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DETERMINAZIONE N 3 dist Anin 912,/2014XN
SPERIVIENTAZIONE CLINICA PROFIT- CODICE PROT. GOQMO5 EUDRACT N.2023-001231 A SOCIETA’

SANOF! PASTEUR SA - U.O.5.D PEDIATRIA AD ALTA INTENSITA’ DI CURA

L. DIRETTORE GENERALE, @

VISTO if D. igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva ttaria n. 2001/20;’5@@,
sulf’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere gene[ative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento 3, le ai fini del miglioramento della

pratica clinica, guale parte integrante del’assistenza sanitaria”®, nonché% guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornita con la circolare del 28.6.2005, protocollo 208 0031947,

successive con le quali e stato costituito il Comitato Et rea B; aggiornate le tariffe a carico del

Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Gran @‘i% e Maggiore Policlinico, per 'assolvimento

dei compiti demandati ai Comitato Etico e relativi alla val i di Studi Profit, emendamentt sostanziali di
g% e ?@

RICHIAMATE ia determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e | ﬂinazione n.1857 del 05/08/2013, e
ah
e

studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’atto scritt, cificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTA ia lettera d’ intenti datata 23 Marzo 2014, i 12/2014 corredata dalla relativa documentazione,
con ia guale [a Societa Sanofi Pasteur SA or\&ea er effettuare presso FU.0.5.D di Pediatria ad alta
Intensifa di cura, diretta dalla Prof.ssa Susann posto, una sperimentazione clinica dal titolo:"Efficacy and
Immunegenicity Study of Quadrivalent Influ ine Administered via the Intramuscular Route in Healthy
Children Aged 6 to 35 Months”; Prot.n. dract N.2013-001231-51 sotto la responsabilita’ scientifica
defia Prof. Susanna Esposito

TENUTO conto che o Sponsorsié )o a sollevare la Fondazione da ogni danno eventuaimente causato
a persone dalla somministrazi eNfarmaco secondo H protocollo medianie polizza assicurativa stipulata
con la compagnia Carraig In Limited la Polizza assicurativa n. CT04/2013-2015 per la responsabilita
civite a copertura di eventua ni derivanti dalla partecipazione alla Sperimentazione Clinica, (Decreto
Legislativo del 14 tuglic 200 indica 1 "Requisiti minimi per ie polizze assicurative a tutela dei Soggetti

weliniche di medicinall”). Tale Polizza assicurativa & stata approvata dal CE ed
1.550.000,00 per ciascun Soggetto e buro 10.000.000,00 per Protocolio.ln Atti

ha i seguenti massi
912/2014

ATTESC che “if Co Q to Etico Milono Area B in occasione della Seduta del 13 Maggio 2014, ha accetiato all’

Dr.ssa Bty Monaco, MSc, GSS Assistant di Covance CAPS ftaly in data 27.06.2014, con un una nota datata
09.0 \ scioglie ogni condizione e conferma alf’'unanimita Vaccettazione del Parere Unico favorevole alio .
sresso da! Comitato Etico Regione Liguria-Sezione 3 { seduta dfel 20.03.2014)".in Atti 912/2014 ii
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VISTA, inoltre, la proposta di convenzione del 14/06/2014, in atti 912/2014, con la quate all articoio 4

DETERMIMATIONE W

it Promotore si impegna: @
“o) ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel pare@)

a fornire alia Fondazione, attraverso la Farmacia, i prodotti oggetio della Speri n%’e Clinica: if Prodotto
Sperimentale ed il voccino influenzale trivalente da virione frammentato inattivat tenente antigeni HA da
due virus di tipo A (HINI e H3N2) e do due virus di tipo B {ceppo Victoria e Ya "‘i di sequito denomingto
“Prodotto di Controlic”) e il placeho (NaCl 0,8%} {di seguito “Placebo™) (di sﬁettivamente denominati
“Prodotti sperimentali”) a propria cura e spese, con le modalitd previste etm/? normative vigente, nelie
quantitd e modalitd necessarie all’esecuzione della Sperimentazio@%@%ﬁonaﬁ ed etichettati secondo
quanto descritto dat Protocollo e dalla normativa applicabile. X

1 Prodotti sperimentoli debbono essere occompagnati da regolare docu
Farmacia riportante la descrizione dei Prodotti sperimentali, fa g

scadenza, le eventuali condizioni specifiche di conservazione, if
destinati, il nome dello Sperimentatore Principale.

