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SEZIONE A: MODULO PER UANALISI DEI COSTI CORRELATI ALLO STUDIO

Numero pazienti previst per centrot 5
Volontari sani: NO

Pedlatrici:
. Adulti:

NG
Sin.5

Durata complessiva dello studio:

(Se applicabile dettagliare) Durata del periodo di arruclamento:

Durata del trattamento: 6 months (until last visit — V5)
Periodi previsto per Analisl dei dati

{Se crppl;'cabile} Corrispettivo a paziente proposto dal Promotore (Euro/paziente) + VA // {2.870,00
Eurofpaziente) + VA
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AL STRUTTURE/U.Q. DEL CENTRO RICHIEDENTE COINVOITE NELIVESECUZIONE DELLO STUDIO
Elencare, le strutture/U.0. coinvolte nel centro richiedente e le attivita svoite nellfambito del presente

studio.

Es. U.O. cardiologia per Vesecuzione di 2 FCG/paziente, U.0. radiologia per Vesecuzione di 1. TAC/paziente,
laboratorio centralizzato per esecuzione di analisi ..., 1 biostatistico afferente @ ... per Fanalisi statistica, efc,

1 farmacista afferente a... per la Farmacovigilanza.

Struttura f U.C. AtHvits svolta Data notifica al Responsabile della Struttura/U.0.
coinvolta coinvolta
SOs Farmacia | Le farmatie ospedaliere

Ospedaliera Firenze il —
Ospedale Santa Maria

verranno comungue fornite
della documentazione relativa
ad ogni spedizione verso il
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Annunziata

domicilio dei pazientl reclutati
nel braccio sperimentale e
riceveranno camunque una
piccola quota difarmaco -
sperimantale come IMP di
backup per le situaziont di
emergenza {es:
ospedalizzazione dei pazienti).

SOC Patologia clinica e
Immunealiergologia
Firenze — Ospedale

Gestione prefiavi per analis
laberaterio locale e stoceaggio
per laboratorio centrallzzato,

Santa Maria Annunziata

STUDIO IN REGIME

» Territoriale S5iO NOXE

» Ospedaliero si NOo I3

Se in regime ospedaliero deitagliare:  regime ambulatoriale day-hospital/surgery ricovera

A.2a PRESTAZIONI ROUTINARIE PREVISTE NELLO STUDRIO CLINICO

Elencare di seguito ed indicare per ognuna di esse la quantitd, lo corrispondente tariffo come de

Nomenclatore Regionale nonché le modalité proposte per la coperturd def relotivo costo delle prestazioni
routinarie comprese nella normale pratica clinica previste dalie studio,

COdm? t.arlffarlo N Qua.n tita/ Totale prestazioni Tariffa Totale valore + IVA
descrizione della paziente N (Nomenclatore
: previste - {Euro)
prestazione Regionale)

NON COMPILARE. VALE PANNELLO DELLE PRESTAZIONI PREVISTE DALLA PRATICA CLINICA DI
RIFERIMENTO '
| l |

Totale

A.2b PRESTAZIONI AGGIUNTIVE PREVISTE DAL PROTOCOLLO D1.STUDIO CLINICO RISPETTO ALLA PRATICA
'CLINICA D! RIFERIMENTO (PER GLI STUD1 “PROFIT" | RELATIVI COSTI SONO RICOMPRESI NEL
GRANT/PAZIENTE)
Elencare di seguito ed indicare per ognunc di esse la quantity, la corrispondente tariffa come da

Nomenclatore Regionale nonché le modalités proposte per Iu copertura del relativo costo delle prestuzioni
aggiuntive rispetto alla normaole pratica clinica previste dallo studio.

