
  

    
 

 

    

  

            
   
 
  
  
 
  
  
  
  
   
  
  
 

Con la sottoscrizione in calce, i Direttori dichiarano di non versare in alcuna situazione di conflitto di interesse, 

anche potenziale, ex art. 6-bis, l. 241/90, artt. 6, 7 e 13, c. 3, D.P.R. 62/2013, vigente codice di comportamento 

aziendale e art. 1, c. 9, lett. e), l. 190/2012 – quest’ultimo come recepito, a livello aziendale, della vigente sezione 

Anticorruzione e Trasparenza del PIAO – tale da pregiudicare l’esercizio imparziale di funzioni e compiti attribuiti, 

in relazione al procedimento indicato in oggetto, così come di non trovarsi in alcuna delle condizioni di 

incompatibilità di cui all’art. 35-bis, D.L.gs. 165/2001. 

  

      
  

  

      
  

ATTESTAZIONE DI AVVENUTA PUBBLICAZIONE    

Si attesta che il presente provvedimento viene pubblicato all’Albo pretorio on-line della ASL BA, ai sensi 
dell’art. 32, c. 1, l. 69/2009, per la durata di 30 giorni naturali, decorrenti dal    

    
Unità Operativa Affari Generali  

L'Addetto alla Pubblicazione  
   

   

L'originale del presente documento, redatto in formato elettronico e firmato digitalmente è 
conservato a cura dell'ente produttore secondo normativa vigente.    
Ai sensi dell'art. 3bis c4-bis Dlgs 82/2005 e s.m.i., in assenza del domicilio digitale le amministrazioni 
possono predisporre le comunicazioni ai cittadini come documenti informatici sottoscritti con firma 
digitale o firma elettronica avanzata ed inviare ai cittadini stessi copia analogica di tali documenti 
sottoscritti con firma autografa sostituita a mezzo stampa predisposta secondo le disposizioni di cui 
all'articolo 3 del Dlgs 39/1993.   
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titolo “studio di fase 3, randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo
per valutare l’efficacia e la sicurezza di rimegepant nella prevenzione
dell’emicrania in bambini e adolescenti di età compresa tra 6 e <18 anni”
presso la U.O.S.D. Epilessia ed EEG Età Evolutiva Ambulatorio Cefalee P.O.
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OGGETTO: Presa d’atto dell’emendamento n.1 al contratto di sperimentazione clinica dal titolo 

“studio di fase 3, randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo per valutare l’efficacia e la 

sicurezza di rimegepant nella prevenzione dell’emicrania in bambini e adolescenti di età compresa 

tra ≥6 e <18 anni” presso la U.O.S.D. Epilessia ed EEG Età Evolutiva Ambulatorio Cefalee P.O. San 

Paolo di Bari. 

 

IL DIRETTORE GENERALE  

 

Vista la deliberazione del Direttore Generale n°329 del 17/02/2025, con l'assistenza del Segretario, 

sulla base della proposta formulata dal Dirigente Responsabile della UOS Privacy, che attesta la 

regolarità formale del procedimento ed il rispetto della legittimità, considera e determina quanto 

segue. 

 

PREMESSO che 

 

 il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero Universitaria Policlinico Consorziale 

di Bari, con parere n. 7438 nella seduta del 08.03.2023, ha approvato la sperimentazione 

denominata “studio di fase 3, randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo per 

valutare l’efficacia e la sicurezza di rimegepant nella prevenzione dell’emicrania in bambini e 

adolescenti di età compresa tra ≥6 e <18 anni” - protocollo BHV3000-315; 

 il Promotore dello studio Pfizer Inc. e l’ASL di Bari, al fine di regolamentare i rapporti tra i 

soggetti coinvolti, hanno stipulato specifico Contratto per l’esecuzione dello studio in 

questione con decorrenza 09.08.2023;  

 nel rispetto della normativa vigente, con Delibera del Direttore Generale n. 1669 del 

22.08.2023, è stato autorizzato lo studio clinico de quo presso la U.O.S.D. Epilessia ed EEG Età 

