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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE. n, 445 del 28 SET, 2017 /\

N

OGGETTO: Autorizzazione allo studio clinico farmacologico di corte pros@proﬁt M16-

098 proposto dalla societa AbbVie S.r.l. da svolgersi press Operativa
DH Reumatologia diretta dal dott. Luigi Sinigaglia.

DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERALE DO:: . = CECO LAURELLI

accertata la competenza procedurale, sottopone in data ZC/
sullargomento all’'oggetto specificato, la cui spesa rientra

IL DIRETTORE SC GESTIONE DE SORSE ECONOMICO-FINANZIARIE

ha registrato contabilmente &j

D la spesa di €... neIIa presente proposta, rientra nel Conto Economico

del/dei Bilancio/i Prevent|v0/| Eco |co/i anno/anni ....................al /ai conto/i economico/i

o la spesa di €... prewsta nella presente proposta rientra neIIo Stato Patrimoniale
...al /ai conto/i n.. i

del/dei Bllancmlldeser
§/9I| introiti di € 152. :: previsti nella presente proposta, rientrano nel Conto Economico

n. 430.10.00001 imentazioni Cliniche” dei Bilanci d’esercizio anni 2017-2018-2019-2020;

o |l presente provvedimento non comporta spesa

isorse Economiche Finanziarie
Dott. miia Martignoni
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ASST Gaetano Pini

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERATE n. __ 449 qe 2.8 SET, 2007 /\

IL DIRETTORE GENERALE :\
Viste N
- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 “attuazione L.R. 23/2015: costituzj Ne/ "Azienda Socio-
!%I ;

Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Traum Gaetano Pini/CTO’
di costituzione, a partire dal 1° gennaio 2016, dellAzienda Socio-Sa Territoriale (ASST)
Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/CT l@> autonoma personalita
giuridica pubblica e autonomia organizzativa, amministrativa, patrimoniale, contabile, gestionale e
tecnica, con sede legale in Milano, Piazza Cardinale Andrea F%;%% 20122 Milano;

- la DGR X/4622 del 19/12/2015 “aftuazione L.R. 23/2015: "deteN)azioni in ordine alla direzione
dell’Azienda Socio-Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Ss ico Ortopedico Traumatologico
Gaetano Pini/CTO” di nomina del dott. Francesco Laurelli g 4f Direttore Generale dellAzienda
Socio-Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specia 'st@ﬂopedlco Traumatologico Gaetano
Pini/CTO, con decorrenza dal 01/01/2016 al 31/12/2

- la delibera aziendale n. 1 del 02/01/2016 di .Qk o della costituzione dell’Azienda Socio-
Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialisti

topedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO,
giusta DGR n. X/4475 del 10/12/2015 e dj i ‘ﬁ, amento dal 01/01/2016 del dott. Francesco
Laurelli quale Direttore Generale, in attuazione de

richiamata la vigente normativa nazior' europea in materia di sperimentazioni cliniche

osservazionali; %
premesso che la societa AbbVie n sede legale in Campoverde di Aprilia (Latina) Strada
e

Regionale 148 Pontina KM 52 qualita di Sponsor ha chiesto di poter effettuare il protocollo
clinico farmacologico M16-0 entazione Multicentrica, Randomizzata, in Doppio Cieco,
Controllata verso Placebo per.valutare la Sicurezza e I'Efficacia di Upadacitinib in Soggetti con
Spondilite Anchilosante in Fase Aftiva’, da svolgersi presso I'Unitd Operativa DH Reumatologia
diretta dal dott. Luigi Siniga

preso atto che:

- il Comitato Eti itano Area 2 ha approvato lo studio nella seduta del 19 Settembre 2017,
pervenuto in data’20 Settembre 2017;

2 sperimentazione clinica farmacologica multicentrica profit di fase lib/Ill ha come
drincipale valutare lefficacia di upadacitinib in soggetti affetti da spondilite
anchilosg .‘ fase attiva,

- lo studio\avra una durata di circa 104 settimane per ogni paziente reclutato nello studio, con
scad §~ a-prevista per il Agosto 2020;

- essendo una sperimentazione multicentrica il numero di pazienti per centro pud variare, ed &
previsto che presso la U.O. DH Reumatologia della ASST G. Pini-CTO saranno arruolati circa
10 pazienti entro agosto 2018;

- lo Sponsor si impegna a fornire gratuitamente il farmaco oggetto del protocolio e la relativa
polizza assicurativa, come da schema di convenzione allegata al presente provvedimento; {
MY
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non sono previsti costi aggiuntivi a carico di questa ASST,;

Finanziario allegato;

preso atto altresi che lo sperimentatore principale ¢ il dott. Antonio
rilevato che per I'esecuzione dello studio clinico la societa AbbVie
fini della sperimentazione un corrispettivo complessivo

quindicimiladuecentottantotto/10) + IVA, a cui possono sommarsi
novecentottantadue/00) per ogni soggetto completato e

lo studio in oggetto verra condotto dallo sperimentatore principale e dai su oratori oltre
il debito orario dovuto per I'assistenza (SSN) e senza interferire sul regolarlmento delle

attivita clinico-assistenziali istituzionali di pertinenza, come dichiarato

Piano Economico

AN

ersera a questa ASST,

dietro emissione di regolare fattura, il corrispettivo per ciascun Cp%%\jt?e completato e valutabile ai

a € 15.288,10 (euro
Iteriori € 982,00 + IVA (euro

tabile partecipante alla ricerca

onvenzione allegata al presente

esplorativa e studio di convalida facoltativi, come da sch
provvedimento; o @

“Regolamento per la conduzione delle sperime i cliniche presso 'ASST G. Pini-CTO’

inteso che i proventi della sperimentazione clinic %no ripartiti come da art. 10 e 11 del
approvato con delibera n. 199 del 18 Maggio 2017; i@

ocio-Sanitario resi per quanto di competenza,

&
visti i pareri dei Direttori Sanitario, Amminist
2&. A

ai sensi dell'articolo 3 del D.Lgs. n. 502/199

O
NS
@ DELIBERA

6) qui si intendono integralmente trascritti
&

per i motivi di cui in premess

1. di autorizzare lo .u&' linico osservazionale M16-098 “Sperimentazione Multicentrica,
Randomizzata pio Cieco, Controllata verso Placebo per valutare la Sicurezza e
I'Efficacia di Up finib in Soggetti con Spondilite Anchilosante in Fase Attiva” proposto
S.r.l. da svolgersi presso I'Unita Operativa DH Reumatologia diretta

Mlarchesoni e dai suoi collaboratori oltre il debito orario dovuto per I'assistenza (SSN) e
senza interferire sul regolare svolgimento delle attivita clinico-assistenziali istituzionali di
pertinenza;

A
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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. 449 4o 26 se7, 200 /\

4. di dare atto che, ai sensi dell’'articolo 18, comma 9, della Legge Region del 30
dicembre 2009, il presente prowedlmento deliberativo, non soggett trollo, verra
pubblicato nei modi di legge, ed & immediatamente esecutivo.

DI ALE
(Do )

DIRETTORE ETI'ORE

Direzione Sanitaria
Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del pr oji' imento
Responsabile del Procedimento: dott. Michele Granett

SANITARIO SO NITA
ott.ssa Paola Navone) ?
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RELATA DI PUBBLICAZIONE \N

Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all’albo pretorio informatiuest'Azienda
sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall’art. 32, comma 1, L. 9%@, e dallart. 8 del
D. Lgs. 33/2013, dal <5 0711, 2017 e vi rimarra per quindici gi% secutivi.

