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SEZIONE A: MODULC PER IJANALISI DEI COSTI CORRELATI ALLO STUDIO

Numero pazienti previsti per centro: 3

Volontari sani: NO
Pediatrici: NO
Adulti: Sin 3

Durata complessiva dello studio per paziente: 71 weeks
The study will include a G-week {42 day) Screening Period, a 24-week Double-blinded Tregtment Period, g
28-week Open-label Treatment Period, and a 12-week Safety Follow-up Period.

Corrispettivo a paziente proposto dal Promotore (Euro/paziente)
€ 10,184,05 per Stage 1 e € 10,255,38 per Stage 2 {IVA non applicabile}

Site Costs Qty Budget
Study Start-Up Fee/Site Set-Up Fee 1 1.727,29
Document Storage, Archiving Total Cost 1 748,31
Study Close out: including all as{i::gities related to dosing out the 1 312,69
Drug Destruction Fee - Per Occurrence 1 144,40
Conditional Procedure - STAGE 1 e STAGE 2 quantita Budget
Optional informed consent for Genomics Initiative 1 19,07
Optional Informed consent for skin biopsies for exploratory
. 1 37,23
blomarkers
Nurse, Simple-Study intervention administered
g 13 58,12
{enifrolumab/placebo)
Pharmacy, Simple-Dispense drug, Study intervention 15 31.79
administered (anifrolumab/placebo} !
Patient Reimbursement, Expenses, Patient Travel - Per Visit 13 28,15
TB initial questionnaire/TB routine questionnaire 6 19,07
Assessment of SAESfAESIS i8 68,11
Blood draw for Genomics Initiative optional, exploratory
genetic sample, B cell count {only applicable for participants g 3451
with pre study anti B cell treatment), Hbalc, Serum FSH in !
postmencpausal females
Btood draw for TB (IGRA using QFT GIT), Fasting lipid profile 5 1181
for cardiovascular risk assessment, HBY DNA '
Collection of samples - COVID-19 test (SARS-CaV-2 gRT-PCR) i 5,45
Preparaticn of PK sample for shipping 8 16,35
Urine pragnancy 6 19,07
Cervical cancer scraening (HPV test) 1 39,96
Cervical cancer screening {Pap smear) 1 43,59
Lesional skin biopsy to confirm diagnosis, Optional lesional
- 3 172,55
tissue biopsy
Chest X-ray 1 135,31
Interpretation and Report for Chest ¥-ray 1 26,34
CT Chest 1 618,45
Interpretation and Report for CT Chest 1 128,96
STAGE 1
{ Tabella Visite STAGE 1L | Compensg/paziente |
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Visita 5V € 1.225,51

Visita 1 € 992,65
Visita 2 & 568,44
Visita 3 &£671,12
Visita 4 £552,23
Visita 5 €671,12
Visita & £552,23
Visita 7 € 600,87
Visita § € 955,37
Visita 9-PC € 170,75
Visita 10 £ 548,89
Visita 11-PC € 170,75
Visika 12-PC € 170,75
Visita 13 € 605,20
Visita 14-PC € 170,75
Visita 15-PC € 170,75
Visita 16 £779,21
FUP & 607,36

TOTALE € 10.184,05

[N CIASCUNA VISITA DI CUI SOPRA SONO RICOMPRES! ANCHE | SEGUENTI COSTI:

IN CIASCUNA VISITA DI CUI SOPRA SONQ RICOMPRESI ANCHE | SEGUENT! COSTI:

Non Procedure — STAGE 1 quantitd Budget
Study Coordinator, Simple - Study data entry 19 57,21
Study nurse 14 58,12
Pl time 14 112,61
Nurse, Simple-Study intervention administered 2 58 12
(anifralumab/placeba) !
Pharmacy, Simple-Dispense drug, Study intervention 1 179
administered (anifrolumab/placebo) '
STAGE 2
Tabella Visite STAGE 2 Compenso/paziente
Visita SV € 1.225,51
Visita 1 €1.01643
Visita 2 € 568,44
Visita 3 €671,12
Visita 4 € 552,23
Visita 5 £67112
Visita 6 € 552,23
Visita 7 £600,87
Vislta 8 €979,14
Visita 9-PC £ 170,75
Visita 10 € 548,99
Visita 11~-PC € 170,75
Visita 12-PC € 170,75
Visita 13 € 605,20
Visita 14-PC € 170,75
Visita 15-PC € 170,75
Visita 16 € 802,99
FUP € 607,36
TOTALE € 10.255,38

Non Procedure —STAGE 2 quantita Budget
Study Coordinator, Simple - Study data entry 19 57,21
Study nurse 14 58,12
PItime 14 112,61
Nurse, Simple-Study intervention administered 3 58.12
{anifrolumab/placebo) !
Pharmacy, Simple-Dispense drug, Study intervention 1 3179
administered (anifrolumab/placebo} r

A.1STRUTTURE/U.C. DEL CENTRO RICHIEDENTE COINVOLTE NELI’ESECUZIONE DELLO STUDIO
Elencare, le strutture/U.0. coinvolte nel centro richiedente e le attivita svolte nell’‘ambito del presente
studio. '
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Es. U.O. cardiologia per I'esecuzione di 2 ECG/paziente, U.O. radiclogia per 'esecuzione di 1 TAC/paziente,
laboratorio centralizzato per 'esecuzione di analisi ..., 1 biostatistico afferente a ... per 'analisi statistica,
etc, 1 farmacista afferente a... per la Farmacovigilanza.

Data notifica al
Responsabile della
Struttura/U.0.
coinvolta

Struttura / U.0. coinvolta Attivita svolta

508 Farmacia Ospedaliera Santa . - ,
P Ricezione, Verifica e transito IMP

Maria Nugva
Laboratario di immunologia , _ , ,
, Gestione compioni per laboratorio centralizzato
Cutanea Palagi
505 Cardiologia SMN e Palagi Esecuzione e Refertozione 12 lead-ECG
S0S Radiologia SMN e Palagi RX o CT=scan {per soggetti TB test +)

STUDIC IN REGIME
o Territoriale ST NG
e Ospedaliero Si NO O

Se in regime ospedaliero dettagliare:  regime ambulatoriale day-hospital/surgery O ricovero OO

A.2a PRESTAZION! ROUTINARIE PREVISTE NELLO STUDIO CLINICO

Elencare di seguito ed indicare per ognuna di esse la gquantitd, la corrispondente tariffe come da
Nomenclatore Regionale nonché le madaliter proposte per la copertura def relativo costo delle prestazioni
routinarie cornprese nella normale pratica clinica previste dallo studio,

ariffari itz iffa
COdIC{? t ana e Quafmta/ Totale prestazioni Tariff Totale valore + IVA
descrizione della paziente . (Nomenclatore
. previste . (Euro)
prestazione Regionale)

NON COMPILARE. VALE PANNELLO DELLE PRESTAZIONI PREVISTE DALLA PRATICA CLINICA DI

RIFERIMENTO
| | |

Totale

A.2b PRESTAZIONI AGGIUNTIVE PREVISTE DAL PROTOCOLLO Di STUDIO CLINICO RISPETTO ALLA PRATICA
CLINICA DI RIFERIMENTO (PER GLI STUDI “PROFIT” | RELATIVI COSTI SONO RICOMPRES! NEL
GRANT/PAZIENTE)

Elencare di seguito ed indicare per ognuna di esse la quantitd, la corrispondente taoriffa come da
Nomenclatore Regionale nonché le modalita proposte per la copertura del relativo costo delle prestazioni
aggiuntive rispetto alla normale pratica clinica previste dallo studio.

