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Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

Deliberazione n. ¥+ RF del. A.L,.OR. 2N\

Oggetto: Emendamento n. 1 al contratto stipulato tra I"’Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico e per essa 1'U.O. di Medicina Interna e dislipidemie genetiche e la Pfizer Inc,
incaricata da ICON Clinical Research Limited, per lo svolgimento di una sperimentazione dal
titolo: “Valutazione di fase 3 multicentrica, in doppio cieco, randomizzata, controllata con
placebo, a gruppi paralleli, dellefficacia, sicurezza e tollerabilita di bococizumab (PE-
04950615) nella riduzione della comparsa di eventi cardiovascolari gravi in soggetti ad alto
rischio - SPIRE 2” Protocollo B1481038 - codice eudract 2013-002795-41

DIREZIONE SENERALE 7 Area Gestione Economico - Finanziaria

1I Responsabile dell'} i1 deliberativi e Autorizzazione spesa .
Collegiq ale

Sig.ra . i Del

Conto di costo
NULLA OSTA in quanto conforme alle norme di
contabilita

11 Dirige

AThaflinistrative
Rag. i

D Gyggosio 11 Responsabile dell’ Area Gestione
Econormico - Finanziaria

Al sensi della Legge 15/68 e della Legge 241/90, recepita in Sicilia con la L.R. 10/91, il sottoscritto attesta la
regolarita della procedura seguita e la legalita del presente atto, nonché I'esistenza della documentazione citata e
la sua rispondenza ai contenuti esposti.

II Dirigente Amministrativo : Rag. Antonino Di Gregorio

11 Direttore Generale
Dott. Renato Li Donni
Nominato con D.P.R.S.. n. 211/2014
Con D'intervento, per il parere prescritto dall’art.3 del D.L.vo n. 502/92, cosl come modificato dal
D.l.von.517/93 e dal D.L.vo 229/99
del Direttore Amministratjvo Dott. Roberto Colletti
e del Direttoref ario Dott. Luigi Aprea
Svolge le funzid Eeretario verbalizzante
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Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

Deliberan. 737 del 24,08 Z0\6

VISTA

VISTO

VISTO

VISTA

VISTA

VISTO

VISTA"

IL DIRETTORE GENERALE

La legge dell’08.11.2012 n. 189, con la quale prevede che ciascuna delle
regioni provveda, entro il 30 giugno 2013, a riorganizzare i Comitati
Etici istituiti nel proprio territorio, attribuendo a ciascun Comitato una
competenza territoriale di una o pitt province, in modo che sia
rispettato il parametro di un comitato per ogni milione di abitanti;

Il decreto dell’08.02.2013, del Ministero della Salute recante misure
relative ai criteri per la composizione ed il funzionamento dei Comitati
Etici;

I Decreto dell’Assessorato delle Salute, della Regione Siciliana, n.
1360/2013, con il quale, in ottemperanza alle disposizioni indicate al
comma 10, articolo 12, del D.L. 13/09/2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla L. 8 novembre 2012. N. 189, si & provveduto al
riordino dei Comitati Etici della Regione;

La delibera n. 24 del 16.01.2014 e s.m.i. con la quale si & proceduto
all'istituzione del Comitato Etico Palermo 1.

Ja nota del 18.11,.2009 prot. n.3277, concernente" attivita professionali a
pagamento richieste da terzi all'Azienda';

Il parere favorevole rilasciato dal Comitato Etico Palermo 1 nella seduta
del  16/04/2014 relativamente allo svolgimento della sperimentazione
dal ttolo: “Valutazione di fase 3 multicentrica, in doppio cieco,
randomizzata, controllata con placebo, a gruppi paralleli, dell’efficacia,
sicurezza e tollerabilita di bococizumab (PF-04950615) nella riduzione
della comparsa di eventi cardiovascolari gravi in soggetti ad alto rischio -
SPIRE 2” Protocollo B1481038 - codice eudract 2013-002795-41;

La delibera n.776 del 11/08/2014 con la quale & stata sottoscritta la
convenzione economica ed & stato autorizzato lo svolgimento dello
studio;
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= Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico Paolo Giaccone

e di Palermo

CONSIDERATO che a seguito dell’'emendamento si & reso necessario modificare il budget
e quindi la convenzione economica originaria; -

Per i motivi in premessa citati che qui si intendono ripetuti e trascritti
DELIBERA

Di approvare ’emendamento n. 1 al contratto per lo studio clinico dal titolo: “Valutazione di
fase 3 multicentrica, in doppio cieco, randomizzata, controllata con placebo, a gruppi paralleli,
dell’efficacia, sicurezza e tollerabilitd di bococizumab (PF-04950615) nella riduzione della
comparsa di eventi cardiovascolari gravi in soggetti ad alto rischio - SPIRE 2" Protocollo
B1481038 - codice eudract 2013-002795-41 - Sperimentatore principale Prof. M. Averna-
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Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

ESTREM! ESECUTIVITA’

PUBBLICAZIONE

l__ Delibera non soggetta al controllo ai sensi
dell'art.8 della L.412 del 1981 & divenuta
ESECUTIVA
decorso il termine di cui alla L.R. n. 30/93 art.53
comma 6.