La deliberazione si compone di n. 5 pagine e n. A ati.

o §§\\'
o
UOC Affari Generali e Legali

[} Funziqnario add
Moua & o
> \( :)
Per copia conforme all’'originale per u%@nistmtivo
Milano, li Q’Jﬁ
OC Affari Generali e Legali

@ il Funzionario addetto

W




[ASST Centro Specialistico Ortopedico
Traumatologico Gaetano Pini - CTO)

[Prof. Antonio Marchesoni)
[Protocollo n. M16-098]
Budget versione del 11 maggio 2017 aggiornato al 26 Sett 17
CONVENZIONE N
TRA \
LA SOCIETA AbbVie S.r.l. @
E N
La ASST Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Pini - CTO

CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA PER ONE DELLIA
SPERIMENTAZIONE CLINICA “Sperimentazione Multicentrica, mizzata, in Doppio
Cieco, Controllata verso Placebo per valutare la Sicu 1 cia di Upadacitinib
in Soggetti con Spondilite Anchilosante in Fase Attiva” .,

PRESSO la UO DH Reumatologia

%
Premess%:

a) che con istanza in data 31 luglio 2017 /382/2017 la societa AbbVie S.r.l,

con sede in Campoverde di Aprilia (LT) Strada R ‘(’\.,,’ e 148 Pontina KM 52 snc, ha richiesto
all’ ASST Gaetano Pini la pertinente autorizzazio ad effettuare la Sperimentazione clinica
titolo “"Sperimentazione Multicentrica, Ran z@ ata, in Doppio Cieco, Controllata verso
Placebo per valutare la Sicurezza e I'Effi 5;3_,- Upadacitinib in Soggetti con Spondilite
Anchilosante in Fase Attiva"codice protoc M16-098 numero EudraCT 2017-000431-14
(di seguito la “Sperimentazione”ovvero “ i0”);
b) che il protocollo costituisce integrante della presente convenzione e che
costituiscono parte integrante anch \,y\ ocumenti inviati al comitato etico e approvati dal
medesimo, anche non allegati alla p te convenzione.
)

c) che il Comitato Etico erimento ha espresso parere favorevole alla
Sperimentazione in data 19 mbre 2017;

d) che la sperimentazionecli sui pazienti nell’ambito di tutte le strutture di (struttura
sanitaria) ASST Gaetano F Q potra essere operata solo nel pieno rispetto della dignita
dell'uomo e dei suoi diritti fo ida

mentali cosi come dettato dalla “Dichiarazione di Helsinki”,
dalle norme di “Good Cli @’ actice” (GCP) emanate dalla Comunitia Europea (cosi come
recepiti dal Governo Itali kg.,:
in attuazione di :'i revede inoltre la Convenzione del Consiglio d’Europa per la

in accordo con le Linee Guida emanate dagli stessi organismi),
protezione dei diritti_delfuomo e della dignita dell'essere umano nell’applicazione della
biologia e della i atta ad Oviedo il 4 /4/1997 e, infine, secondo i contenuti dei codici
italiani di deonto edica delle professioni sanitarie e dei Regolamenti vigenti in materia,
nonché nel risp elle leggi vigenti in materia di prevenzione della corruzione.
o

TRA

cio Sanitaria Teritoriale Centro specialistico Ortopedico Traumatologico
- CTO, con sede legale in Milano P.zza Cardinal Andrea Ferrari n. 1, 20122
.F. e P. IVA 09320530968 nella persona del responsabile legale Direttore Generale,
cesco Laurelli, domiciliato per la carica presso la sede legale dell’Azienda (di seguito
per brevita “Azienda”);
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[ASST Centro Specialistico Ortopedico

Traumatologico Gaetano Pini - CTO]

[Prof. Antonio Marchesoni]

[Protocollo n. M16-098]

Budget versione del 11 maggio 2017 aggiornato al 26 Sett 17

E A
AbbVie S.r.l, (Codice Fiscale e Partita IVA 02645920592) con sede legale in Carm? edi
Aprilia (Latlna) Strada Regionale 148 Pontina KM 52 snc e con uffici in Roma %:‘ II'Arte

25, di seguito “AbbVie”, rappresentata dal Direttore Medico Dr. Umberto di Luzio Paparatti, in
qualita di Procuratore Speciale, in virtl della procura speciale rilasciata da l“' istratore
Delegato il 14 marzo 2016, la quale agisce altresi come ra‘rpresentante a ZZato

in Italia di
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, AbbVie Deutschland GmbH & Co. K sede legale in

Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen Germania lo sponsor dello Studio nell’Unione Europea in
base alla definizione rispettivamente del Regolamento (UE) N. 5 4, della Direttiva
2001/20/CE e del Decreto Legislativo 211/2003 (di seguito, "Spon Promotore")
SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SE@
ART.1-PREMESSA %
Le premesse e gli eventuali allegati costituiscono parte integran%del presente contratto.

O
ART. 2 -

L’Azienda nomina quale Responsabile della Sp
seguito di formale accettazione, il dott. Antonio
ASST Gaetano Pini, in qualita di Sperimentatore. Q’

ione richiamata in premessa, a
ni, in servizio presso la struttura di

Il referente tecnico scientifico della Sperimentazio
Umberto di Luzio Paparatti il quale potra nomins
contatti con i sanitari incaricati di programm @- eseguire la Sperimentazione nel rispetto
di quanto previsto dalla normativa richiama ta.in premessa.

L' Azienda accetta le visite di monitoraggio-e d auditing che verranno eseguite presso la UO

DH Reumatologia da parte del perspn@ Promotore/AbbVie o di societa terza incaricata

e per conto del Promotore sara il Dr.
re un responsabile di progetto ed avere

dal Promotore/AbbVie, al fine di verif

La Sperimentazione avra inj 'Q@%lo I'ottenimento delle necessarie autorizzazioni ai sensi
della normativa vigente e d !} olamenti interni.

Presso l'Azienda sarannoolati fino ad un massimo di 10 pazienti randomizzati
indicativamente entro agosto2018. 1l reclutamento continuera in ogni caso fino al
raggiungimento del nu &-3 globale di pazienti previsti da protocollo, salvo diversa
comunicazione in *,{.\ studio. Il numero complessivo massimo, tra tutti i centri
partecipanti (nel mongd $’ ra di n. 228 pazienti.

Essendo una Sperimentazione multicentrica ad arruolamento competitivo, il numero di
pazienti per cen ariare, in pili o in meno, in funzione della capacita d’arruolamento di

v

ciascuno.
Le Parti pren dono che un eventuale aumento del numero di pazienti da arruolare oltre i
n. 10 soggetti mizzati presso I’ Azienda dovra essere preventivamente concordato per
iscritto tra arti, sentito il parere dello sperimentatore, e successivamente notificato al
Comitato

AbbVie ¢omunichera tempestivamente per iscritto allo Sperimentatore la data di chiusura
i afT -L\,, menti, o per raggiungimento del numero di pazienti complessivamente richiesto
ntemazionale o per scadenza dei tempi previsti, e lo Sperimentatore sara quindi

volgere la Sperimentazione solo su quei pazienti gia arruolati alla data di detta
azione.

te

0\ 3
CO

Il Promotore/AbbVie non avra alcuna responsabilita e non riconoscera alcun compenso per i
pazienti arruolati dallo Sperimentatore, su sua iniziativa, oltre il numero massimo concordato
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(Prof. Antonio Marchesoni
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Budget versione del 11 maggio 2017 aggiomato al 26 Sett 17

o in data successiva a quella della comunicazione di interruzione dell’arruolamento o per
pazienti non valutabili.