Evolutiva Ambulatorio Cefalee P.O. San Paolo di Bari, acquisendo il predetto Contratto come 

parte integrante e sostanziale dell’atto deliberativo; 

 il dott. Vittorio Sciruicchio, Responsabile della U.O.S.D. Epilessia ed EEG Età Evolutiva 

Ambulatorio Cefalee P.O. San Paolo di Bari, è stata designato Sperimentatore Principale dello 

studio di cui trattasi, da condursi sotto la sua responsabilità; 

 

PRESO ATTO che  

 

 si è reso necessario emendare il succitato Contratto per aggiornare sia il codice protocollo, sia 

il corrispettivo, precedentemente pattuito, per paziente eleggibile, valutabile e che abbia 

completato il trattamento sperimentale secondo il protocollo e per il quale sia stata compilata 

validamente la relativa CRF/eCRF, comprensivo di tutte le spese sostenute dall’ASL di Bari per 

l’esecuzione della sperimentazione e dei costi di tutte le attività ad essa collegate; 

 il Contratto di emendamento prevede un corrispettivo, per paziente eleggibile, valutabile e 

che abbia completato il trattamento sperimentale secondo il Protocollo e per il quale sia stata 

compilata validamente la relativa CRF/eCRF, comprensivo di tutte le spese sostenute dall’ASL 

di Bari per l’esecuzione della sperimentazione e dei costi di tutte le attività ad essa collegate, 

pari a € 3.174,00 per soggetto arruolato per il Braccio: Doppio Cieco Solo Con Follow-up 

(previsti 0 pazienti) e pari a € 7.613,00 per soggetto arruolato per il Braccio Doppio cieco e 

Open Label con follow-up (previsti 5 pazienti); 

 il Promotore ha chiesto, per ragioni di riservatezza, di allegare alla presente deliberazione una 

versione del Contratto di emendamento privata di alcune sue parti (versione redacted); 

Proposta N.ro 0002292/2025

Deliberazione del Direttore Generale



 il Contratto di emendamento è stato sottoscritto dal Legale Rappresentante del Promotore in 

data 11.09.2025, dallo Sperimentatore Principale in data 01.10.2025 e dal Direttore Generale 

dell’ASL di Bari in data 01.10.2025; 

 il Contratto di emendamento completo di tutte le sue parti è allegato in istruttoria;    

 

CONSIDERATO che per ogni dettaglio si rimanda al Contratto di emendamento completo denominato 

“EMENDAMENTO N. 1 AL CONTRATTO DI SPERIMENTAZIONE CLINICA” che è allegato in istruttoria e 

costituisce parte integrante e sostanziale del presente provvedimento; 

 

Acquisito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario 

 

D E L I B E R A 

 

per le motivazioni espresse in narrativa e che qui si intendono integralmente richiamate 

 

1. di prendere atto del Contratto di emendamento denominato “EMENDAMENTO N. 1 AL 

CONTRATTO DI SPERIMENTAZIONE CLINICA” relativo alla sperimentazione avente titolo 

“studio di fase 3, randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo per valutare l’efficacia 

e la sicurezza di rimegepant nella prevenzione dell’emicrania in bambini e adolescenti di età 

compresa tra ≥6 e <18 anni”, sottoscritto dal Legale Rappresentante del Promotore, dallo 

Sperimentatore Principale e dal Direttore Generale dell’ASL di Bari, che è allegato in istruttoria 

e costituisce parte integrante e sostanziale del presente provvedimento; 

2. di notificare la presente deliberazione al Promotore, allo Sperimentatore Principale e 

Responsabile dello studio, all’Area Gestione Risorse Umane e all’Area Gestione Risorse 

Finanziaria per gli adempimenti consequenziali. 

 

Tutti i firmatari del presente atto attestano di non versare in alcuna situazione di conflitto di interesse, 

anche potenziale, ex art. 6-bis, l. 241/90, artt. 6, 7 e 13, c. 3, D.P.R. 62/2013, vigente codice di 

comportamento aziendale e art. 1, c. 9, lett. e), l. 190/2012 – quest’ultimo come recepito, a livello 

aziendale, dalla Sezione Anticorruzione e Trasparenza del vigente PIAO - tale da pregiudicare l’esercizio 

imparziale di funzioni e compiti attribuiti, in relazione al procedimento indicato in oggetto, così come 

di non trovarsi in alcuna delle condizioni di incompatibilità di cui all’art. 35-bis, d. lgs. 165/2001. 