. - ’ Visite a cui '

Codite s Tariffa . Copertura
A uantit T Totale costi+ iferi R

tariffario e Qazi:l"\; / r 2::1.8 ni (No‘mgnclatp WA ¥anno "fe_mef oneri

descrizione P p erev:sl:a 1 ca (Euro) e pre.-statz.lmm finanziari
della B Regionale) agglunive (A, B, C,D)
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prestazione . ) {sec. tabella
visite} (%}

NON FREVISD

Totale

{*) = indicare il/i nr della/e visita/e a cui viene riferita la prestazione aggiuntiva, come da Tahella visite
{secando flow-chart dello studio e convenzione economica)

A= fondi della struttura sanitaria a disposizione defle Sperimentatore/ Promotore (es. fondi di ricerca)

B = finanziamento proveniente da terz (in tof caso si richiede una dichiarozione di disponibilita a spstenere |
costi connessi allo studia da parte def finanziatore), da dettagliare nella Sezione B

C = il costo di tali prestazioni si propone in carico al fondo aziendale non alimentato dal S5N, in dotazione
allAzienda Sanitaria (come previsto dal D.M. 17/12/2004)

D = a carico del Promotore Profit (es. azienda farmaceutica o altri enti a fini di lucro)

Siricorda che:

1. i medicinali sperimentali ed eventualmente i dispositivi in studio pre market sono forniti gratujtamente dal
promotore della sperimentazione; nessun costo aggiuntivo, per la conduzione e Ja gestione delle
sperimentazioni deve gravere suffa finanza pubblica (D.Lgs. 211/2003, art. 20).

2. le spese aggiuntive, comprese queile per il jarmaco sperimentale, necessarie per le sperimentazioni
cliniche, gualora non coperte da fondi di ricerca ad hoc possono gravare sul fondo costituito per le
sperimentazioni dalla struttura sanitaria no-projit (D.M. 17/12/2004, art. 2).

3. per gii esami Radiodiagnostici si applicane le tariffe deliberate in base all'analisi def costi per i diversi
Fattori produttivi [Allegato SE - Tariffe Radiologia) ‘

E previsto un Laboratorio Centralizzato? S1 no O

"Genetic testing for Primary Hyperoxaluria” ¢ “Plasma oxalate levels” nei pazienti portatori di iperossaluria in
eterozigosi.

Sa 81, compilare lo schema di seguito:

Cadice tariffario efo | Quantitd/ Totale Visite a cui vanno Copertura onesi
descrizione della paziente prestazioni riferite le finanziari
prestazione praviste prestazioni
aggiuntive (sec.
. tahelia visite) (*)
Genetic testing for Primary | 1. 5 PROMOCTORE
Hyperoxaiuria
Plasma oxalate levels Nd nd PROMOTORE

" A.3 VIATERIALI DI CONSUMO, ATTREZZATURE, SERVIZI E SPESE PER IL PERSONALE NECESSARI PER LO
SVOLGIMENTO DELLO STUBMO
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Elencare ed indicare la quantita e le modualitd proposte per la copertura del costo dei moterialifatirezzature/
servizi studio-specifici, non rientranti nef costo delle prestazioni, come da codici iridicati di seguito:

Tipologia . Totale valore + Copertura oneri
(I=materiale di consumo; 2=attrezzature; Quantita IVA finanziari
Z=servizi*; 4=personale**; S=gitro™*¥) {Eurc) (A, B, C D}
Codice Desctizione
Kit A (Test genetico} richiesto per [a

valutazione di iperossaluria primaria
e secondaria nei pazienti
randomizzati a braccio sperimentale
{Xylocore}.

A CARICO DEL PROMOTORE, KIT E
SPEDIZIONE CAMPIQONI

Kit B {per la valutazione di ossalati)

Totale
*Nella voce servizi devono essere inseriti e quantificati (stima) onche l'organizzazione o fa partecipazione a
convegni, corsi di formazione o altre iniziative formative.

**Nella voce personale specificare descrivendo distintamente' [ costi relativi alle spese per il personale
dipendente, quello non dipendente in forza alfo studio mediante convenzioni o contratii o distacchi da altre
pubbliche amministrazioni, per lattivazione di borse di studfo,

**kpor gltro si intende tutto cio che non pud essere ricompreso nelle specifiche precedenti, come
somministrazione di questionari, interviste, diari, scale di valutazione etc. ’

A = fondi della struttura sanitaria a disposizione dello Sperimentatore/Promotore {es. fondi di ricerca)
B = finanziamento proveniente da terzi (in taf coso si richiede una dichiarazione di disponibifitd a sostenere |
costi connessi alio studio da parte del finanziatore), da dettaghiare nella Sezione B

C = il costo di tali prestazioni si propone in carico al fondo aziendaie non alimentato dai SSN, in dotazione
allAzienda Sanitaria (come previsto dal D.M. 17/12/2004)