ART.4-

1l Promotore/Abbvie si impegna: \

a) Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni preci arere del
Comitato Etico.

b) a fornire all’ Azienda, tramite la farmacia i prodotti oggetto dello studi
494) e placebo., a propria cura e spese, con le modalita previste dalla normativa vigente, nelle
quantitd e modalitd necessarie all'esecuzione della Sperimentaz confezionati ed
etichettati secondo quanto descritto dal Protocollo e dalla norma »f_‘;‘. icabile. 1 farmaci
debbono essere accompagnati da regolare documento di traspo
riportante descrizione dei prodotti, quantita, lotto di preparazione

dacitinib (ABT-

ta\di scadenza, eventuali

particolari condizione di conservazione, il riferimento del protocollo-sperimentale, il reparto a
cui sono destinati, il nome del responsabile della sperime e. La farmacia dell’Azienda
assicura l'idonea conservazione dei prodotti da sperimen ottando tutte le misure

necessarie, fino alla distribuzione allo sperimentatore responsabile che dalla presa in carico
ne risultera consegnatario. Il consegnatario o persona delegata cura la tenuta di un
apposito registro di carico e scarico costantemente aggio

Per quello che riguarda i prodotti residuali o scaduti:
c.1) L'Azienda utilizzera i prodotti sperimentali .f
esclusivamente ai fini della Sperimentazione, impeg
volumi residuali al termine della Sperimentazione stessa, con spesa a carico del
Promotore/AbbVie. La farmacia dell’ Azienda *{\s a I'idonea conservazione dei prodotti da
sperimentare adottando tutte le necessarie misure, cosi come indicato preventivamente dal
Promotore/AbbVie nel protocollo. o
c.2) Qualora il prodotto residuo risultasse
sua distruzione - a spese del Pror
Promotore/AbbVie debita attestazio .s?'e- ~
conformita a quanto previsto dalla nor @ vigente. Per 'esecuzione della Sperimentazione
il Promotore/AbbVie si impegna ino ornire gratuitamente tutti i supporti necessari per
la registrazione e la raccolta dati 0 materiale eventualmente previsto dal protocollo o
comunque necessario allo svg to della stessa (quale, documentazione per gli
sperimentatori, accessi ai si ttronici per la compilazione delle schede di raccolta dati
(“e-CRF”) cosi come quals' o’ prodotto e materiale che il Protocollo specifica ovvero
AbbVie valuta sia necessar la conduzione dello Studio (di seguito collettivamente i
“Materiali dello Studio esclusivamente per l'utilizzo da parte dellEnte e dello
Sperimentatore, ai fini della conduzione dello Studio)

d) A dare in comoda pratuito all’ Azienda che a tale titolo riceve ed accetta, ai sensi e
per gli effetti degli e s.m.i. del c.c,, ai fini esclusivi della Sperimentazione, e per

tutto il tempo neéess io all'effettuazione della stessa, le seguenti apparecchiature (conformi

dal Promotore/AbbVie solo ed
ndosi inoltre a restituire allo stesso i

alla vigente no

Descrizione generale
dell'Attrezzatura e Valore di
Pr re N. modello del materiale sostituzione
aggiuntivo dell’Attrezzatura
n. 1 Termometro per
temperatura di
empera’ Euro 30,59 IVA
Europa n. 620-1582 conservazione del 4
rop Farmaco esclusa

Sperimentale
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Compal HSTNN-C78C n. 1 Tablet Euro 896,511V
Information TrialSlate, HP Elite esclusa
Technolo%' Pad G2, con
(Kunshan) Co. Windows 8.1 e
schermo da 10.1 N
pollici %r’i‘soluzione
1920x1200)

AbbVie dichiara di fornire a%parecchiature conformi alle normativ enti ed in
particolare al d .Igs 46/97 E s.m.l. In deroga agli articoli 1803 e s.m.i. del ¢ civile, AbbVie
si impe a garantire l'assistenza manutentiva ordinaria e ordinaria delle

apparecchiature fornite, @
L’ Azienda si assume 'onere di provvedere alla custodia delle arecchiature sopra
elencate e del relativo materiale d’uso. Il Promotore/AbbVie si assume ogni responsabilita per
uanto concerne eventuali danni derivanti dall'utilizzo dell’a p chiatura per le finalita
escritte in premessa e secondo il manuale d’uso del pro E&d%ﬂdella stessa. L’ Aziendasi
assume la responsabilita per ogni eventuale danno che potre vare a persone, animali o
cose di sua proprieta o di terzi in relazione all'uso dell’apparecchiatura al di fuort delle finalita
descritte in premessa o in difformita da quanto prescri manuale d’uso del produttore,
impegnandosi a tenere sollevato ed indenne il Promotor fe.

L’ Azienda si impegna altresi ad effettuare regolare denuncia all’autorita competente, in
caso di furto, danno o smarrimento delle -"-\ ture, e, in ogni caso, ad avvisare
immediatamente il Promotore/AbbVie. Il Promo "'.;\:L Vie si impegna a tenere indenne I’
Azienda in caso di furto o incidente connesso all’ “ﬁ'& le apparecchiature.

11 Promotore/AbbVie si impegna ad accol g\‘ le eventuali spese di manutenzione e
riparazione di dette apparecchiature per I’ (é guardante la Sperimentazione. Al termine

) *%ﬁ}

delle attivitd richiedenti l'utilizzo delle cApparecchiature o, comunque, al termine della
Sperimentazione, il Promotore/AbbVie s *:1,.~ carico di ritirare le apparecchiature sopra
menzionate. %

A copertura dei costi derivanti ¢/o-generati dalla Sperimentazione, per ogni paziente
eleggibile e valutabile incluso e trattato.secondo il Protocollo e per il quale sara trasmessa la
relativa e-CRF ("Case Report For \2‘& pletata e ritenuta valida dal Promotore/AbbVie,
verranno corrisposti all’ Azienda a@- orti sotto indicati, in base alle attivita svolte (importi

in euro, IVA esclusa) %
11 corrispettivo totale per azienticompletati e valutabili sara di € 162.701,00 + IVA.
Periodo Compenso/paziente

Costo totale per soggetto|€ 15.288,10 + IVA

complet: @, lutabile (si veda I'Appendice 1 all’Allegato A
l\/ “Ripartizione dei costi per soggetto”).

Co: per soggetto|€ 982,00 + IVA (si veda Appendice 2

com to e valutabile|all’Allegato A “Ripartizione dei costi per

ante alla ricerca|soggetto partecipante alla ricerca
Vi

rativa e studio di|esplorativa e studio di convalida
alida (facoltativo) (facoltativo)”.

npenso previsto ¢ comprensivo delle valutazioni previste dal Protocollo da

effi i presso I'Azienda (valutazioni riportate nell’Appendici 1 dell’Allegato A
“ izione dei costi per soggetto”, nell’Appendici 2 dell’Allegato A “Ripartizione dei costi
per soggetto partecipante alla ricerca esplorativa e studio di convalida (facoltativo)” e
nell’Appendici 3 dell’Allegato A “Ripartizione dei costi per procedure condizionali”..