Ltg Farmacia della Fondazione assicura Vidonea conserv Q! i Prodotti sperimentali adottando tutte le
misure necessarie, fina alla distribuzione aflo Sperimentat cipale che dalia presa in carico ne risulterd

cotisegnatario.
Il consegnatario o persona da lui delegota curg !i ta di un apposito registro di carico e scarico

7 nto di trasporte indirizzato alla
G if fotto di preparazione, lo data di
to del Protocollo, i reparto cuf sono

costantemente aggiornato.

o} Per quelia che riguarda i Prodotti “
sperimentali residuali o scaduti: %
C1} la Fondazione utilizzerG | Prodotti tali forniti dal Promatore solo ed esclusivamente per le
finalita della Sperimentazione, impegna@re a restituire allo stesso [ volumi residuali af termine della
Sperimentazione stessa, con spesa a caricd o eNPromotore.

@ ea conservazione dei Prodotti sperimentali adottondo tutte fe
reventivamente dal Promotore nel Protocollo.

entozione il Promotore si impegna o fornire gratuifomente tutti i supporti
necessari per lo registrazione g Jo cco!ta di dati ed altro materigle eventualmente previsto dal Protocoilo o
comungue necessario allo sv
d} Al termine della pa

af Soggetti chesu!t nno arruokati nel gruppo che ha ricevuto Placebo, sard offerta la possibilita di ricevere
la vaccinazione tiﬁ?ﬁuenmle con if vaccing registrato, durante lo stagione influenzale.

,o\css oto d’uso groiuito alfo Fondazione che o tale titolo riceve ed accetta, ai sensi e per gli effetti
1803¢ s.m.i. del Codice Civile, ai fini esclusivi della Sperimentazione, e per tutto il tempo necessario
aﬁ’eﬁet e deila stessa, le sequenti appuarecchiature (conformi alle vigente nermativaj, unitamente al

\v ateriale d’uso sotto specificato (di seguita collettivamente denominate, le “Apparecchiature”);

Computer portatile modello 1BM ThinkPad Td42 o equivalente, in baose olla disponibilits, per
roccogliere i dati della Sperimentazione clinica tramite Modulo raccolta doti eletironico (eCRF); di cui
il rispettivo valore ¢ dichiargto.inmisura poria 1.000,00 Furo + IVA;
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- 1 Freezer Defrost Manuale -70°C, modello ARCTICO o equivalente, in base alla disponibilite; di cui il
rispettivo valore e dichiarate in misura pori g 5.000,00 Euro + IVA;

- 1 Frigorifero, modello LABCOLD o equivalente, in base alla disponibilitd; 'pett:‘vo valore &
dichiarato in misura pari g 1.200,00 Euro + IVA;

- 1 Centrifuga, modello COMPACTSTAR €54 ~ VWR o equivolente, | eVl disponibitité; di cui i
rispettivo valore é dichiorato in misura pari o 1.100,00 Euro + {VA.

La Fondazicne si assume "onere di provvedere alia custodio delle Appa@é@ﬂ@re sopra elencate e del relativo
materiale d’uso. \

It Promotore si assume ogni responsabilita per quanto concerne gi danni derivanti dall’utilizzo delle
Apparecchiature per le finalitG descritte e secondo if manuale ou oduttare della stessa.

