uro guattrocentt/otiantanove/00 {489/00) + VA se applicahile per la visita 2;

O
Eurg freced :-\% santa tre/00 (363/00) + IVA se applicabile per la visita 3; j{
; s f
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Per un totale di Euro duemila gualtrocento sessantadue/00 {2.462/00) + IVAM% abiie per ogni

pazienie che ha effettuato lo screening, arruclato e completato, \

in aggiunta un importo pari a Euro 118,00 {pit VA se applicabiie stc per ia visita non
programmata fino ad un massime di Euro 1.770,00 {pits IVA se appii%caicolato su un totale di
15 visite non programmate stimate per 15 pazienti randomjzzati che potranno essere scalati
proporzionalmente in base al numero di pazienti effettivamemz%%%{jﬁnﬂzzati senza superare Furo

7.080,00 (pit IVA se applicabile) qualora 'Azienda dovesse randomizzare il numerc massimo di 60

nazienti. @ @

H rimborso previsto per i follow up telefonico saréop" L00 Eura (pil VA se applicabile) per
ciascun contatto fino ad un massimo di Eura 7 IVA se applicabile), calcolato per 15
pazienti randomizzati che potranno essere scalati zionatmente in base &l numero di pazienti
effettivamente randomizzati senza superare Fur 00 (pil IVA se appticahile) qualora P'knte

dovesse randomizzare if numeare massimo di 6

Nel caso in cui dovesse essere raccolto un @ne hoccale per Vindagine di farmacoegenetica (DNA
e campione di sangue immunoclogico) unri so pari a 38 Euro {pil IVA se applicabile) sara fornito

atlEnte.” %

ATTESO che, lo Sponsor versara @ndazione it corrispettivo per la valutazione delle studio da
parte del Comitato di £tica; &
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DETERMINA

N
)

1. di auterizzare, al sensi della normativa in materia vigerte, Fesecuzio eile studio clinico
dal titolo: “Studio randomizzato, in doppio cieco, con controllo attive, della durata di 26
settimane, che mette a confronto la sicurezze di Momet

e Fyorato/Formotercio
Furmaratc MDl a dose fissa rispetto 2 Mometasone Furnato in Maonoterapia in

adolescenti e adulti affetti da asma persistente {Protocoila/ nOPO6241 note anche come
P202)7, presso 'U.0. Broncopneumoiogia di questa Fondazione, dietro il corrispettive
meglio specificato in premessa, approvando contebidalmente la relativa convenzione

secondo il testo, in atti all. sub. 2;

2. diintroitare la predetta somma al conto econcmico £ deil Bilancio di competenza;

3. di ripartire fa somma introitata seconde quano@ﬂ%to nella predetta determina n,
2556/06, e precisamente; o
30% all’Ente (salva la rifusione dei costi aggluntiv
20% alla Direzicne Scientifica per la costitu ét'L%el fondo dicuial D.M. del 17.12.2004,
50% a titolo di compenso per gl sperifigntatori, registrando la relativa spesa al conto

economico n. 420315 dei Bilancio di cg @ enza.
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