La AbbVie provvedera inoltre a rimborsare all’ Azienda le spese aggiuntive previste
all’Allegato A “BUDGET Sintesi del Budget e termini di pagamento”.
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1l compenso previsto al presente articolo 4, nell’Allegato A Sintesi del Budget e-termini
di pagamento e nelle Appendici 1, 2 e 3 all’Allegato A & comprensivo del costo fvo al
collegamento alla rete internet.

Tutti gli esami di laboratorio aggiuntivi rispetto alla comune pratica clini %@sﬁ dal
Protocollo, cosi come approvato dal Comitato etico, verranno effettuati almente o
saranno finanziati a parte e non graveranno in alcun modo sull’Azienda.

11 costo delle analisi di laboratorio (dettagliate nel Protocollo) d i presso i
laboratori centralizzati sara interamente a carico di AbbVie, cosi come SSI;E% i spedizione
dei campioni che dovranno essere inviati dall’ Azienda al laboratorio_centralizzato dove

verranno effettuate le analisi.

La somma riportata nel presente articolo 4, nell’Allegato A Si Budget e termini
di pagamento e nell’Appendici 1 dell’Allegato A “Ripartizio sti per soggetto”,
le

nell’Appendici 2 dell’Allegato A “Ripartizione dei costi per sogg cipante alla ricerca
esplorativa e studio di convalida (facoltativo)” e nell’Appendici 3 ato A “Ripartizione
del costi per procedure condizionali”, con I'eccezione delle gk%gcui al successivo comma,
¢ comprensiva di ogni e qualsiasi spesa sostenuta dall’ lm\«;hl per l'espletamento alla
S %rimentazlone, sicché null'altro potra essere richiesto, ad aQ n titolo, dall' Azienda alla
AbbVie.

Qualora si verifichi la necessita, constatata con;lu nte, e J)er iscritto, da AbbVie e
dall’ Azienda, di espletare esami di laboratorio e riori indagini non previsti dal
Protocollo, le spese relative saranno sostenute da AbbVie sulla base di un'analisi preventiva
dei costi approvata da AbbVie per iscritto \\

I Promotore/AbbVie provvedera, inoltr rimborsare all’ Azienda tutti i costi
aggiuntivi risultanti da attivitad mediche/diagnost on previste nel Protocollo o successivi
emendamenti allo stesso, e non gia coperti daj yensi sopra elencati, qualora tali attivita si
rendano indispensabili a seguito di un'alteraz ello stato clinico del paziente causata dalla
Sperimentazione stessa. Il rimborso sari &l
relativi costi come da tariffario dell’ Azienda siano stati tempestivamente comunicati,
giustiﬁca)ti e documentati per iscritto notore/AbbVie (fermo restando 1'anonimato del
paziente).

Non vi sara compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico, per violazione
dei criteri di inclusione e, comu que 1 caso di non corretta e completa osservanza del
protocollo.

Gli importi per visita/pazie resente articolo, saranno corrisposti all’Azienda su base
[semestrale (giugno e di re) a fronte di emissione di regolare fattura da parte
dell’Azienda, sulla base di E iconto presentato da AbbVie da inviare all’'Ufficio Ragioneria

dell’Azienda, ai seguenti ¢
Dott.ssa Roberta Bo: \@
UO Economico Finanziaria
ASST G. Pini-CTO
p-zza Cardinal Ferrari, 1

20122 Milano (MI)¢

.marchesoni@asst-pini-cto.it
- ricerca@asst-pini-cto.it
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L'Azienda dovra intestare le fatture a: /\

AbbVie S.r.l, R&D - Development Operations, S.R. 148 Pontina Km 52 Snc 04011 C%%verde
di Aprilia (LT) C.F. e P. IVA 02645920592,

Le fatture dovranno essere inviate: ®\

alla Dr.ssa Valeria Fiorelli, AbbVie S.r.l, R&D - Development Operations, dell’Arte, 25
00144 Roma o\

Le fatture dovranno essere liquidate mediante bonifico bancario sul conto corrente n.
100000046010 intestato a: ASST Centro Specialistico Ortopedi % atologico Gaetano
Pini - CTO, presso Tesoreria Banca Intesa Sanpaolo S.p.A., Cod. AB \lj' 69, Cod. Cab: 09454,
cod. CIN: S, cod. IBAN: IT21 S030 6909 4541 0000 0046010, cod, BIC/SWIFT: BCITITMM.

o

Il pagamento verra effettuato entro 60 giorni data fattu%b saldo verra effettuato in
ogni caso solamente dopo la consegna al Promotore/AbbVie di tutte le schede raccolta dati
compilate le cui queries siano stato risolte.
4.2 L'Azienda e lo Sperimentatore s'impegnano ad ossen
e le raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etica
43 L'Azienda e lo Sperimentatore si obbli nere informati costantemente il
Promotore/AbbVie e il Comitato etico sull'andar;‘%% lla sperimentazione, in particolare
per quanto concerne l'eventuale verificarsi di avversi gravi direttamente o non

direttamente correlati alla somministrazione de aco sperimentale.
44 La documentazione inerente alla Sp tazione che rimarra in possesso dell’
Azienda dovra essere conservata per il o previsto dalla normativa vigente. Il

Promotore/AbbVie ha l'obbligo di com& all' Azienda il termine dell'obbligo della

conservazione.
ART.5 .IBAI@MEL&AZLHB&NM

5.1 Ai sensi e a tutti gli effetti de @"- rmativa vigente (4,5) , AbbVie e il Promotore sono
cotitolari e I'Azienda é autono it i

olare del trattamento dei dati dei pazienti correlati
all'effettuazione della speri Q e oggetto della presente convenzione, ciascuno per gli

ambiti di propria competer 1 Responsabile del trattamento dei dati dei quali I’Azienda &
Titolare & il Responsabile della‘Sperimentazione o Sperimentatore di cui al precedente art. 2,
il quale, prima di inizia @ sperimentazione deve acquisire dal paziente il prescritto
documento di consenso al trattamento dei dati personali. L’Azienda sara responsabile della
conservazione di tal \@ ento. L'informativa e il consenso dei pazienti al trattamento dei
dati personali ‘-u\.\tgv e a quanto approvato e condiviso dal Comitato etico e alle
indicazioni previste dal provvedimento del Garante (Linee Guida 24 luglio 2008).
5.3 1l PromotorefAbbVie potra inoltre comunicare, nel pieno rispetto della normativa
vigente (4), i dati personali e sensibili ad altre societa dei rispettivi gruppi ed a societa che
collaborano co 01@ a livello internazionale per I'esecuzione di specifiche attivitd relative
alla sperime .\t,_.‘. ne. 1 dati potranno essere trasmessi in territori situati al di fuori
dell'UnioneEuropea. Il Promotore/AbbVie, il Responsabile ed i destinatari di comunicazioni
adotteranno le adeguate misure per la tutela dei dati rispettivamente trasferiti.

ighice le disposizioni del presente articolo continueranno ad essere pienamente validi
ed efficaci-anche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi causa del presente

ART. 6 - DATI PERSONALI DEI CONTRAENTI

Con la sottoscrizione del presente Contratto, ciascuna Parte dichiara di essere informata e
acconsente all’utilizzo dei propri dati personali funzionali alla stipula ed alla esecuzione del
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rapporto contrattuale in essere tra le medesime Parti. Tali dati potranno altresi essere
comunicati a terzi in Italia e/o all'estero anche al di fuori dell'Unione Europea, q a tale
comunicazione sia necessaria in funzione degli adempimenti, diritti e obblighi, connessi
all'esecuzione del presente Contratto.