Lo Fondazione si assume la responsabilita di eventuoli da Qré% rebbero derivare a persone, animali o cose
di sug proprietd o di terzi in relgzione alf’uso delle App% ure al di fuori delfe finalita descriite o non
conformi o quantc prescritte dal monuale d’uso del pro impegnandosi a tenere manlevato ed indenne
it Promotore,
La Fondozione si impegna aftresi ad effettucre reg denuncio all’ autorité competente, in caso di furto,
danno o smarrimento delle Apporecchiature, e, -\sm caso, ad avvisare immediatamente il Promotore. If
Promotore si impegna a tenere indenne lo Fonlazione in caso di furto o incidente connesso aif’uso defle
Apparecchiature.
In deroga agli orticoli 1803 e s.m.i. del Codice )Civile, il Promotore si impegna a gorantire l'assistenza
manutentiva ordinaria e straordinaria delfe-gqpparecchiature fornite

i Promotore si impegno ad acco!l@ eventuali spese di manutenzione e riparazione di dette
Apparecchiature per Vuso riguardan erimentazione, Al termine delle attivitG che richiedono l'utilizzo
delle Apparecchiature o, comungue éff%rrnhf;e della Sperimentazione, il Promotore si fard carico di ritirore le
Apparecchiature sopra menzi @

f} A copertura dei costi derivan ‘ generati dolla Sperimentazione, per ogni Soggetto eleggibile e valutabile
incluso e trattato secondo | cbllo e per il quale sarg consegnata/trasmessa fa relativa Scheda raccolta
completata e ritenuta volida dal Promotore, alle Fondazione verranno

dati {“Case Report For
corrisposti dal Prom porti sotto indicati, in base alle attivita svolte come specificato nellALLEGATO
A: Stagione 2014 \
Prevedendo Farr di centoundici {111} Soggetti, I'importo complessivo totale stimato é pari a EURD
duecentoventiseimilstrecentoventisette {226.327,00 Euro} + VA considerando | Costi per | Soggetti, i Costi

Addizionali Previsti e specificoto nelle Tabelle A e B delVALLEGATO A) e i Costi Stimati di Gestione SAE.
In accordo con fandomizzazione prevista nel Protocollo ~ Coorte 2 (2:2:1:1} i centoundici Soggetti si

i

arruoldre, saranno arruciati nefla Coorte 3.

3

/

e

TROCS 41 naturs pubbics

Regione

Sistema Sanitarle § Loembardia




FONDAZIONE IRCOS CA° GRANDA
{ISPEDALE MAGGIORE POLICLINMNICO

S
DETERMINAZIONE N 3

At 912]201&
Quindi l'importo totale complessivo da corrispondere alla Fondazione per la stagione 2014\sgré birsato sul

numero effettive di Soggetti arruolati in ciascuna Coorte. @
Stagione 2015

Prevedendo l'arruolamento di centodieci (110} Soggetti e in aggiunta 50 Soggetti @» ti nefla stagione
2014 che diano Ia propria disponibilite o ricevere una dose booster nella seconda stagivne vaccinale, 'importo
complessivo totale stimato e pari g EURQ duecentosessontattomifacinguecento
venticingue {268.525,00 Euro} + IVA considerando | Costi per i Scggetti, i @ dizionali Previsti (come

g

specificato nelle Tabelle Ce D dellALLEGATO A) e | Costi Stimati di Gestione

diversi centri di sperimentazione, guindi il numero di Soggetti @ I sottogruppo della Coorte 4

immunologia o della Coorte 2 Booster per la Fondazione & una stima.

Limporto totale complessivo da corrispondere alfa Fondazione pa%ione 2015 sard basate sul numero

effettivo di Soggetti arruolati in ciascuna Coorte.

Durante entrambe le stagioni vaccinali per | SAE processati g gestitidglio Sperimentatore principale, & previsto
OA

5i tenga presente che lo randomizzazione mediante il sistema !VRS&%&UQW a livello centrale per i
f@%

un compenso pari a centocinguanta/00 FURO (150,00 Eur % cluse le spese generall} per ciascun SAE,
1 Costi stimati per la gestione dei SAF sono basati assumen i verifichino il 5% di casi per stagione.