Ufficio Atti Deliberativi
Il Responsabile

[ Delibera non soggetta al controllo ai sensi
deil'art.8 deila L.412 del 1991 & divenuta
IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA
decorso il termine di cui alla L.R. n. 30/93 art.53
comma 7.

Delibera non soggetta al controllo ai sensi
dell'art.28 comma 6 legge regionale 26
marzo 2002 n.2 & dichiarata
IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA
ai sensi della L.R. n. 30/93 art.53 comma 7.

Il sottoscritto dichiara che la presente deliberazione, copia
conforme all'originale, & stata pubblicata ai’Albo dell'Azienda
Ospedaliera Universitaria Policlinico, ai sensi e per gli effetti
dellz L.R. n. 30/93 art.53 comma 2, a decorrere

dal 1. OR. 2O\G

efinoal iR AND. 20\0

Ufficia” iberativi

La presente Delibera & stajd régistrata nell'apposito registro del
Collegio gindacale

Uffici i Deliberativi

La presente deliberazione é composta da n.

pagine

NOTE:
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AMENDMENT #1 TO
CLINICAL STUDY AGREEMENT

Between

The CRO
ICON CLINICAL RESEARCH LIMITED

and

AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA
POLICLINICO “PAOLO GIACCONE™

Pfizer Protocol # B1481038

This Amendment #1 {("Amendment”) relates
to the Clinical Study Agreement between
ICON CLINICAL RESEARCH LIMITED
("CRO") and AZIENDA OSPEDALIERA
UNIVERSITARIA POLICLINICO “PAOLO
GIACCONE”

(“Institution”} with an effective date of 11
August 2014
("Agreement’).

This Amendment is effective as of 22 April
2015

The amendment is signed on

, but will have retrospective
application from the date the Protocol
Amendment came into effectand this
amendment will apply to any fees under the
Agreement from the date the Protocol
Amendment came into effect and the site

was activated on the amendment.

Pfizer Inc has engaged ICON Clinical
Research Limited with a business address at
South County Business Park, Dublin 18,
Dublin, Ireland (“CRQ"} to handle the site
contracting for this study and has authorized
CRO to execute the Agreement and this
Amendment on behalf of Pfizer.

The parties agree fto the
modifications in the Agreement:

following

1) Added budget for pre-screening visit:

18

: Al il

§ kot 2 Thiberieions
4] 14 104734 128 9

EMENDAMENTO N. 1 AL
CONTRATTO PER STUDIO CLINICO

Tra

La CRO
ICON CLINICAL RESEARCH LIMITED

e

AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA
POLICLINICO “PAOLO GIACCONE"

Protocollo Pfizer n. B1481038

Il presente Emendamento n.1
{“Emendamento”) si riferisce al Contratto per
studio clinico tra ICON CLINICAL
RESEARCH LIMITED ("CRO") e AZIENDA
OSPEDALIERA UNIVERSITARIA
POLICLINICO “PAOLO GIACCONE”

("Ente") con data di validita a partire dal 11
agosto 2014
("Contratto"}.

Il presente Emendamento ha validita a
partire da 22 aprile 2015

L'emendamento & firmato in data

, ma verra applicato in
maniera retroattiva a partire dalla data di
entrata in vigore dellEmendamento al
Protocollo; il presente emendamento  si
applicherd a qualsiasi corrispettivo previsto
dal Contratto a partire dalla data di entrata in
vigore del’Emendamentc al Protocollo e

dall'attivazione del centro sulla base
dellemendamento.
Pfizer Inc ha incaricato ICON Clinical

Research Limited con sede legale in South
County Business Park, Dublin 18, Dublino,
Irlanda ("CRO") della gestione del centro
sottoscrittore del contratto per la conduzione
del presente studio e ha autorizzato la CRO
a stipulare il Contratto e i presente
Emendamento a nome di Pfizer.

Le Parti concordano le seguenti modifiche al
Contratto;

1) Budget aggiunto per visita di pre

CRO Study Number: 9002/0239

Site Number: 1463

Page10of9




CONFIDENTIAL

€294,53 screening: € 294 53
2) Changed the screen failure | 2) Modificato il rimborso per mancato
reimbursement: superamento dello screen:
o Screen Failure Type 1 (Pre- ¢ Mancato superamenio dello screen
Screening); 4 SF of any type paid Tipo 1 (Pre-Screening); 4 MS di

per 1 randomized subject: € 162,90

* Screen Failure Type 2; 4 SF of any
type paid per 1 randomized subject:
€473,70

+« Screen Failure Type 3; 4 SF of any
type paid per 1 randomized subject:
€650,10

e Screen Failure Type 4; 4 SF of any
type paid per 1 randomized subject:
£€791,10

s Screen Failure Type 5; 4 8F of any
type paid per 1 randomized subject:
€ 918,90

3) Added budget for unscheduled visit: €
252,20

4} Added budget for endpoint package fee: €
203,00

5) Added additional fee per subjects pre-
screened over the period of 01 May 2015 —
12 June 2015, either randomized or NOT
(failure): € 200,00 (if applicable)

6) Urine pregnancy test: the number of tests
per patient has been increased to 17 to
accommodate the maximum possible evenis
as per the protocol amendment.