Le Parti prendono altresl atto dei diritti a loro riconosciuti dalla vigente normativa in'materia.
Le previsioni di cui al presente articolo assolvono i requisiti d'informativa e¢ nso di cui
alla vigente normativa in materia di trattamento dei dati personali.

RETEZZA. PROPRIETA . F :
PUBBLICAZIONE AN

7.1 Salvo quanto disposto dal presente articolo 7, I'Aziend a le informazioni
correlate alla Sperimentazione nel pil stretto riserbo e non @er& tali informazioni
riservate a terzi senza il consenso scritto del Promotore/AbbVie.-L'Azienda garantisce che
I'obbligo alla riservatezza sara esteso allo sperimentator al suoi collaboratori e a

qualunque altra persona, estranea all’Azienda, che, per qu otivo, dovesse venire a
conoscenza di dati riservati. | presenti obblighi di riservatezza e confidenzialita rimarranno in
vigore finché le informazioni non saranno rese di fhio pubblico da parte del
Promotore/AbbVie.

7.2 ladivulgazione dei dati dovra avvenire secondo previsto dalla vigente normativa.
Il Promotore/AbbVie si assume inoltre la responsabilita ‘della preparazione del Rarporto
Clinico finale, dell'inserimento dello stesso n ta sezione dell’OsSC e dell'invio
tempestivo allo Sperimentatore.

Affinché sia garantita la corretta raccolta rielaborazione dei dati risultanti dalla
Sperimentazione, lo Sperimentatore dovra in 'nig:‘ manoscritto al Promotore/AbbVie prima
della sua sottomissione per la pubblicaziqne. motore/AbbVie avra 60 giorni (silenzio -

assenso), dal ricevimento del manoscrittg,~durante i quali potra suggerire modifiche. Lo
Sperimentatore accettera di incorporaré nella pubblicazione commenti che non siano in
contrasto con l'attendibilita dei dati, coni-diritti, con la sicurezza ed il benessere dei pazienti.

Laddove la Sperimentazione sia muiti , resta inteso che ogni eventuale pubblicazione
da parte dello Sperimentatore po enire solo dopo la pubblicazione multicentrica

effettuata dal Promotore/AbbVie, terzo da questi designato. Laddove entro dodici (12)
mesi dalla fine della sperimentazi ulticentrica non sia stata avviata una pubblicazione ad
opera del Promotore/AbbVi m%\g%e terzo da questi designato, lo Sperimentatore potra
pubblicare i risultati oﬁen@iejs I’Azienda, nel rispetto di quanto contenuto nel presente
art. 7.

7.3 Tutti i dati privi
Sperimentazione, incluse

elementi identificativi e quanto prodotto in relazione alla
(&I- le schede raccolta dati, la documentazione, le informazioni, i

materiali ed i ultat qualsiasi forma generati nel corso dell’esecuzione della
Sperimentazione, s¢ roprieta del Promotore/AbbVie, al quale vengono trasferiti in virtu
della presente Cg v e. La proprieta del Promotore/AbbVie riguardera pertanto tutti i
dati scientifici e 1 personali.

Eventuali risulta Q uscettibili di brevetto, derivanti direttamente dalla Sperimentazione,
saranno in og cas o di proprieta del Promotore/AbbVie nel rispetto delle normative vigenti.
h@ in questo caso la pubblicazione dei risultati della Sperimentazione agli

atori.che vi abbiano preso parte fermo restando le procedure di verifica di cui al
ecedente

itfentatore conserva il diritto di pubblicare il risultato della sperimentazione nel
rispe c e disposizioni vigenti, previo consenso del Promotore/AbbVie, fatti salvi i diritti
di proprieta intellettuale. L'eventuale diniego alla pubblicazione deve essere adeguatamente

validi ed efficaci anche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi causa del
presente contratto.
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compagnia Chubb European Group Limited una Polizza di Assicurazione respons vile

ART. 8. - COPERTURA ASSICURATIVA
Si da atto che il Promotore/AbbVie, conformemente alle normative vigenti, ha sﬂ%@n la
Sperimentazioni cliniche n. ITCANQ14234 approvata dal Comitato etico .

ART- 9. -

sottoscrizione della stessa, e rimarra in vigore fino alla data di chiusura‘formale della
sperimentazione presso I’Azienda.
La data di termine della sperimentazione & prevista indicativamente entro\31 Agosto 2020

ART- 10. - -

Il Promotore/AbbVie si riserva il diritto di recedere in qugl% momento, con preavviso
scritto di 30 giorni, dalla convenzione stessa. \

Tale preavviso verra inoltrato tramite lettera raccomandata o PEC ed avrd effetto dal
momento del ricevimento dell’altra parte. v

Le Parti conver:jgono che la presente scrittura avra validita a deconetﬁ@]%data di ultima

Ciascuna delle parti della presente convenzione g
immediatamente la Sperimentazione ger gravi e doeu

in qualunque momento nel caso si abbia motivo, vz
prosecuzione della Sperimentazione possa rappre
pazienti. Al verificarsi dell'interruzione jcipata della  Sperimentazione, il
Promotore/AbbVie corrispondera all’Aziend 3/ 4-rim borsi spese e i compensi effettivamente
maturati fino a quel momento, fatto salvocg -@- revisto dai precedenti commi, il presente
contratto si intendera risolto di din sensi dell’articolo 1456 c.c. qualora la

serva il diritto di interrompere
entate inadempienze dell’altra parte e
do @ documentabile, di ritenere che la
ntare un rischio non accettabile per i

sperimentazione non venga condotta i nformitd al dlgs. 6.11.2007 n. 200, al d.lgs.
24.06.2003 n. 211 e secondo le norme di Pratica Clinica in vigore

ART.11.-

Il presente atto é soggetto a regi ione solo in caso di uso. Le spese di bollo sono a carico

del Promotore/AbbVie.
ART.12.- L@cmmmnmmmmm

La normativa applicabile a@esente convenzione & quella dello Stato Italiano.
Per ogni eventuale co r%- sia relativa all'interpretazione e/o all'esecuzione del presente
contratto, non risol via amichevole, & competente, in via esclusiva, il Foro di Milano,

con espressa esclusione di‘qualsiasi altro Foro, generale e facoltativo.
lé ART 13 -

& alla presente Convenzione potranno essere effettuate, previo accordo fra
stesura di apposite modifiche scritte.

o reciprocamente atto che il contratto & stato negoziato in ogni sua parte e che
pertanto applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1341 e 1342, c.c.

Letto, approvato e sottoscritto.

per I'Azienda
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1l Direttore Generale
Dott. Francesco Laurelli

Data Firma _ N

Per AbbVie \
il Direttore Medico
Dr. Umberto di Luzio Paparatti Data_____ Flrma_%

Per presa visione e accettazione

Il responsabile della sperimentazione

Prof. Antonio Marchesoni Data________ Qi@a____

Allegato n. 1 al decreto D.G. sanita d.u.0. n.1818 de@

Normativa di riferimento studi profit @

(1) D.Lgs n. 211 del 24/6/2003
(2) D.Lgs n. 200 del 6/11/2007 o @

(3) DM del 21/12/2007 e aggiornamenti
(4) D.Lgs n. 196/2003 “Codice in materia di protezione dei dati personali” e s.m.i.