Tutti i dettagli relativi ai compensi sono descritti nell’AL
In caso di risoluzione anticipata della Sperimentazione
Soggetti o arruolamento di un numero di Soggetti in

[Q A, di seguito allegato.
ricg, mancato completamento defl’arruolamento dei
@ alle previsioni, I'importo del compenso dovuto sard

rideterminato.

La Fondozione non riceverg alcun compenso @getti che non sono arruolabili o causa del mancato
rispetto del Protocollo da porte delfo Sperime, rincipale o del personale delia Fondazione.

il compenso convenuto € comprensi fore d’uso, del deterioramento e del consumo delle
apparecchiature e dei servizi gig esistent, deile attivitd amministrative prestate dolia Fondazione.
Nella Sperimentazione clinica oggetto @resente Convenzione, non sono previsti costi aggiuntivi a carico
delia Fonduazione, in particolare per, concerne indagini specialistiche, diagnostiche strumentali o di
laboratorio.

Tutti gfi esami di laboratorio g
approvato dal Cemitato Etico,

tivi fispetto alla comune pratico clinica richiesti dal Protocollo, cost come
erranno effeftuati centralmente e non graveranno in alcun modo sulla

Fondazione.

Tutte le informazioni finanzia e condizioni di pagamento sona riportate nell ALLEGATO A qui accluso.

I Promotore provveg e, @ rimborsare allo Fondazione tutti | costi aggiuntivi risultanti da attivita
mediche/diagnostich viste nel Protocollo o successivi emendomenti alio stesso, e non gia coperti dai
compensi sopra glora tali attivité si rendano indispensabili a seguito di un’ofterazione dello stato
clinico del Soggett ata dalle Sperimentazione stessa. I rimborso sard effettuato solo a condizione che tali

giustificati e go éntati per iscritto al Promotore (fermo restando I'anonimato del Soggetto).
5o, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei criteri di
nque nel caso di non corretta e incompleto osservanza del Protocolle.”.In ATTI 812/2014
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g

Costi delfa Sperimentazione clinica Per la stagione 2014 dell Emisfero settentrionalE

Per scrupoio di chiarezza, le Parti convengona che: @\
(i) “Soggetto valutabile” indichera un Soggetto valutabile per Protocollo pnt primario delfa

Sperimentazione clinica.

(i) “Costi stimati per Soggetti per la Stagione 2014” indicherd i costi ti per i soggetti, che
saranne corrisposti dal Promotore ollo Fondazione per la pri Ka\ fone 2014, came descritto
nella Tabella A. Per 111 soggetti pianificati | costi toteliSstirmati sono pari a FURO

centoguarantanovemila e duecento settantacingue (149,25%%[ VA .

(iii} “Budget stimato per lo Stagione 20147 indicherd f’imporm%e complessivo stimato, che sara
carrisposto dal Promotore alla Fondazione per lo %gione 2014: Costi per i Soggetti
(Tabella A) + Costi Addizionali (Tabella B) + Costi i di Gestione SAE. Per 111 soggetti

pianificatl, i costi totali stimati sono pari o EU centoventiseimila e trecento ventisette
(226.327,00 ) + IVA. Q\

{ivi “Costi effettivi per i Soggetti per la Stagione \ndf’m Vimporto reale che if Promotore verserd
alla Fondazione per la prima Stagione 201 e descritto nella tabello A.