All clinical laboratory tests will be performed in a central clinical laboratory (LabCorp)
Urine pregnancy tests will be performed at the site using o dipstick {forniti dallo sponsor}

Visite a cui vanne

Codice tariffarioe | Quantity/ Totale Tariffa Totale costi + "fe;'te_ le Copertura oneri
descrizione della paziente prestazioni {(Namenclatore ivA pres ?z'om finanziari
prestaziane previste Regionale) {Euro) aggiuntive {sec. (A, B,C, D)

tabella visite) {*}

89.52 2 6 13,00 78,00 Screening , D
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ELETTROCARDIO V16 (sia
GRAMMA STAGEL che
STAGE 2)
Totale 78,00€x2 ||

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

A = fondi della struttura sanitaria a disposizione dello Sperimentatore/Promotore {es. fondi di ricerca)
B = finanziamento proveniente da terzi {in tal coso si richiede una dichiorazione di disponibifita a sostenere i
costi connessi allo studio da parte del finanziatore), da dettagliare nella Sezione B

C =il costo di tali prestazioni si propone in carico al fondo aziendale non alimentato dal SSN, in dotazione
all’ Azienda 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)

Si ricordo cher

1. i medicinglf sperimentali ed eventualmente i dispositivi in stadie pre market sono fomiti gratuitomente dof promotore delle sperimentazione; nessun costo aggiuntiva,
per lo conduzione e la gestione deile sperimentazioni deve grovare sulle finanza pubblica (D.Lgs. 213/2003, art, 20).

2. le spese eggiuntive, comprese quelle per if formuco sperimentole, necessarie per le sperimentaziond cliniche, quolora non coperie do fond( di ricerca vd hos poessong
gravare sul fendo costituito per le sperimentozioni delfa struttura sonitaria no-profit (D04, 17/12/2004, grt, 2).

3. per gii esami Rediodlagrostici si applicanc le tariffe deliberate in bose oif'anofisi dai costi per | diverst fattar! produttivi (Aflegoto SE - Tariffe Radiclegia)

A.2¢ E previsto un Laboratorio Centralizzato? S5i NO [3

tutte le prestazioni saranno centralizzate {Laboratorio LabCorp) e le spese di trasporto saranno a carico del
Promotore,

Di seguito le prestazioni nel dettaglio {sono le stesse sia per lo stage 1 sia per lo stage 2):

Blocd draw for CK, T8 (IGRA using QFT
GIT}, Viral serology {Hepatitis B core
antibody (HBcAb), Hepatitis B surface
antigen {HBsAg), Hepatitis C antibody, Screening, V1, V8, V16 A CARICO DEL PROMOTORE
HIV test), Fasting lipid profile for
cardiovascular risk assessment, SARS-
CoV-2 antigen test
Blood draw for Serum pregnancy, Sereening, Vi, V3, V5, V7, V8, V10,
r ! ? r ’ D
Hematology, Serum chemistry V13, V16, FUP A CARICO DEL PROMOTORE
Cailection of specimen; urine for - | Screening, V1, V3, V5, V7, V8, V10,
P OTORE
Urinalysis V13, vls, FUP A CARICO DEL PROMOTOR
Blood draw for Type | IFN with 21 gene | |\ 5 \3 s g, V13, V16, FUP | A CARICO DELPROMOTORE
signature (PD)
Blood draw for 4 gene Type 1 IFN test V1 A CARICO DEL PROMOTORE
Blood draw for C3, C4, CE50
complerment and anti dsDNA V1, V8 A CARICO BEL PROMOTORE
Immunogenicity blood sample (ADA,
nAb) Vi, V3, VS, V8, V13, V16, FUP A CARICO DEL PROMOTORE
Biood draw for PBMCS for V1,V8, V16 A CARICO DEL PROMOTORE
immunophenotyping
Exploratory biomarker blood sample V1, V3, V5, VB, V16, FUP A CARICO DEL PROMOTORE
PK blood sample Vi, V2, V3, V5, V8, Vi3, V16, FUP A CARICO DEL PROMOTORE