D = a carico del Promotore Profit {es. azienda farmaceutica o altri enti a fini di lucro)

A.4 NEL CASC DI STUDI INTERVENTISTIC! FARMACOLOGICI *
specifiche del DM n. 51 def 21.12.2007

A.4.1 DETTAGLIO FARMACE O DISPOSITIVI MEDICI SPERIMENTALL (in studio, di confronto, cormpreso
placebo) )

i . aes Totale valore se
Descrizione Units di Numer? unita a quantificahife
(indicare dosaggio e forma farmaceutica del farmaco/| misura ~ paz!ente
dettagli del dispositivo) (stima) {Euro)
Eylo(‘.ore Low Strength {0.7% Xylitol, 0.5% Glucose, and
.02% L-carnitine),

KyloCore Medium Strength (1.5% Xylitol, 0.5% Glucose, and FORNITI DAL PROMOTORE AL
Ez% L-carniting), . DOMICILIO DEL PAZIENTE®
yloCore High Strength {2.0% Xylitol, 1.5% Glucose, and
).02% L-carnitine)

Totale

*La modalita di invio del farmaco sperimentale direttamente a casa dei pazienti & stata sottoposta alie
autorita competenti {AIFA, CE locali precedentemente coinvolti e CET attuaie) e ottenuto approvazione.
Vedio dettaglio “IMP flux ~ letter to AIFA”. Le farmacie ospedaliere verranno comunque fornite della
documentazione relativa ad ogni spedizione verse { pazienti reclutati e riceveranno comungque una piccola
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quota di farmaco sperimentale come IMP di backup per le situarioni di emergenza (es: ospedalizzazione
dei pazienti). ' ’ -

A.4.2 DETTAGLO FARMACI O DISPOSTIVI MEDICI NON OGGETTO DI SPERIMENTAZIONE {previsti dal protocollo
ma non dalia pratica clinica: PelVIP) -

Descrizione Unita di Numero unit3 a Totale valore
{Indicare dosaggio e forma farmaceutica del misura p?;fentf {Euro)
farmuoco/dettagli del dispositivo) ' suma,
1.
2.
3 NON PREVISTI
Totale

A.4.3 DETTAGLIQ FARMIACI O DISPOSITIVI MEDICE NON DGGETTO DI SPERIVIENTAZIONE {preuisti dai protocollo e
daila pratice clinica; ReTNIMP)

Descrizione Unita di Numero uniti a Totale valore
(Indicare dosaggio e forma farmaceutica det misura p{i;i;r:;e {Euro}
farmaco/dettagli del dispositive)

o Physioneal 40 or 35 (1.36% - 2,27% - 3.86% Glucase),
Physioneal Clear Flex (Baxter Healthcare),
_» Fixloneal 40 or 35 {1.36% - 2.27% - 3.86% Glucose),

STANDARD TREATMENT PREVISTO

e 2.3 - 4.25% Glucose) (Freserius M COME DA PRATICA CLINICA DEL
. alance {1.5% - 2.3% - 4.25% Glucose) {Fresenius Me- _ -
dical Care), : CENTRO — A CARICO DELSSN

s  Bicavera {1.5% - 2.3% - 4.25% Glucose) {Fresenius
Medieal Care},

» Equibalance {1.5% - 2.3% - 4.25% Glucose) (Fresenlus
Medical Care).

Totale

*# | prodottd medicinali di confronto (terapia standard} e nIMP (Extraneal) non verranno farniti dal Promoatore,
ma seguiranmo il flusso di approuvigionamento previsto dalla normale pratica aspedaliera

A.4.4 DETTAGLIO MATERIAL! IN COMODATC D'USO

. . e .. Numero unitaa
Descriziane Unita di Totale valore

. paziente
misura (stima) {Euro}
1. :
2. - NON PREVIST!
3.
Totale

A.5 COPERTURA ASSICURATIVA

Lo studio prevede una copertura assicurativa? si NOO
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Per studio profit

{Alfegare la polizza assicurativa)
A CARICO PROMOTORE PROFIT
Per studio no-profit

{Allegare il preventivo assicurativo) & specificare se i costi sono copert con: {indicare come di
seguito)

0 A = fondi della struttura sanitaria a disposizione dello Sperimentatore/Promotore (es. fondi di ricerca)
M B = finanziamento proveniente da terzi (in tal caso si richiede una dichiarazione di disponibilits a
ostenere | costi cannessi alio studio da parte del finanziatore), da dettagliare nella Sezione B