{vi “Budget effettivo per la Stagione% ica limporto reale che il Promotore verserd alfa

Fandazione per lo prima StagioneQ 0145 Costi per i Soggetti (Tabello A} + Costi Addizionali

{Tabella B} + Costi di Gestione S,
{vi} “Contratto di valuta” indic vatuta utilizzata per il Pagamento e la fatturozione che sard

espressa in EURO, @
ia. Costi per Soggetti Q%x@,z?&oo + VA
Costi per i Soggetti basg ime di sequito riportate nel dettaglio (incluse le spese generali):

- Si prevede ¢hel @o dazione arruoli per lo Stagione 2014 circa 111 Seggetti (numero proposto di
Soggetti). \

in gee o randomizzazione prevista nel Protocollo — Coorte 2 { 2:2:1:1) i Soggetti si
conside stratificati nefla Coorte 2 come 37QIV: 37Placebo: 37TIVI+TIVZ (numeri stimati},

Dal momento che il sistema di randemizzazione VRS opera centralmente per i diversi centri di
sperimeni@zione, il numero dei Soggetti allocati alla Coorte 2 per la Fondazione, €& un numero
Infatti qualora si raggiungesse it numero di Soggetti attribuito ofla Coorte 2 dal sistema
ima che lo Fondazione abbia completato il proprio arruoloamente, i nuovi Soggelti che si erg
ificato di arruolore, saranno inclusi nella Coorte 3.

i costi per Coorti in base al numerop stimato di Soggetti da arruolore e in base al costo per Soggetto
per Coorte, come di sequito riportato nel dettaglhio:

i Costi per soggetto per la stagione 2014 esclusi i costi i
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correlati alf’iLl e al rimborso di evenii avversi gravi
(SAE)* \
Coggii‘f,v Coorte 2 TIV Coorte 3 (i) @
Vi 544 € 544 €
V2 298 €
V3 285 €
V4 -
V5 -
Telefonata finale 65 €
Allestimento dello
studio e gestione ~133€ ~133€

del bilancio (#)

soggetto (tuttii .
costi complessivi,” {°
ad eccezione delle:]
monitoraggio. | .
‘correlote alfiy) i e

#

Resta inteso che tutte le attivitt delle azione clinica previste dal Protocollo aggiornato e dalle

{i} Si prega di notare che lo randomizz
risposta a voce interatifve]) sard ef]

ediante IVRS {interactive voice response system [sistema di
% ’ o a livello centrale fra diversi centri, pertanto i numero gilocato

Y
flows charts ad esso allegate sono es%@te incluse in suddetti costi unitari,
ol

alla coorte 2 per lo Fondazione (& sbig/una stima. L'importo da corrispondere sord basato sul numern
effettivo di soggetti arruolg @» un gruppo. Nel caso in cui it nurmero di soggetti defla Coorte 2 sia
N {l

raggiunto dall’iRVS prima 4 Fondazione completi il proprio arruclamento, | spggetti che la Fondazione
prevedeva di arruolare verrahupnciusi nella Coorte 3.

{#}Vale a dire:
- Euro 5.00

Documenta

sperimentaziong, compresa la formazione del personale;

' :8?00 di spese di gestione delio studio per la stagione 2014 {importo fisso comprensivo delle
efierali), o copertura delfe spese sostenute per Pubblicita - Reclutamento per fa Staglone 2014,

dvpgte\di olmeno 15 { guindici) anni, allestimento della farmacia, conservazione dei prodotti, controllo
temperatura, tenuta di registri, forniture per l'amministrazione {raccogiitori, carta, materiole per

ﬁ")ﬁa
ediz!oni, telefono, fax, collegamento a internet.}
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DETERMINATIONE M, #in. 9127201

&
'3

BE g 3 %’
Per maggiore chiarezzti? se S64getti non completeranno la Sperimentazione Fimporto dovutesord calcolato
sulla base del numero di visite effettuate e dei dettagli relativi clle visite riportati neila@ A {in Euro,

incluse fe spese generalhi).