 

Nessuna spesa consegue con il presente provvedimento.  

 

Il presente provvedimento è esecutivo dalla data di pubblicazione all’Albo Aziendale.  

Proposta N.ro 0002292/2025
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Confidential / Riservato

PI: Sciruicchio| Institution: Azienda Sanitaria Locale di Bari | Pfizer Inc. | C4951009 (Formerly BHV3000-315) 
Doc Name: Universal Amendment (SPN) V.2.0 22JUL22 | Amendment 1 | Doc Final: [24/Jun/2025]  
 1 / 11

 

Duty stamp paid virtually by Syneos Health Italy srl - 
Authorisation  Direzione 
Provinciale di Varese, Ufficio Territoriale di 

 

Imposta di bollo assolta in modo virtuale da Syneos 
Health Italy srl - autorizzazione Agenzia delle Entrate 

 Direzione provinciale di Varese, ufficio territoriale 
di Saronno  n. 112/BV del 10.04.2020 

AMENDMENT # 1 TO CLINICAL 
TRIAL AGREEMENT 

EMENDAMENTO N. 1 AL 
CONTRATTO DI SPERIMENTAZIONE 
CLINICA 

Protocol # C4951009 (Formerly 
BHV3000-315) 

Protocollo n. C4951009 (precedentemente 
BHV3000-315) 

This Amendment # 1
effective as of the last date of signature by the 
Parties  

Il presente Emendamento n. 1 

dalla data di ultima firma delle Parti 
 

Pfizer Inc, with a place of business at 66 
Hudson Boulevard East, New York, NY 10001 

 

Pfizer Inc., con sede legale in 66 Hudson 
Boulevard East, New York, NY 10001, Stati 
Uniti  

and e 

Azienda Sanitaria Locale di Bari 

Bari, Lungomare Starita n. 6, 70132, tax code 
and VAT no. 06534340721, through its 
Legal Representative, Luigi Fruscio, in the 
capacity of Director General with adequate 
powers to enter into this Amendment 

Azienda Sanitaria Locale di Bari (d'ora 

in Bari, Lungomare Starita n. 6, CAP 70132, 
C.F. e P.I. 06534340721, in persona del 
Legale Rappresentante, Avv. Luigi Fruscio 
in qualità di Direttore Generale, munito di 
idonei poteri di firma del presente 
Emendamento. 

WHEREAS, the Parties entered into a certain 
Clinical Trial Agreement with an effective 
date of 9 August 2023 
clinical trial with Study Drug, encoded 
BHV3000-315 A 
Phase 3, Randomized, Double-blind, 
Placebo-controlled Study to Evaluate the 
Efficacy and Safety of Rimegepant in 
Migraine Prevention in Children and 

Trial the Entity to 
involve patients participating in the Trial 

 

PREMESSO CHE le Parti hanno stipulato un 
Contratto di sperimentazione clinica con data 
di decorrenza 9 Agosto 2023 
per la sperimentazione clinica con il Farmaco 
dello studio, codificato BHV3000-315 

Studio di fase 3, 
randomizzato, in doppio cieco, controllato 

sicurezza di rimegepant nella prevenzione 

Sperimentazione
Ente per coinvolgere i/le pazienti che 

 

WHEREAS, the Parties desire to amend the 
Agreement to modify certain terms of the 
Agreement: 

PREMESSO CHE, le Parti desiderano 
emendare il Contratto per modificare 
determinati termini del Contratto: 

Allegato n.ro 1) alla Proposta N.ro 0002292/2025 - SOGGETTO A PUBBLICAZIONE

Deliberazione del Direttore Generale N.ro 0002028/2025
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1. 
Agreement is updated to read as follows: 
The remuneration, previously assessed 
by the Entity, agreed for each eligible, 
assessable patient who has completed the 
experimental treatment according to the 
Protocol and for whom the related 
CRF/eCRF has been duly compiled, 
including all the costs incurred by this 
Entity in execution of this Trial and the 
costs of all the related activities, is 
3,174.00 per subject enrolled for the 
Arm: Double Blind Only With Follow-up 
(planned 0 patient)  and 7,613.00 per 
subject enrolled for the Arm Double 
Blind and Open Label with Follow-up 
(planned 5 patient) as specified in more 
detail in the Budget Table in Annex A. 