W ¢ = fondo aziendale non alimentato dal S5N, in dotazione alliAzienda Sanitaria {come previsto dal DA,
17/12/2004)

-A.6 COINVOLGIMIENTO DELLA FARMACIA

Lo studio prevede il coifivalgimento diretto della propria Farmacia? si NoQd

Se si, barrare Fopzione pertinents
1 il coinvalgimento della Farmacia @ richiesto per:

Elricezione e transito {IMP di backup per le situazioni di emergenza)
Ostoccaggio

la randomizzazione; .

Mla preparazione del/i farmaco/i sperimentale/i (compreso il placebo) ed in particolare
o esecuzione di studio di fattibilita/definizione della formutazione;

allestimento del/i farmaco/i sperimentale/i;

ricostituzione/diluizione, anche in dose personalizzata;

confezionamento/mascheramento;

eventuale smaltimento farmaci residui o scaduti (spesa @ carico del promotore’ €

o0 00

Raltro: verifica della documentazione relativa ad ogni spedizione verso il domicifio dei pazienti reclutati
nel braccie sperimentale. :

2. Oeprevisto Enon & previsto  unimporto a copertura det costi standard della U.0. pet la somma
complessiva di

3. & previsto  Xnon & previsto  un importo a copertura def costi orario per Vatiivith aggiuntiva del
farmacista coinvoito

Tutte le attivitd di cut sopra sono richieste per guesto singolo centro.

SEZIONE PER IL FARMACISTA RESPONSABILE {se applicubile)

Presa visione dell'impegno richiesto alla Farmacia da parie dello Sperimentatore, la UQ interessata dichiara la
disponibilith nell'esecuzione deile attivita di cui sopra.

Notificato in data : ricevuto assenso in data
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A.7 SINTESI RIASSUNTIVA DEL VALORE ECONOMICO DELLO STUDIO {a cura Task Force)

Descrizione

Totale {Euro)

Prestazioni routinarie previste nello studio clinico
{inserire totale tab. A.2a}

MN.A.

Prestazioni aggiuntive previste nello studio dlinico
[inserire totale tab. A.2b)

NOM PReVISTI

Materiall di consumo, attrezzature, servizi e spese per il personale

(inserire totale tab. A.3)

FORNIT! DAL PROMOTORE AL
CENTRO

Farmaci 0 dispositivi medici sperimentali
{inserire totale tab. A4.1)

FORNIT! DAL PROMOTORE AL
DOMICILIO DEL PAZIENTE*

Farmaci o dispostivi medict non oggette di sperimentazione
{previsti dal protocolio ma non dalla pratica clinica: PelMP)
{inserire totale tab. A.4.2)

NON PREVIST!

Farmaci o dispositivi medici non oggetto di sperimentazione
{previsti dal protocolio e dalla pratica clinica: ReTNIMP)
(inserire totale tub. A.4.3)

STANDARD TREATMENT PREVISTO
COME DA PRATICA CLINICA DEL
CENTRO — A CARICO DEL S5N

Materiali in comodato d’uso

finserire totole tab. A.4.4} NON PREVISTI
Copertura assicurativa {per studi no profit) A CARICO PROMOTORE PROFIT
{inserire valore voce A.5)

TOTALE
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Seryizio Sanltaro della Tostana

SEZIONE B: MODULQ RELATIVO AL COINVOLGIMENTO DEL PERSONALE

PERSONALE DIPENDENTE DEL SN PRESSO LA STRUTTURA/U.C. PROPONENTE

Attivita studio specifica svolta:
nell O.r?rf.dt fuori dalPorario
Cognome Qualifica servizio*{in di servizio {in Firma
p:zriee:te ore a‘ paziente
stimate) stimate) /7/) -
CANNAVO' ROSSELLA Pi _ 5h MM/L;/WE;.S_L
MICHELASSI STEFANO COs _ ~ Hh Q%gég MA_ A eCre
MEHEMETA! COs ___ ~ Gh A2 L -
’ 4
PERSONALE NON-DIPENDENTE DEL SSN PRESSO LA STRUTTURA/U.0. PROPONENTE
Tipologia di Ente di Attivita studio
rapporto appartenenz | specifica svolta
Cognome e lavorativo a (ore a paziente
Qualifica {lihero stimate) Firma
Nome .
professionale
, consulente,
borsista etc.)

