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DETERMINAZIONE N # {3 & & dei Attin 1021/14

SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT-CODICE V118 05 EUDRACT N.2012-000218-12 mﬂﬂﬂ'k’
NOVARTIS VACCINES and Diagnostic AG - CRO ICON Pl -Presse U.0.5.D PEDIATRIA AE@ TENSITA' DI
CURA

ILDIRETTORE GENERALE, N

VISTO it D. Igs. dei 24.6.2003, n. 211, con ii quale si recepisce la direttiuaw ria n. 2001/20/cee,
suif'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per usc clinico;

VISTO 1l D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere general lative all'esecuzione delie
sperimentazioni diniche di medicinali, con particolare riferimento %%ai fini del miglioramento deila
pratica chinica, guale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonchéded guida che sul Decreto stesso la
Regicne Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocollo 208 0031947,

VISTA [a Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie generale-n 131/03/2008

successive con fe quali @ stato costituito il Comitato Et ilaho Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Gradda Qspedale Maggiore Policlinico, per Passolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi atlava Wazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’atzg S ~ specificate ie modalita di riparto degli introiti

N

&
RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/20%% terminazione n.1857 del 05/09/2013, e
ic

VISTA la lettera d' intenti, in atti 112 datata 25 Settembre 2014, corredata dalla relativa
documentazione, con la quale la Societd hiede di poter effettuare presso ' LL.0.5.0 PEDIATRIA AD
ALTA INTENSITA” DI CURA diretta dalla P usanha £sposito Anna Spada una sperimentazione clinica dal

titolo”Studio clinico di fase I, stratifi ndomizzato, in cieco all’osservazione, controllato, muiticentrico
per valutare la sicurezza, Pimmunogeniéity e I'efficacia di un vaccino adiuvato del virus deli’ influenza a
vaccino influenzale non adiuvato di confronto in bambini di etd

TENUTO conto che lo Spons
a persone dalla somminis

»ﬂ 'mpegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno eventualmente causato
tene del farmaco secondo il protocollo mediante polizza assicurativa stipulata
g una Polizza di Assicurazione responsabiiith civile Sperimentazioni cliniche n.

1 1.008.000.00
0: 10.000.000.00Furo.In Atti.1021/2014

&
ATTESQ ch ftato Etico Milano Area B nella seduta del nelfa seduta 10 Giugno 2014 ha espresso
afl'unanim re Unico Favorevole. In Atti 1021/2014 I
f%_/’/% ;’
) ;‘J
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DETERMINAZIONE N

Atin 1021714 Nv
VISTA, inoltre, 1a proposta di convenzione del 10/06/2014, in atti 921/14, con ia qua!e%@BBUGAZIONI

it Promatore si impegna. *
4.1 i Promolore siimpegha:
“Ad osservare tutte le istruzicni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel p& Comitato Etico.

a fornire afl’Ente, tramite lg farmocic | prodotti oggetto dello stutlio V vaccino antinfluenzale
quadrivalente adiuvato in siringhe pre-riempite; QIV (FLUZONE), vaccino nfluenzale non adiuvante
guadrivalente di confronto in siringhe pre-riempite), o propria cura elspese, con le modolita previsie dafla
normativa vigente (1,3}, nelle quantita e maodalito ﬂecesmri.eO e zione defla Sperimentazione,
confezionati ed etichettati secondo quonto descritto dal Protocollo e doliy normativa applicabile. | farmaci

debbono essere accompagnati da regolare documento di traspor irfzzato alla farmacia o alla struttura
preposta] riportonte descrizione dei prodotti, quantita, lotic di rozione, data di scadenza, eventuali
particolari condizione di conservazione, il riferimento del o sperimentale, il reporto a cui sono

destingti, it nome del responsobile della sperimentazio e. rmacia [o fa struttura preposta] dell'Ente
assicura l'idonea conservazione dei prodotti do sperimen %@ttﬁndo tutte le misure necessarie, fino olfla
distribuzione allo sperimentatore responsabile che sa in carico ne risufterd consegnatorio. I
consegnatario o persona do lui delegote curg o ta’ di un apposito registro di carico e scorico
costantemente aggiornato. o