1. 
Contratto è aggiornato come segue: 
Il corrispettivo pattuito, preventivamente 

eleggibile, valutabile e che abbia 
completato il trattamento sperimentale 
secondo il Protocollo e per il quale sia 
stata compilata validamente la relativa 
CRF/eCRF, comprensivo di tutte le spese 

della Sperimentazione e dei costi di tutte 
le attività ad essa collegate, è pari ad 
3.174,00 per soggetto arruolato per il 
Braccio: Doppio Cieco Solo Con Follow-
up (previsti 0 pazienti) e   per 
soggetto arruolato per il Braccio Doppio 
cieco e Open Label con follow-up 
(previsti 5 pazienti), come meglio 
dettagliato nella Tabella del Budget di 

Allegato A. 

2. Part 1 of Annex A (Budget) to the 
Payment 

per Trial Centre for each completed
amended to revise the total amount as 
follows:  
 
Payment per Trial Centre for each 
completed: + VAT (if 
applicable) per subject enrolled for the 
Arm Double Blind Only with Follow-up 
and  + VAT (if applicable) per 
subject enrolled for the Arm Double 
Blind and Open Label with Follow-up, as 
specified in more detail in the Budget 
Table annexed. 

2. 
Compenso per il 

Centro sperimentale a paziente 
completato
l'importo totale come segue:  
 
Compenso per il Centro sperimentale a 
paziente completato: 3.174,00+ IVA (se 
applicabile) per soggetto arruolato per il 
Braccio Doppio Cieco Solo Con Follow-
up; e  + IVA (se applicabile) 
per soggetto arruolato per il Braccio 
Doppio cieco e Open Label con follow-
up, come meglio dettagliato nella Tabella 
del Budget qui allegato. 

3. The Budget Table of Annex A  to the 
Agreement is deleted in its entirety and 
replaced with Budget Table as attached to 
this Amendment to reflect the costs due 
to Protocol Amendment Version 2 dated 
16 April 2024 and Protocol Amendment 
version 3 dated 26 November 2024; said 
costs will be payable as of 28 April 2025, 
the date of the approval by the Competent 
Authority of Protocol Amendment 
version 3 dated 16 April 2024 in 
accordance with the Applicable Law. 

3. 
del Contratto viene eliminata nella sua 
interezza e sostituita con la Tabella del 
Budget come allegata al presente 
Emendamento a, al fine di riflettere i costi 
a seguito di Emendamento al Protocollo 
Versione 2 datato 16 aprile 2024 e 
Emendamento al Protocollo versione 3 
datata 26 Novembre 2024; tali costi 
saranno esigibili a decorrere dal 28 
Aprile 2025, ossia dalla data di 

Competente del

Allegato n.ro 1) alla Proposta N.ro 0002292/2025 - SOGGETTO A PUBBLICAZIONE
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Protocollo versione 3 datata 16 aprile 
2024, in conformità alla Normativa 
applicabile. 

4. Article 6.7 of the Agreement is deleted 
in its entirety and replaced as follows: 

 
 
The Sponsor shall provide the data 
necessary for the issue of the invoice.  
 