Costi Addizionali basati suile stime di seguito riportate nel dettaglio {inciusid\costi generalij:

- In gccordo con le istruzioni del Protocollo, il monitoraggio di iLi ‘% sere condotto hei Soggetti
arruolati nelfa Coorte 2 {QIV 0 Placebo) e nella Coorte 3 (numero s di Soggetti per I quali sia
richjesto il monitoraggio di ILl: 74 Soggetti stimati); o %

1b.  Costiaddizionoli {pass through costs, PTC) EURD 76.220,00+IVA

- Gl ulteriori finanziamenti per il monitoraggio di ILI saranno fog) i afla Fondazione dal Promotore
in hase alle specifiche elencate qui di sequito:

TABELLA B . @

Bilancio di previsione per sogget W
maonitoraggio della sindrome simdiinffagnzale

{iLi}

Coorte 2 QIV Plocebo, U; ) o 2 TIY

Coorte 3

Contatti telefonici
di monitoraggio
delia sindrome
simil influenzale L1
/15 € perogni
telefonata
completato con
successo nelfarco
di 21 settimane gl
muassitig 2
chiamate g
settimana) (i}

Non applicabile

Visite LI ho
programmuate  /

200 € per le visite
presso if cent :

Non applicabile

Visite a Non applicabile

jtoraggio |
rrefato i |

delliires
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s

feome. o Costil o o
_addizional)

{if Contatto telefonico di monitoraggio della sindrome simil influenzale (influenzal
Soggetti del gruppo TiV) con la previsione di un unico contatto telefonico va do £
a settimana nel periodc di monitoraggio dell’iL! stimato nell’arco di 21 s%im e per ogni stagione (*

significa che i genitori del Soggetto hanno risposto afla telefonata). Sulla idati epidemiofogici di
un Paese, il periodo di sorveglianza 1L attive potrebbe essere adopiato romotore. Importo del
bilancic di previsione per stagione per la telefonata di moniteraggio ot\r\‘) esupponendo Euro 15 per
telefonata per ogni soggetto (incluse le spese generali) neil'arco massinio-ti 21 settimane { Vimporto

indicato é una stima massima). o %

{ii} Visite non in programma eseguite dai Soggetti iUl presso if cen% etto i Soggetti del gruppo TIV),
compresa la raccolta di tampone nasofaringeo e lo corrispondente félefonata di follow-up af D15, per
un importo di Euro 200 per soggetto {comprese fe spese h’? * (*se per una visita ol centro, la
raceolta effettive di un tumpone nasofaringeo non viene ite, il centro sara rimborsato sofo per un
importo pari o Euro 112} e importo stimoto  def Q;fa previsione per stagione presupponendo

2 visite non programmate of Soggetti I pre tro, compresa la roccofta di tempone
nasofaringec e la corrispondente telefonata di follo D15,

Ic-  Costi di Gestione SAE {eventi avversi grc%gf) 833,00 +IVA (Costi totali Stimati per la Gestione

dei SAE) &\

Per | SAE processati e gestiti daifo Sperim @ principale, & previsto un compenso pari a 150,00 EURQ
{centocinquanta/00} + IVA (incluse le eneralf} per cigscun SAE, do versgre su bose annua, af

orrisposto dal Promotore ally Fondozione per la Stagione 2015: Costi per i Soggetti (Tabella €) + Costi
Addizionali {Tabella D)+ Costi Stimati di Gestione SAE. Per 110 Soggetti pianificati nella Coorte 4 + 50
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o
[

Altin. 912./201@

Soggetti pianificati neila Coorte 2 Booster, | costi totali stimati sono p a EURO
duecentosessantottomila e cinquecentoventicingue { Euro 268.525,00) +IVA @

(iii}  “Costi effettivi per i Soggetti per la Stagione 2015” indica Vimporto reale che ofefe verserd alla
Fondazione per lg Stagione 2015, come descritto nella tabella C.