Per quello che riguarda i prodotii residuali o scmnceﬁare Fipotesi non prevista):

C1}) LUEnte utilizzeré i prodotti spen‘men'rf‘ dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini della

Sperimentazione, impegnandosi inoltr ituire allo stesso 1 volurni residualil ol termine della
Sperimentazione stessq, €on Spesa a ca dei-Promotore {vd. raccomandazioni di cui oll’'ollegata nota). La
formacio [o la struttura prepostal d ssicura {idonea conservazipne dei prodotti da sperimentare
adottando tutte le necessarie misur: icome indicato preventivamente dol Promotore nel protocollo o in
apposito documento ollegato, pa grante defla presente convenzione.

Per {'esecuzione della Sperimetitazione if Promotore si impegna inoltre g fornire gratuitamente futti i supporti
necessari per la registrazione eld rgccolta dati ed altro materiale eventualmente previsto dal protocolio o

comunque necessario allo s to della stessa {guale: Schede roccolta Dati (CRF). schede di valutazione
pazienti},

d} A copertura ,, derivanti e/o generati dalia Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e
S 5

valfutabile incluso e% condo il Protocolio e per il quale sart consegnata/trasmessa la relativa CRF
{"Case Report Formy™)completata e ritenuta valida dol Promotore/CRO, alf’ Ente verranne corrisposti glf importi
sotto indicati, in e attivita svolte {importi in euro, IVA esclusa). If corrispettivo totole o paziente
completato e volutahile sard di Euro 2,.192,00 per “Soggetti Naive immuno®, Eurc 2.108,00 per "Soggetti Naive
non immuno” NSuroCl. 889,00 per “Soggetti Non Naive_Immuno” Subjects e Euro 1.833,00 per “Soggetti Non
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Soggetii Nalve-Immuno:

Visita Compenso/pazi ®\

ente
Visita 1 €302,00 N
Telefonata/SMS di promemoria | € 19,00 \
{gicrno 3} N
Telefonata/SMS di promemoria | € 18,00
{giorno 7}
Visita 2 € 218,00
Telefonata/SMIS di promemotia | € 19,00 o %
{giorno 31) \
Telefonata/SMS di promemoria | € 18,00 o
{giorno 35)
Visita 3 £ 200,00 @
Telefonata di sicurezza £32,00 o @
Visita 4 £€157,00 \
Telefonata di sicurezza €32,00 \
Visita 5 €284,00 @
Telefonata di sicurezza £ 32,00
Visita & € 183,00 & @
Telefonata di sicurezza € 32,00
Visita 7 € 157,00
Telefonata di sicurezza €32,00  ((
Visita 8 €157,097
Telefonata di sicurezza €32,00—
Visita 9 €26260')) /
Visita non programmato | €.29.00. p f,z;‘";x%
Visita non programmata ' €)29,00 = f*\k&;
Totale per paziente 2.246,00 ; /

q\.

Soggeiti “Naive_Non-immunc”

Visita Compenso/pazi
@ ente

Visita 1 € 275,00

Telefonata/SMS df\WOﬁU € 15,00

{giorno 3)

Telefonuta/S@p%memorm € 19,00

{giorna 7)

Visita 2 € 191,00

Telefon S di promemorio i € 18,00
{gior

Tel a/SMS di promemoria | € 18,00
(gt )

Visita 3 £200,00

s
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DETERMINAZIONE b

Telefonata di sicurezza €32,00 \
Visita 4 € 157,00

Telefonato di sicurezza £€32,00

Visita 5 £284,00 N
Telefonata di sicurezza £32,00

Visita & € 157,00

Telefonata di sicurezza € 32,00 N
Visita 7 £ 157,00

Telefonata di sicurezzg € 32,00

Visita & € 157,00

Telefonata df sicurezzg £€32,00 <© %

Visita 9 £ 219,00 \

Visita non programmata € 29,00 &

Visita non programmata € 25,00

Totale per paziente €2.123,00 @
&
Soggetti “Non Naive_Immuno” \\

Visita Compenso/ @
pazietite @

Visita 1 £302,00

Telefonata/SMS di promemoria | € 19,00 \

{giorno 3)

Telefonata/SMS di promemoria | € 18,00 &

{gicrno 7} K f]

Visita 2 £ 200,007

Telefonata di sicurezza € 32(}9@

Visita 3

Telefonata dj sicurezza € /\% 0o

Visita 4 457,00

Visita 5 @y

Telefonata di sicurezza jé/az,oo

Visita 6 NV le 157,00

Telefonata di sicurezza € 32,00

Visita 7 €157,00

Telefonato di sr’cure)%{ €32,00

Visita 8 £262,00

Visita non programmata £.29,00.