Invoices. CRO shall act as payment agent 

this Agreement. All invoices must be issued 
in English and headed as follows: 
 
 
 
Pfizer Inc.  
C/o: Syneos Health UK Limited 
Farnborough Business Park 
1 Pinehurst Road 
Farnborough 
Hampshire 
GU14 7BF, UK 
Re: Project Code BHP - USA:06216A 
 
Entity will submit invoices via email address 
to  
SM_InvestigatorPayments@Syneoshealth.co
m to the Attention of Site Payments Team  

 
 

In case hard copy invoices need to be 
processed, they must be sent to: 
Syneos Health UK Limited 
Farnborough Business Park 
1 Pinehurst Road 
Farnborough 
Hampshire 
GU14 7BF, UK 
 
 

name, (2) Protocol number, (3) Project 

site number: 601 (6) Payee contact telephone 
number and email address, (7) a summary of 
the reimbursement to be made in compliance 
with the Annex A, 

4.   
presente eliminato e sostituito come 
segue: 

 
Lo Sponsor comunica i dati necessari per 

 
 
Fatture. La CRO è stata incaricata di agire 

prestazioni effettuate in ottemperanza al 
presente Contratto. Tutte le fatture 
dovranno essere emesse in lingua inglese ed 
intestate come segue: 
 
Pfizer Inc. 
C/o: Syneos Health UK Limited 
Farnborough Business Park 
1 Pinehurst Road 
Farnborough 
Hampshire 
GU14 7BF, UK 
Re: Project Code BHP - USA:06216A 
 
L'Ente invierà le fatture via e-mail 
all'indirizzo 
SM_InvestigatorPayments@Syneoshealth.co
m all'attenzione del team Pagamenti del 
sito. 
 
Laddove fosse necessario procedere con 
fatturazione cartacea, le fatture dovranno 
essere inviate a: 
Syneos Health UK Limited 
Farnborough Business Park 
1 Pinehurst Road 
Farnborough 
Hampshire 
GU14 7BF, UK 
 
Ciascuna fattura dovrà contenere: (1) il 
nome del Promotore, (2) il numero di 
Protocollo, (3) il codice di progetto, (4) il 
nome dello Sperimentatore principale, (5) il 
numero del Centro di sperimentazione; 601 
(6) Numero di telefono e indirizzo e-mail del 
contatto del beneficiario (7) un rendiconto 

Allegato n.ro 1) alla Proposta N.ro 0002292/2025 - SOGGETTO A PUBBLICAZIONE
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dei rimborsi da effettuare in ottemperanza 
 

5. The Protocol Code into the Agreement is 
updated as follows: C4951009 
 

5. Il codice del Protocollo nel Contratto è 
aggiornato come segue: C4951009 

 

6. Nothing contained herein shall infer that 
additional funding will be granted. 

6. Nulla di quanto contenuto nel presente 
documento implica che saranno concessi 
finanziamenti aggiuntivi. 

7. Defined terms used in this Amendment and 
not defined herein will have the same 
meanings assigned to such terms in the 
Agreement. 

7. I termini definiti utilizzati nel presente 
Emendamento, nonché quelli ivi non definiti, 
avranno gli stessi significati assegnati a tali 
termini nel Contratto. 

9. All other provisions of the Agreement shall 
remain unaltered and given full force and 
effect. 

9. Tutte le altre disposizioni del Contratto 
rimarranno inalterate e pienamente vigenti ed 
efficaci. 

10. In the event that the Parties execute this 
Amendment by exchange of electronically 
signed copies or facsimile signed copies, the 
Parties agree that, upon being signed by all 
Parties, this Amendment will become 
effective from Effective Date and binding 
and that facsimile copies and/or electronic 
signatures will constitute evidence of a 
binding agreement with the expectation that 
original documents may later be exchanged 
in good faith. Where this Amendment is 
executed by Institution and/or Principal 
Investigator through the use of an electronic 
or digital signature, Institution and/or 
Principal Investigator agree(s) that: (i) 
its/his/her/their electronic or digital signature 
has same effect as a handwritten signature; 
(ii) signature by electronic or digital means is 
permitted under Applicable Law for the 
execution of the Amendment; (iii) the 
electronic or digital signature platform used 
to generate such signature meets the 
requirements under Applicable Law for 
creating a valid advanced electronic or digital 
signature; and (iv) Institution and/or 
Principal Investigator shall provide to CRO 
and/or to Sponsor any further necessary 
certification or supporting documentation 
around its/his/her/their electronically 