(5; Deliberazione del Garante della priv; l.52 del 24/7/2008)
(6) DM del 12/5/2006 e aggiornamenti
(7) DM 14/7 /2009
(8) D.Lgs. n. 152/2006 @‘
diriferimento sono, in particolare, il 29 e il 30.

Per il D.Lgs. n. 196/2003, gli arﬁ&

Q

\©©
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Allegato A

(Sintesi del budget e termini di pagamento)

R

SPERIMENTATORE |Prof. Antonio Marchesoni

ASST Gaetano Pini
ggxizé:?: 1220 P.zza A. Ferrari, 1
20122 Milano

S

AN

Prodotto medicinale sperimentale (IMP): Upadacitinib

(ABT'494) e placebo PROTOCOLLO:

N

)

Numero di soggetti presso I’Azienda richiesti dal Protocollo/Studio
R

fino a un massimo di
10 soggetti

randomizzati

“Ripartizione dei costi per soggetto”: pagamenti da effettuare in base ‘ gramma d/
pagament| per visite soggett], come descritto dif seguito). @

Per i soggetti che interromperanno prematuramen QIN cipazione alla
Sperimentazione, AbbVie riconoscera un compenso proporziol e visite/procedure

effettuate secondo quanto riportato nell’Appendice 1 allAll ipartizione dei costi

per soggetto”.
(N

Costo totale per soggetto completato e valutabile (s/ veda I’AppendlceI! all’é?/egato A

15.288,10 + IVA

Costo totale per soggetto completato e valutabile ps alla ricerca esplorativa e
studio di convalida (facoltativo) &

Il pagamento verra effettuato in base alle pr @te effettuate dal soggetto secondo
quanto indicato nellAppendice 2 all’Allega artizione dei costi per soggetto
partecipante alla ricerca esplorativa e studio ida (facoltativo)”.

Per i soggetti che interromperanno
esplorativa e studio di convalid
proporzionale alle visite effettuate
A “Ripartizione dei costi per sogge!
convalida (facoltativo)” purché, a
previsti dal protocollo sian :
| pagamenti saranno ef% !

base al programma di Pagamenti per Visite Soggetti,
come descritto di seguito.. —

% ramente la partecipazione alla ricerca
facoltativo), AbbVie riconoscera un compenso
do quanto riportato nell’Appendice 2 all’Allegato
partecipante alla ricerca esplorativa e studio di
jascuna visita eseguita, i dati clinici e anamnestici
li in eCRF.

el

982,00 + IVA

Costo Totale per :ﬂfﬁ%&m

162.701,00 + VA

(Obbligaz le Parti) del Contratto.

SPESE AGGI PER LO STUDIO: | pagamenti saranno effettuati come segue, conformemente all’art. 4
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Attivith di Start-up: AbbVie corrisponderd all’Aziends la somma di euro 1.749,00]
{millesettecentoquarantanove/00) + IVA per Vattivith di start-up ivi incluso a titolo
esemplificativo la compilazione dei documenti regolatori, la revisione de! Protocollo e
dell’investigator’s Brochure e il training al personale dell’Azienda coinvolto nello Studio.

Screening fallures:
Verranno rimborsati fino ad un massimo di n. 20 screening failures per centro (AbbVie
rimborsera | primi 20 screening failures);

Per gli screening failure AbbVie corrisponderd all’Azienda un importo massimo ﬁ
20.540,00 (ventimilacinquecentoquaranta/00)+ IVA., %

secondo quanto indicato nellAppendice 1 all’Allegato A “Ripartizione ¢

Gli Screening fallures verranno pagati in base alle procedure effettuate
per
soggetto”.

&
Per “Screening Failure” s’intende un soggetto che abbia aimeno sott consenso

informato alla partecipazione alla Sperimentazione ed al relativo to dei datl
personali da parte di AbbVie/Promotore, ma non sia stato. ran izzato nella

Sperimentazione. \
| pagamenti relativi agli Screening Failures saranno eﬁmu@e ai pagamenti per

visite soggetti, come descritto di seguito.

Qualora si verifichi la necessita, constatata congiunta @er iscritto, dalla AbbVie e
dall’Azienda, di rimborsare ulteriori screening failuresle s relative saranno sostenute
dalla AbbVie sulla base di un’analisi preventiva (gﬁ i approvata daila AbbVie per
iscritto.

.7%
Il pagamento relativo all’Attivith di Start-up sard effettuato allattivazione del centro \
entro 60 giorni data fattura, ((\

20.540,00 +IVA

Attivita di Start-up relative alla farmacia: Abby%rrrspondera allAzienda la somma di
euro 1.322,00 (milletrecentoventidue/00) r Vattivita di start-up relative alla
farmacia. Il pagamento riguardante I'Af Start-up relative alla farmacia sara

effettuato all’attivazione del Centro entr giorni data fattura.

1.322,00 + IVA

Unscheduled Visits: AbbVie spondera  allAzienda un importo massimo
omnicomprensivo di € 101.658,8ounomilaseicentocinquantottolss) + IVA per le|
visite non programmate per centr \ jisite non programmate verranno pagate in base
alle procedure effettuate dal tto secondo quanto indicato nellAppendice 1
all'Allegato A “Ripartizione de
101.658,89

| pagamenti relativi a uled Visits saranno effettuati insieme ai “Pagamenti per|
Visite Soggetti”, come ritto di seguito.

101.658,89 +IVA

|Preparazione di d enti per Ia sottomissione iniziale: AbbVie corrispondera Vimporto
di euro 177,00 & antasette/00) + IVA per la preparazione e la presentazione dil

3l Comitato Etico per la sottomissione iniziale (fino ad un massimo
azione di documenti per la sottomissione iniziale).

‘\-?- guardante I'Attivita di Preparazione di documenti per la sottomissioneL
a.effettuato da AbbVie all’attivazione del Centro entro 60 giorni data fattura.

177,00+ IVA
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Preparazione di documenti per g emendamenti al Protocollo: AbbVie corrispondera
Vimporto di euro 200,00 (duecento/00) + IVA per la preparazione di documenti per
ciascun emendamento al protocollo (fino ad un massimo di n. 5 preparazioni di
documenti per gii emendamenti al protocollo) fino ad un importo massimo di euro
1,000,00 (mille/00) + IVA per centro.

Il pagamento sard effettuato da AbbVie su base semestrale (giugno e dicembre) entro 60|
jorni data fattura

Conservazione della documentazione: AbbVie corrispondera all’Azienda un importo di
euro01.217,00 (milleduecentodiciasette/00) + IVA per la conservazione del
documentazione.

Il pagamento riguardante PAttivith di Conservazione della documentazio
effettuato da AbbVie all’attivazione del Centro entro 60 giorni data fattura.