(iv)  “Budget effettivo per ia Stagione 2015” indica Uimporto reale che il Prom serc alla Fondazione
per lo Stagione 2015: Costi per Soggetto {Tabella C) + Costi Addiz!on@ ' D} + Costi di Gestione
SAE.

fv) “Contratto di valuta” indica lo valuta utilizzata per il Pagamen@%@tmmzione che sarg espressa in

EURC.
@’

Ja. Costi per Soggetti EURO 154.400,00+VA @

Costi per i Soggetii basati sulle stime di sequito ripoﬂ%etmgﬁo {incluse ie spese generali):

- Siprevede che lo Fondazione arruoli per g s
Soggetti). In accordo con lo randomizzgtiong) prevista nel Protocolio per ia stogione 2015, 110

— Immunogenicitd; ufteriori 50 Soggett viero stimato) saranno arruolati nella Coorte 2 Booster,
Soggetti che gia arruclati nella Stagi
booster nella seconda stagion
Siccome fa randomizzazione m il sistema IVRS sarg effettuato a livello centrale per i diversi
centri di sperimentazione, @mem di Soggetti allocate gl sottogruppe della Coorte 4
immunolagic o delfa Coor& ter per la Fondazione é un numero stimato.

- | costiper Coortii e/l nimero stimato di Soagetti da arruclore e in base al costo per Soggetto
per ogni Coorte, comedfseguito riportato nel dettaglio.
TABELLA C

N

Costo per-3oggetti defla stagione 2015*
S50 >

cort Coorte 4 Coorte 2
unoi Booster (i}

499€ i
298 f
€ ,
i
LN
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FONDAZIONT IRCOS CA” GRANDA
EINPEDALE MAGGIORE POLICLINICG

Pag. 10

§ 480y 7 _ A 91 2_[201&

CETERMINAZIONE 88 4
%
=

o

V3

Vd
V5
Telefonata 80

finale CBDE £ 52€

Allestiment @%
o deflo

studio e ~133 € ~133 €

bilancio di
gestione (#}
Costiper. |
soggetto |
Atuttiicosti- |
complessivi, | .
eccezione | ~11351€ 1~
“delle spese .{. F
monitoragg |
o correlate |

*  Resto inteso che tutle le attivitd defla 5’ ntazione clinica previste dal Protocollo aggiornato e dalle
flows charts od esso allegate sono esp armente inclusi in tali suddetti costi unitari.
{i} Lo randomizzazione mediante IVRS 5620

alflocato al sottogruppe della Coopt 7

stima, Vimporto do corrisponde é% basuto sul numero effettive di soggetti arruolati in cigscun gruppo.
(#Vale a dire; ’
- Euro 5000.00 per i compensi i allestimento clinico del Centra della sperimentazione non rimborsabili

{importo  fissc compren efle spese generalil, o copertura del lgvoro di preparazione per la

presentazione of Comita o@ o compreso un emendamento, lo preporazione dei documenti di origine, la

preparazione dell dello Sperimentatore e lg revisione della Documentazione dello studic
(protocoilo, CRF, 5 anizzazione del Centro della sperimentozione, compresa la formazione del
personale;

- EUR 8,687.00 W’- gestione dello studio per lo stagione 2015 (importo fisso comprensivo delle spese
generali), a copextura delle spese sostenute per Pubblicitt - Reclutamento per la Stogione 2015,
archivioziorte\deltg’ documentazione di studio per la Stagione 2014-2015 al termine dello studio per una

2
3

4
/

3
;

L

£
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PONIDDAZIONE IRCOCS AT GHANDIA
OsprnALy MAGGIORE POLICLINICO

GETERMINAZIONS N

paensi

Atin, 912./201@

Costi Addizionali basati sulle stime di seguito riportate nel dettaglio {inclusi i costig i

- In accorda con fe istruzioni del Protocollo, il monitoraggio di 1Lt deve essere 149 nei Soggetti
arruolati neila Coorte 4 {numero stimato di Soggetti per i quali sia richies oraggio di LI
110 Soggetti);

- Gli ulteriori finanziamenti per il monitoraggio di it saranne forniti alla Xne dal Promaotore in
base olfe specifiche elencate qui di seguito! @