* Se trattas di studio profit, it compenso relativo all’attivita del dipendente deve essere destinato al fondo di

U.Q.

ALTRO PERSONALE DIPENDENTE DEL SSN {infermieristico/ostetrico/tecnico)

Qualifica

Attvita studio specifica svolta

INFERMIERE

& previsto
O non & previsto

attivita di formazione specifiche/ Training

o premedicazione

nrelieve ematico

% allesimento/preparazione dei farmaci

% somministrazione dei farmaci

0 monitoraggio paziente dope la somministrazione
o somministrazione questionari/consenso

¥ misurazione /registrazione parametri paziente

o alira

ALTRI PROFILI: DETTAGLIARE

Es, TECNICO RADIDLOGIA

O & previsto

nomn & previsto

o attivita di formazione specifiche/ Training

o misurazione /registrazione parametri paziente
11 monitoraggio paziente dopo il trattamento

o somministrazione guestionari

o altro
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SEZIONE C: MODULO DI PREVISIONE DI IMPIEGO DEL FINANZIAMENTO ESTERNO

PREVISIONE IMPIEGO FINANZIAMENTO:

Entita del finanziamento: (Euro) £ 2.870,00/paziente completato + IVA * 5 = 14.350,00 +/VA

Indicare 'Azienda profit/Ente/i che mette/mettono a disposizione il finanziamento per la conduzione dello

studio: Iperboreal Pharma Sri

Destinazioni Valore percentuale Vafore percentuale (%)
al netto costi aggiuntivi
. ‘ b}
Importi trattenuti dall’Azienda sanitaria come overhead 5 513
Importi per rimborse esami e farmaci ’ -- —
Compensi al personale medico coinvelto nello studio . 74.62 76.58
clinico
Compensi per il personale non medico colnvolto nello 2.09 2.15
studio ¢linico '
Compensi destinati a fondo di U.0. - -
Compensi destinati all’Universita -- um
Importo accantonato nel fonde Clinical Trial Office 14.62 15
(CTO)/Task Force Aziendale (CTA)
Importa accantonato nel fondo per gli studi no profit 1.85 2
importo accantonato nel fondo per la Sezione del CER -~ --
(se applicabile)
Altro — recupero quota servizi 1.72 --
: ) TOT 100 160
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SEZIONE D: ASSUNZIONE Di RESPONSABILITA E NULLA OSTA AL RILASCIO DELLA FATTIBILITA

LOCALE, A CURA DELLO SPERIMENTATORE RESPONSABILE DELLO STUDIQ, DEL DIRETTORE

DELVUNITA OPERATIVA E DEL DIRETTORE GENERALE DELLA STRUTTURA SANITARIA O ALTRA
FIGURA DELEGATA '

1 sottoscritti Sperimentatore Responsabile, Direttore dell'Unita Operaﬁva della struttura sanitaria
richiedente e Direttore Generale della struttura sanitaria, sotto fa propria responsabilitd e per quanto di
propria competenza, dichiarano che:
- visti i criteri per Farruolamento dei pazienti previsti dal presente protocolio, essi non confliggono con i
criteri di arruolamento di altri protocolli attivati presso I'Unita Operativa;
il personale coinvolto (sperimentatore principale & collaboratori) & competente ed idoneo;
- YUnita Operativa presso cui si svolge la ricerca & idonea;
la conduzione della sperimeritazione noh ostacolera la pratica assistenziale;
lo studio verra condotto secondo if protocolle di studio, in conformita at principi della Buona Pratica
Clinica {GCP) nell’ultima versione riconosciuta nella normativa italiana, della Dichiarazione di Helsinki e
nel rispetto delle normative vigenti e pertinenti;
lo sperimentatore si impegna a segnalare alla direzione aziendale, alla Sezione compstente del ‘
Comitato Etico Regionale e al Promoatore ogni deviazione critica dalle GCP, ogni deviazioni dal protocollo
di studio o il venir meno dei requisiti sui quali & fondata I'idoneita della struttura, entra 7 giorni daf
momento In cul ne viene a conoscenza e comundque a rispettare ogni ‘disposizione normativa relativa a
tali comunicazioni;
ai soggetti che parteciperanno allo studio, al fine di‘ una consapevole espressione del consenso,
varranno fornite tutte le informazioni necessarig, inclusi | potenziali rischi correlati alla
sperimentazione; ' . '
Iinclusione del paziente nello studio sara registrata sulla cartella clinica o su altro documento ufficiale,
unitamente alla documentazione del consenso informato;
- inaccordo al “Sistema Aziendale Privacy « Soggetti del trattamento dei dati”:
- il personale dipendente che partecipa alio studio & “incaricato al trattamento dei dati”;
- il personale non-dipendente che partecipa allo studio, ove presente, & “Incaricato esterno al