@ 1.217,00 + VA

Spese relative all’evento avverso serio: AbbVie corrisponder all’Azienda unimporto di
Euro 68,00 (sessantotto/00) + IVA per ciascun evento avverso serio (come’ nel
Protocollo) che & stato riportato ad AbbVie, per la compilazione e la sottomi e del
documenti relativi al SAE inclusi i rapporti successivi inviati ad @@ntm le

allAzienda Vimporto sopra

el Comitato Etico competente per Iattivita di Chart Review; (ii)

- in conformita alle norme applicabili in materia di

ei dati e leggi sulla privacy (iii) compilato il modulo dif

ito dal AbbVie; e (iv) presentato ad AbbVie il modulo
Validation”.

o da AbbVie su base semestrale (giugno e dicembre) entro 60

effettuato Vattivita di C
protezione dei dati, si

Il pagamento sara ettg

tempistiche definite dal Protocollo (fino ad un massimo di 20 eventi i serl per 1.360,00 + IVA
centro).
o L

Il pagamento sara effettuato da AbbVie su base semestrale (g mbre) entro 60
|giorni data fattura.
Spese relative ai nuovi consensi: AbbVie corrispondera (Vimporto di euro 35,00
(trentacinque/00) + IVA per clascun nuovo consenso sottoscritto a seguito di una
revisione dei consensi dovuta ad un emendamento @ ocollo o all'Investigator
Brochure (fino ad un massimo di n. 50 per centro). \ 1.750,00 + IVA
il pagamento sara effettuato da AbbVie su base (giugno e dicembre) entro 60
lgiorni data fattura NS
Attivith di Chart review: AbbVie corrispond enda un importo di euro 48,00|
{quarantaotto/00) + IVA per paziente la a dlinica/documentazione medica sia
stata revisionata ("Chart Review”) dalt’ | fine di identificare i pazienti eleggibili
alla partecipazione allo Studio, te nto dei criteri di inclusione ed esclusione
elencati nel Protocolio per o massimo di euro di 1.440,00
(millequattrocentoquaranta/00) + IVA (pari a n. 30 pazienti le cui cartelle
cliniche/documentazione medic state revisionate). AbbVie corrispondera

ato qualora [Azienda abbia: (i) ottenuto 1.440,00 + IVA

|giorni data fatt

PROCEDUR DNALI

Il rimborso‘per-Je procedure condizionali sara corrisposto da AbbVie all’Azienda in base
alle pro approvate da AbbVie) effettuate dal soggetto in accordo al Protocollo e
seco nto indicato nel’Appendice 3 allAllegato A “Ripartizione dei costi per|
pr o

| pagamienti relativi alle procedure condizionali saranno effettuati insieme ai “Pagamenti

per Visite Soggetti”, come descritto di seguito.
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PROGRAMMA DI PAGAMENTI PER VISITE SOGGETTI: | pagamenti saranno effettuati come A
conformements allArt. 4 (Obbligazioni tra le Parti) del Contratto.

Pagamenti per Visite Soggetti: | pagamenti per le visite dei soggetti saranno effettuati su base sem (giugno
e dicembre) dopo Varruolamento del primo soggetto. | pagamenti saranno effettuati dopo Vinse
indicato da AbbVie, dei dati nei campi delle e-CRF da parte dell'Azienda e dopo la revisione di AbbVie e
corrisponderanno agli importi riportati nell’Allegato A. L’Azienda comprende che tali ptgame .

successiva verifica da parte di AbbVie e saranno rettificati in base all’art, 4 (Obbligazioni tra le Pe
se necessario. il\\

(L’sccuratezza deile informazioni deve essere garantita al I.LL: '_r"
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Appendice 1 all’Allegato A “Ripartizione dei costi per soggetto”

)
E
3@

(777
; o
R e 18 2,00 25,00 1950
™0 joud Hstery (nshudes Alcohol B Micotine Use at Screening) 18 4,00 64,00 32,00
$0903 Aloohel 8 Nosting Use (A Othey I3 1100 11,00
T Vil sigr/aightisight at 1 23,00 3,00 BO 0,0 00 B0
$0%03 Avtarior Uveitis Y 11,00 vy 11,00 1 11,00 14,00 1,00
50803 i 17 11,00 1,00 1,00 1,00 11,00 13,00 11,00
50903 » 17 11,00 13,00 11,00 1,00 11,00
907 ical Bom 3 00 3,00 00 2,0
[ ] Latont TB risk asssesement form 3 0L 180
Y aums Uine Pragnancy Test 1 1240 1700 1700 17,00 17,00 17,00
o s Wood Dvow for Conval Lab Tasls 19 1400 14,00 #00 14,00 1400 100 "o
LM it Sl ety b o b " W  wm oum ) um e e um
99000 b andfor shipgh
T st 1 10 14,00 14,00 100 1,00 1,00
ToHe Bood Samples for apacaciinih IX sssay ’ 20 2,00 200 200 20
#5001 Lab handing andror shipping of (complen), for upadechinib PX esssy ’ 200 2200 2,00 200 260
50193 MODN 18 10,00 18,00 18,00 18,00 18,00 15,00 18,00 1400
50001 Yot lack Puin 1 500 500 500 5,00 5,00 500 500 5,00
50104 ] 17 139 o 13,00 13,00 1300 1,00 1200
0019 oA 17 1300 13,00 1300 1300 100 1300
5081 Hoctwmal Back Posy 17 500 3400 500 500 500 500
50901 Poin ” 5,00 5,00 5,00 5,00 500 500
$0120 QL ? 1o ot 14,00 14,00 100
0093 A H ’ 100 14,00 14,00 14,00 14,00 100
0514 FACTT# s 1o o 100
So082 n s 1700 17,00 17,00
50847 WA [ 1500 15,00 15,00
$TX 08X s a0 107,50 107,50
30005 Doty 1" 2,00 200
$0004 ool 11 18,00 18,00
$0803 B s 11,00 11,00 11,00 11,00
30901 ) 17 500 5,00 500 500 5,00 500
COMD Prior snd Concomitent Therapy Asssssment: 19 21,00 21,00 23,00 21,00 21,00 21,00 2100
AOBVT Phontey A3 1 8,00 2,00 8,0 2,0 23,0 B0 B0
—t066  Telephons Cofl for 30-Ooy Foflow Up Phone Cal 9 —
P ST 02,00 62600 X7,00 5,00 0 6,00 €1,
G % ] - W3 4 Ws Whi2 %1‘_..
W06 Pharmacy, Shmpis (bio®) - Pos Properation; L[] % 700 27,00 %".w 2,0 b7 ] 00
s Physicien, Simple - Por Viekt & .00 81,00 1,00 #1,00 1,00
s Pinsician, Conspler - Per Viek 106,00 372,00 37200 372,00
wozs Study Coordineter, Simaple - Por Visk 5400 54,00 54,00 54,00 400
w2 Shucy Coordiuter, Complen - Por Visik 12 0 164,00 164,00 16400
w012 Study Coordinates, Blacteonic Oat Cophure (B0} - Por Hour 21,00 Q00 6200 31,00 3100 31,00 31,0 Q0
w017 ASAS 20 Calendntion - T Per Howr o 0,00
MO0 Dievy netruction - P Visk m 1 g 7 v » o ” » .
901 nd - Por Viek o .00 00 00 00
[ sty 525,00 @200 20,00 2000 20,00 0,00 2,00
"—L/ j’ 10027,09 127800 51,00 547,00 S4700 508,00 1.283,50
Costs-with OH oo o) 8,00 a0 jofes) 480 .00
o [ 008 a0 s o0 (]
Total Inchuding Overhesd 102709 1.278,09 Sn.ee 5,0 547,00 800 128359