Visita non g@g&xﬁfnata € 25,00

Totale pe,&ﬁ&giente €1.959,00
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Soggetti “Non Naive_Non-tmmuno” \N

Visita Compenso/pozi
ente
Visita 1 € 275,00 N
Telefonata/SMS di promemoria | € 19,00 \
{giorno 3) N
Telefonata/SMS di promemoria | € 19,00
{giorno 7)
Visita 2 € 200,00
Telefonota di sicurezzg € 32,00 o %
Visita 3 £ 157,00 \
Telefonata di sicurezza €32,00 o
Visito 4 € 157,00 @
Visita 5 € 284,00
Telefonoto di sicurezza € 32,00 o @
Visita 6 €157,00 \
Telefonata di sicurezzo €32,00 \
Visito 7 £7157,00 @
Telefonata i sicurezza £32,00
Visita & €218,00 & @
Visita non programmata £ 28,00
Visita non programmata € 2800
Totale per paziente € 1.862,00@ i
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Tutti gii esami di labaratario ntivi rispetto alla comune pratica clinica richiesti dal Protocoi!di; cosi come
approvate dal Comitato et!c o effettuati centralmente o saranno finanziati a parte e non graveranno
in alcun miodo sull Fnte (scepzione).
il Promotore/CRO prowy fnoltre, a rimborsare off’Ente tutti i costi aggiuntivi risultanti da attivith
mediche/diognostic iste nel Protocollo o successivi emendamenti aflo stesso, e non gia coperti dai
compensi sopra e ' lora tali ottivita si rendano indispensabili o seguito di un'olterazione delio stato
clinico del pazient dalla Sperimentazione stesso. If rimborso sard effettuato solo a condizione che tali
attivitd e i relotivi ti come du tariffario dellEnte siano stati tempestivamente comunicati, giustificati e
Iscritto al Promotore/CRO (fermo restando I'anonimato del paziente).
so, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato £ tico/Segreteria, per violazione dei criteri di
ngque nel coso di non corretta e completa osservanza del protocolo.”in Atti 1021/2014

inclusione

3
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; \!
con i pareri favorevoti del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Dlrettor
DETERMINA 3N\

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Vesecurione tudio clinico:” Studio clinico
di fase Ui, stratificato, randomizzate, in cieco all’osservazione, controi!ate ulticentrico per valutare la
sicurezza, 'immunogenicitd e Vefficacia di un vaccino adiuvatp virus dell’ influenza a subunitd
guadrivalente rispetto a un vaccino influenzale non adiuva onfronic in bambini di etd

compresa”PROFIT-CODICE V118 05 EUDRACT N.2012-000218-12 D% SOCIETA” NOVARTIS VACCINES
and Diagnostic AG — CRO ICON Plc -Presso U.0.5.D PEDIATRI A INTENSITA DI CURA

2} diintroitare la predetta somma al conto economico T%S@iiancio di competenza;

30/07/2013 e n.1857 del 057092013, e precisame
® 20% alla Direzione Scientifica, per la costi e del fondo destingto al finanziamenti delle

o

e  30% alla Fondazione, salva refusione d aggiuntivi
I

3} di ripartire la somma introitata secondo qu@to nelle predetie determine n.1698 del
il

e  50% all' U.0 della Fondazione ove si sv a Sperimentazione

53% %&zw
o1 .

e

"»“«

i DIRETTORE SCIENTIFHICO L DIRETTORE AM NISTRATIVO
Prof. Pier Manngcio Mannucci@ Dr. Osvaldo%g 11co
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Responsabile del procedimento: Prof.Pier Mannuccio Mannuccl

Pratica Trattata da : Dott.sﬁ?ﬁéderica Massacest
&
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