trattamento dei dati”;

- gliatti di nomina dei Soggetti del trattamento dati sono depositati presso la Struttura Opera-
tiva presso cui si svolge lo studio;
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si assicurera che ogni emendamento o qualsiasi altra modifica al protacollo che si dovesse verificare nel
corso dello studio, rilevante per la conduzione deilo stesso, verra inoltrato al Comitato Etico da parte del

Promotore;

sard comunicato ogni evento avverso serio al Promotore secondo normativa vigente o secondo quanto
indicato nel protocollo di studio;

ai fini del monitoraggio e degli adempimenti amministrativi, verra comunicato al Comitato Etico Vinizio
e la fine dello studio nonché Inviato, almeno annuah:nente, il rapporto scritto sull'avanzamento dello’
studio e verranno forniti, se richiesto dal Comitato Etico, rapporti ad interim suilo stato di avanzamento

delo studio;

_la documentazione inerente lo studio verra conservata in canformith a quanto stabilito dalle Norme di
Buona Pratica Clinica éalte normative vigenti;

fa ricezione del medicinale sperimentale utilizzato per lo studio avverrd attraverso la farmacia della
struttura sanltarla e, successivamente, il medicinale stesso verra conservato presso il centro
sperimentale separatamente dagli altri farmaci;

non sussistono vincoll di diffusione e pubblicazione dei risultati deflo studio nel rispetto deile
disposizioni vigenti in tema di riservatezza dei dati sensibili e di tutela brevettuale e, non appena
disponibile, verra inviata copia dei%-a relazione finale efo della pubblicazione ingrente; .

~

la copertura assicurativa & conforme alla normativa vigente;

& previsto, [l non & previsto un compenso a paziente arruolate per lo svolgimento dello studio;

eorrispendente-nccorde-finanziarie-stipulate-ta-tProm
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gqualora successivamente allapprovazione da parte del Comitato Etico sl ravvisasse la necessita di
acguisire un finanziamento a copertura di costi per sopraggi{mte esigenze legate alla conduzione dello
studio, si impegnano a sottoporre al Comitato Etico, tramite emenciamento sostanziale, 1a
documentazione comprovante 'entita del finanziamento, il suc utilizzo nonché il soggetio erogatore;
lo studio verra avviato soltanto dopo la ricezione di formale comunicazione di parere favorevole del
Comitato Etico;
Lo sperimentatore dichiara di accettare il compenso a paziente proposto dal Promotore (€ 2.870,00 +
. IVA}, in quanto ritenuta somma congrua considerate le procedure previste dal pratocoello di studio.

hanno preso visione e approvane guanto dichiarato nelie sezioni arecedenti.
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Firma dello Sperimentatore Responsahile

Firma del Direttore delf'Unita Operativa/SOD AZIHDA USEI0SCANA Crpro

a " T Antinzintg
/ Sgia » Dinlis;
DJRET%O ralist

Dr PIETRO CLATDIO Biiroro

VALUTATO QUANTO SO?RA RIPORTATD, NULLA OSTA AL RHLASCIO DELLA FATTIBILITA LOCALE
RELATIVA ALLO STUDIO IN OGGETTO IL QUALE PUQ’ ESSERE PRESENTATO ALLA SEZIONE

COMPETENTE DEL COMITATO ETICO PER LESPRESSIONE DEL PARERE

Data

Firma del Direttore Generale della struttura sanitaria {o Direttore delegato)
Per delega:

Area Valutazione performance e welfare

i Diretiore

ALESSANDRO SERGI
Regicne
Toscana/01386030488
17.06.2024 13:21:32
GMT+00:00
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