TABELLA D
Bilancio di previsione per o %
soggetto per il monitoraggic \
della sindrome simil influenzale o
(i @
Coorte 4 Coorte 2 Booster @
& \
Contatti \
telefonici di @
monitoraggio
della & @
sindrome
simil
influenzale @
{ILi /15 € per %
ogni .
telefonata :j Non G@m €
completata : &
con : O
successo®

nelf’arco di
21 settimane
gl massimo 2
chiomate a
settimana) {i)
Visite ILI non
progroammate
/200 €perile &
visite presso
centro {ii)
Visite IL

Non applicabile

Nort applicabile

FROCS di natara pubblics

Sistema Santtario




FONDAZIONE IRCOR CAX GHANITA
{ISPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

e

DETERMBMAZONE M

dellILd
correlatoai. | oo
costiper oo @
| soggetto.
fcome Costi < {0 - @
addizionafi) " { \
e ifiness, ILl) con lg

{i} Contatto telefonico di monitoraggio delfa sindrome simil influenzale (infl
previsione di un unicoe contatto telefonico valido® do eseguire due volt ettimana nel periodo di
maonitoraggio dell'IL] stimato nell'arco di 21 settimane per ogni stag ‘\) ignifica che i genitori del
Soggetto hanno risposto alla telefonata). Sulla base di dati epidemi di un Paese, il periodo di
sorveglianza LI attivo potrebbe essere aduattato dal Pmmotor% rto del bilancio di previsione per
stagione per la telefonata di monitoraggio dell’iLl presuppone o 15 per telefonata per ogni
soggetto {incluse le spese generali) nell'arco massimo di 21 settiman®’ { importo indicato & una stima

nascfaringeo e la corrispondente telefonata di follpw 15, per un importo di Eurc 200 per

massimay, v
{if) Visite non in progromma eseguite dai soggetti ILi pressif ro, compresa la raccolta di tampone

soggetto*( comprese le spese generali] {¥*se per ungyi entro, la raccoita effettiva di un tampane
nasafaringeo non viene eseguita, if centro sord rimbaor lo per un importo pari o Euro 112} e importo
del bilancio di previsione per stagione presuppon isite non programmate ai Soggetti ILI presso il
Centro, compresa lo raccolta di tampone nasofari fa corrispondente telefonata di follow-up al D15

2c - Costi Gestione SAE {eventi avversi gravi @O 825,00 +IVA (Costi totali Stimati per lg Gestione dei

A <O

Per i SAE processati e gestiti doflo Sptatore principale, € previsto un compenso pari a 150,00 EURO
{centocinguanta/00) + IVA [incluse { :_..) genergli}) per ciascun SAE, da versare su base annua, of
della prova scritta di tale gestione.

e

-
Q‘s‘%%

A

/
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% g %

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; 5
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, delf Direttore Sanitario e del Diré\ ntifico;

DETERMINA v

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione ciio clinico: ™ Efficacy and
Immunogenicity Study of Quadrivalent Influenza Vaccine Administered wathe Intramuscuiar Route in
Healthy Children Aged 6 to 35 Months”; Prot.n.GQMG5 Eudrgﬁ%?s-ﬂeﬂ?sbﬁ presso U.0.S.D
Pediatria ad alta Intensitd di Cura dietro il corrispettive meglio ificato in premessa, approvanda,
conseguentemente, la relativa convenzione secondo il testo in atti 5%14

2} diintroitare la predetfa somma al confo economico 790510 @cio di competenza;

%% redette determine n.1688 del 30/07/2013

3) diripartire la somma introitata secondo quanto stabi
e n.1857 del 057092013, e precisamente:
20% alla Direzione Scientifica, per la costituzion I fondo destinato al finanziamenti delle

Sperimentazioni Spontanes, di cul al DM 17-12-200
30% aila Fondazione, salva refusione di costioag
rentazione
j

50% ail” U.O della Fondazione ove sisvolge (@ R

Q

B

Sz

»
oo

2=

—

i

)
”Ww;;:‘_‘qfﬁ_mm

Resaonsabile del procedimento: Prof. Pler Mannuccio Mannued

Pratica trattata da: Dott.sse Federica Massacesi
i
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