7) The Pregnancy test in the Additional
procedures section of the budget has been
modified so that Serum and Urine pregnancy
tests may be repeated as per request of the
Ethics Committee or if required by local
regulations and will be reimbursed according
to revised Exhibit 1

8) Fee for Telephone Contacts has been
added to the budget for patients that
discontinue from study; includes EDC follow-

qualsiasi tipo pagati per 1 soggetto
randomizzato: € 162,90

» Mancato superamento dello screen
Tipo 2 ; 4 MS di qualsiasi tipo pagati
per 1 soggetto randomizzato:
€473,70

s Mancato superamento dello screen
Tipo 3; 4 MS di qualsiasi tipo pagati
per 1 soggetto randomizzato:
€ 650,10

*« Mancatoe superamento dello screen
Tipo 4; 4 MS di quailsiasi tipo pagati
per un soggetio randomizzato: €
781,10

¢ Mancato superamento dello screen
Tipo 5; 4 MS di qualsiasi tipo pagati

per un soggetto randomizzato: €
918,90
3) Budget aggiunto per visita non

pregrammata: € 252,20

4) Budget aggiunto per corrispéttivo di
pacchetto di endpoint: € 203,00

5) Corrispettivo addizionale aggiunto per
soggetti softoposti a pre-screening nel
periodo 1 maggio 2015 - 12 giugno 2015,
sia randomizzati che NON (mancato
superamento dello screening): € 200,00 (se
applicabile)

6) Test di gravidanza sulle urine: il numero di
test per paziente & stato aumentato a 17 per
coprire il massimo numero possibile di eventi
secondo 'emendamento al protocoilo

7) I test di gravidanza nella sezione
procedure aggiuntive del budget & stato
modificato in modo che i test di gravidanza
su siero o sulle urine possano essere ripetuti
secondo le richieste del Comitato Etico o se
previsto dai requisiti locali e saranno
rimborsati come da Allegato 1 aggiornato.

8) il budget per i contatti telefonici & stato
aggiunte per i pazienti che interrompono lo
studio: include l'aggiornamento della CRF

CRO Study Number: 9002/0239

Site Number; 1463

Page 2 of 8
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up post-call.

9) Removal of the Cognitive test fee as this
assessment is not being performed in ltaly.

10} Increased the administrative fee to
€75, 80

In accordance with these revised Study
specifications, the maximum funding
available to Institution is revised from
€6.074,64 per patient to €7.429,75 per
patient, based upon completion of all visits
and procedures, as further detailed in the
attached revised Exhibit 1 (Study Budget).

All other terms of the Agreement remain in
effect.

ACCEPTED AND AGREED TO BY:

For the Institution AZIENDA
OSPEDALIERA UNIVERSITARIA
POLICLINICO “PAOLQ GIACCONE”

| General Director
Dr. Renato Li Donni

Date: -
Signature: ‘3
For the CRO: ICON Clinical Research

Limited

Director Clinical Operations
><’ Dr. Petra Bartolini

2o lE
L=

Date: O .

Signature:

elettronica dopo la telefonata.

9) Eliminazione del budget per i test
cognitivo poiché questo test non viene
effettuato in ltalia.

10) Incrementato il corrispettivo per gli oneri
amministrativi a € 75,60

In conformita a queste specifiche dello studio
modificate, il finanziamenio massimo
disponibile per I'Ente viene modificato da
€6.074,64 per paziente a €7.429,75 per
paziente, in base al completamento di tutte
le visite e le procedure, come uiteriormente
indicato in dettaglio nellAllegato 1 modificato
ivi accluso (Budget dello Studio).

Tutti gli altri termini del Contratio resteranno
in vigore.

ACCETTATO E SOTTOSCRITTO DA:

p. FPEnte AZIENDA OSPEDALIERA
UNIVERSITARIA POLICLINICO “PAQLO
GIACCONE”

Il Direttore Generale

Dofit. Renato Li Donni

Data: {

Firma:

p. la CRO: ICON Clinical Research
Limited

Director Clinical Operations
Dott.ssa Petra Bartolini

Data: O s 7‘. ZO/[G-
Firma:) i //;C-‘;Uﬁ%\‘
Y i

CRO Study Number: 9002/0239

Site Number: 1463
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CONFIDENTIAL

| have read and understand the Agreement | Ho letfo e compreso il Coniratto e il presente
and this Amendment and accept the terms | Emendamenio e accetto i termini relativi alle
as they relate to my activities as Principal | mie atfivita in qualita di Sperimentatore

Investigator. principale.

The Principal Investigator Lo Sperimentatore principale
Prof. Maurizio Averna Prof. Maurizio Averna

Date: .08 2o\ Data: 15-0.%-&9\6’

¥

Signature: W Firma: \‘XF

CRO Study Number: 9002/0239 Site Number: 1463 Page 4 of 9
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