O
5
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5
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3 7 /N t
RS WIS WIS  WRIN/N N 2 LTS 10T

w Frecodws N 7] ﬁ >3
Wormed consent 1

B Inchusion/Bechiston 1,8 2360

8210 Madical/Surgical Hetory Alcohol & Nicoline Use at Screening) 13 64,00

$0903 Alcohel & Nicotine Use (A Other Visiss) 10 1
r "1 Vital signa/Waight/{Height at Scresning) 19 80

$0003 Anterior Uvelts 17 1

$0%0) Pocrinsis ” 11,00

$0903 » 1Y 13,00

9207 Physical Bxam 3 93,00

$0004 Latent T8 risk asssasement form 3 1069
’ ns Uring Pragnency Test is 17,00 17,00
’ 9415 Blood Draw for Contral Lab Tests 1 1400 14,00

9010 Urine Collection for Contyal Lab and Pregnency Tasss ¥ 11,00 11,00
’ 99000 Lab handing andvor shipping of spucimen(s) for Contral Lab 19 14,00 14,00
i 5851 SR (locad lab) ] 14,00

029 Blood $amples for upadeciinb X assay 1] 200

99001 Lab handling and/or shipping of spacimen(s) (complex), for upadacitinid PX assay L 2,0

50193 BASDAI 1 18,00

50901 Total Back Poin i 8,00

0104 | L 7 13.00

S0019 PGA v 13,00

$0901 Nocturnal Back Pain 7 $00

$0901 Pain 17 $.00

$0120 AS Qot. 7 14,00

0093 ASAS H [ 14,00

S0B14 FACIT-F 5 14,00

50052 B 5 17,00

s0147 WPAI 5 1500

STX TXX/5C 75 43,00

$0905 Dactyitis u 200 2!:& 2,00 2,00 2,00 2,00

0004 BASM] 1 68 18,00 18,00 18,00

50903 MASES s 15,00 11,00 11,00 11,00

$0001 PGA 7 500 ,00 500 5,00 5,00

COND Prior and Concomitent Therapy Assesement ¥ 21,00 21,00 21,00 21,00 21,00

ADRNT 19 23,00 23,00 23,00 2,00 23,00

Emﬂmﬁ/@
-

s g

:Fag

wo2s
o
w021 Study Coordinator, Simple - Per Visk 54,00 54,00 54,00 5400
w022 Study Coordinetor, Complex - Per Visk 164,00 154,00
wo12 Study Coordinetor, Blecronic Data Caphue (EDC) - Per Hour 31,00 31,00 31,00 62,00 62,00 1550 15,50
w17 ASAS 20 Calculstion - IRT Per Hour & 0 240 240 240
w3 Diery struction - Pes Visk %‘
NPo31 nd - Par Visit 7 2z, 2z, 2z, 2, 2z,
-mu& 2240 240 240 65,00 625,00 150,50 1850
TR0 THI0  THIS 127458 1LIMS50 3% %
000 000 0200 090 (v 000 [y
0,00 000 000 000 jsles} 0 [T
THIO T 127450 127450 M358 n»
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Appendice 2 ail’Allegato A “Ripartizione dei costi per soggetto partecipants alla ricerca asplorativa e studio di
convalida (facoitativo)”

Sout e Procadrs View — ek ]
T h— —
"N (oad Sample for Pvmacopeniiic Anshols 1 » o8 .
me Blond Somple for Epigaaatic Amaiveis ] [ ] e o8
o Dlod Somple for Tranacriphomic and Eyigonaic Aoy [ [] o8 s
™ne Iood Sample for Pootmomic g Tasgaind proisin (ploams & sonm) inustguion » [} on L’
M ewegyebiedoens $ e
[(eeTates] . %
PR 10s Ponsde & ® E A
— . SfiCogragy Sl P Vi § N
100 Prosadures b Teted
Conts nithost 00
Coots w0 ON
Overkond aomunls
Total Coot Por Viok inchuding Overhend
Total Coot Por Pationt
O
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[ [
axoy Gomomsics conent; DO\ convent; Gomotics
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e
e
L
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»
D
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Sood Sanple for Petuomic 224 Tagsted ok (foams & senae) imesipton

Lo ubiede e iy o peiners ) 7]
Pocodwes b Tokal " "w " &n " w "w "w w w w
Oole 150 Pocodwe [ . v W WH M2 WMH4 WS WS WS W " BIHW WD
] Coudindir, or el &/ )] » ET] s
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Appendici 3 dell’Allegato A “Ripartizione dei costi per procedure condizionall”

a4 MRI: spinal candl, spine and contants, carvicel; without contrast 677,00
materisl 4

72142 m:wammmm:.mmm 751,00

72148 MRI: spinai canel, spine and contents, thorackc; without contrast 718,00

¥
i

L1

Units
Code Conditional Procedure P e iec UnRs/oke oM Totsicest DMc o Inchisive OH
]
212 Symptom-Orected Physical Exam 00 6 60,00 n 40080 7 480000
93005 12-ead ECG: Tracing onky w00 2 00 Y 0 1212000 112000
$3010 12-ead ECT; Intarpretation and report ony 190 2 00 * 76000 19,00 780,00
71020 Chast X-Ray: two views, frontal snd lsteral 97,00 3 000 Y » 4.850,00
Rigzo  CheSIRey: bwo views, frontal snd e Inerpretatonand 3y 0 3 0o * » 138000
7217 Polvic X-Ray 0 1 00 ° 00 1.770,00
Spine X-Ray: entire thoracc and kmbar, incuding siull, cervies! N
728 and sacral spine f pesformed; 2.0r 3 views g0 2 94,00 3.840,00
0
3
0
3

-
W
i
1id
]

2147 mwmmwm?,mmmu 205,00 2,00 @ Om 24ame
7aues PRI Spelcane, spine and contents, Lber; Wihout contrast gz 00 o o, o0 670,00 0,00
2049 MRI spinel canel, mm, lurber; with contrast ™o 3 4 @n ADBOLD 778,00 23.340,00
72195 MRI: ST Joints; pelvis, peivic; without contrast materisl(s) 533,00 3 % n 15090,00 533,00 15.990,00
72125 CT Scon: cervical spine; without contrast materal 367,00 0 n 000 267,00 0,00
72126 CT Scan: cervical spine; with contrast materisl 45500 3 n 1265090 455,00 13.650,00
71250 CT Scan: thorax, thoracic, chest; without contrast materis) 406,00 0,00 n 000 408,00 0,00
71260 CT Scan: thorax, thorackc, chest; with contrast materiols) 584,00 30,00 n 1752000 584,00 17.520,00
72131 CT Scan: havber spine; without contrast materiel 861,00 @ 0,00 n 00 861,00 0,00
3R CT Scan: avbar spine; with contrast material 1 30,00 n 2015000 100,00 30.150,00
1 4 °* <
Tuberculosis test, cefl mediated inmunity measurement of gamma
56480 jverferon antigen response (e.g. QFTB: QuantiFeron-TB Gold test) & 3 0,00 n 00,00 30,00 900,00
86580 PPD Skin Test (T8 Skin Test) m 3 5000 * n 950,00 17,00 850,00
| Q 167.450,00 167.450,00

%

1l compensi previsti sono comprens alutazioni previste dal Protocollo da effettuarsi presso I'Azienda

Schema tipo adottato decreto DG sanita n. 1818 del 6/3/2012. Qualunque eventuale
modifica/integra il presente documento dovra essere debitamente evidenziata ed i
punti da modifi tegrare dovranno essere singolarmente ed espressamente
approvati dalle e aziendali preposte.
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