10. Nel caso in cui le Parti sottoscrivano il 
presente Emendamento tramite scambio di 
copie firmate elettronicamente o copie 
firmate via fax, le Parti convengono che, una 
volta firmato da tutte le Parti, il presente 
Emendamento sarà efficace a decorrere dalla 
Data di decorrenza e sarà vincolante e che 
copie via fax e/o firme elettroniche 
costituiranno prova di un contratto vincolante 

possano essere successivamente scambiati in 
buona fede. Laddove il presente 
Emendamento 
e/o dallo Sperimentatore principale tramite 

convengono che: (i) la propria firma 
elettronica o digitale ha la stessa efficacia di 
una firma autografa; (ii) la firma con mezzi 
elettronici o digitali è consentita ai sensi della 
Normativa applicabile per il 

Emendamento; (iii) la 
piattaforma di firma elettronica o digitale 
utilizzata per generare tale firma soddisfa i 
requisiti previsti dalla Normativa applicabile 
per la creazione di una valida firma 
elettronica o digitale avanzata; e (iv) 

forniranno alla CRO e/o allo Sponsor 
qualsiasi ulteriore certificazione o 

Allegato n.ro 1) alla Proposta N.ro 0002292/2025 - SOGGETTO A PUBBLICAZIONE
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generated signatures in compliance with this 
Section. 

documentazione di supporto necessaria 
relativa alle proprie firme generate 
elettronicamente in conformità al presente 
Articolo. 

Agreed to and accepted: Convenuto e accettato da: 

 
 
FOR THE CRO ON BEHALF OF 
SPONSOR 

 ENTITY / 
ENTE 

 
 

  

   
Digital Signature / 
Firma digitale 

 Digital Signature / 
Firma digitale 

   
Sara Rea  Luigi Fruscio 
Printed Name / 
Nome e cognome in stampatello 

 Printed Name / 
Nome e cognome in stampatello 

   
Attorney/Procuratore  Director General/Direttore Generale 
Title / 
Titolo 

 Title / 
Titolo 

   
   
   
READ AND ACKNOWLEDGED: / 
LETTO E COMPRESO DA: 

  

   
PRINCIPAL INVESTIGATOR / 
SPERIMENTATORE PRINCIPALE  

 

  
  
Digital Signature / 
Firma digitale 

 

  
Dr. Vittorio Sciruicchio  
Printed Name / 
Nome e cognome in stampatello 
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PROFILI CONTABILI

RILEVANTE, a valere su: NON rilevante

ONERI DI PUBBLICAZIONE OBBLIGATORIA EX D. LGS. 33/2013:

SOGGETTA a pubblicazione NON soggetta a pubblicazione

ONERI DI RISERVATEZZA:

CONTIENE dati personali da NON pubblicare NON contiene dati personali

DESTINATARI NOTIFICA/TRASMISSIONE

PROPOSTA N.RO 20250002292 APPROVATA CON DELIBERAZIONE N.RO 20250002028 DEL 15/10/2025
Con la sottoscrizione in calce al presente provvedimento, i firmatari di cui sopra, ciascuno in relazione al
proprio ruolo come indicato e per quanto di rispettiva competenza, attestano che il procedimento istruttorio è
stato espletato nel rispetto della normativa regionale e nazionale applicabile e che il provvedimento
predisposto è conforme alle risultanze istruttorie agli atti d’ufficio.
I medesimi soggetti dichiarano, inoltre, di non versare in alcuna situazione di conflitto di interesse, anche
potenziale, ex art. 6-bis, l. 241/90, artt. 6, 7 e 13, c. 3, D.P.R. 62/2013, vigente codice di comportamento
aziendale e art. 1, c. 9, lett. e), l. 190/2012 – quest’ultimo come recepito, a livello aziendale, della vigente
sezione Anticorruzione e Trasparenza del PIAO – tale da pregiudicare l’esercizio imparziale di funzioni e
compiti attribuiti, in relazione al procedimento indicato in oggetto, così come di non trovarsi in alcuna delle
condizioni di incompatibilità di cui all’art. 35-bis, D.L.gs. 165/2001.

RUOLO NOME E COGNOME FIRMA

Estensore Mangini Francesco Maurizio Firmato digitalmente il
14/10/2025 11:06

Direttore/Responsabile di Struttura Fortunato Elisabetta Firmato digitalmente il
14/10/2025 11:09