A.3 MATERIALI DI CONSUMO, ATTREZZATURE, SERVIZI E SPESE PER 1L PERSONALE NECESSARI PER LO
SVOLGIVIENTO DELLO STUDIO
Elencare ed indicare la gquantita e le modalitd proposte per la copertura del costo dei

materiali/attrezzature/servizi studio-specifici, non rientranti nel costo deile prestazioni, come da codici
indicati di sequito:

Tipologia _ Quantita Totale valore + Copertura aneri
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{1=materiale di consumup; 2=attrezzature; VA finanziari
=servizi*; 4=personale®™; h=oltro***) (Eura) {A, B, C, D)

Codice Descrizione

1 kit per la raccolta dei campioni el

trasporto A CARICO DELLO
dipstick per Urine pregnancy tests SRLLALLLEAL L
1 da svolgere localmente (Vendor
CTSL)

Totale

Nelia vace servizi devona essere insedll e quantificoti {stimn) anche Porganizzazione o fo pertecipazicne o canvegni, corsi di formazione o altre inlziotive formative,
**Nalla voce personale specificare descrivendo distintomente i cost relativi aile spese per Il personale dipendente, quello nop dipendente in farzo olle studic medionte
canvenzioni o contratti o distacchi do aftre pubbliche amministrazionl, per Fattivazione di borse di studio.

*=wDor altro si intende tutto cid che non pud essere ricompreso nelle specifiche precedent], come somministrozione di questianari, Intervista, diari, scale di volutazione etc.

A =fondi della struttura sanitaria a dispesizione dalle Sperimentatore/Promotore (es. fondi &i ricerca)

B = finanziamento proveniente da terzi {in tol coso si richiede una dichiarazione di disponibilits @ sostenere i costi connessi ol studio de parte del finenziotore), da

dettagliare nella Sezione A

€= i costo di 1zl prestazioni si propone in carico al fondo aziendale non alimentate dal 55N, in dotazione al¥ Azienda Sanitaria feame previste daf D.M, 17/12/2004)

D = a earico del Promotore Profit {es. azlenda farmaceutica o altd ent 2 find di lucra)

A.4 NEL CASO Di STUDI INTERVENTISTICI FARMACOLOGICH

specifiche del DM n. 51 del 21.12.2007

AA1 DETTAGLIO FARMACI O DISPOSITIVI MEDICI SPERIMENTALI (in studio, di confronto, compreso

placebo)
. m Totale valore se
Descrizione Unita di Numen_: unita a quantificabile
(Indicare dosaggio e forma farmaceutica del misura paZ{ente
farmaco/dettagli del dispositiva) (stima) {Eura)
1. Anifrolumab {soiutions for SCinjection in an
accessorized prefilled syringe for either Stage 1 or
Stage 2) [ [ DAL PROMOTORE
2. placebo {solutions for SC injection in an ITRO TRAMITH LA
accessorized prefilled syringe for either Stage 1 or ClA OSPEDALIERA
Stage 2)
Totale

s |MPs will be stored stored between 2°C to 8°C and must not be frozen

A.4.2 DETTAGLIC FARMAC! O DISPOSTIVI MEDICI NON OGGETTO DI SPERIMENTAZIONE (previsti daf protocolio

ma non dalla pratica clinica: PeliViP)

Descrizione

{Indicare dosaggio e forma farmaceutica del
farmaco/dettagli del dispositivo)

Unita
di
misura

Numero unita a
paziente
(stima)

Totale valore
{Euro)

L |

N o, e A ' e i, WL O Lk o

Totale

A.4.3 DETTAGLIO FARMACI O DISPOSITIVI MEDICI NON OGGETTO DI SPERIMENTAZIONE (previsti daf protocofio e

dalfa pratica clinica: ReTNIMP)

Descrizione

(indicare dosaggio e forma farraceutica def
Farmaca/detiagli del dispositivo)

Unita di
misura

Numero unita a
paziente
{stima)

Totale valore
{Euro)

1.

NON PREVISTI

Module di valutazione
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Totale

A4.4 DETTAGLIO MATERIALIIN COMODATO D'USO

Descrizione Unita di Numert_: unita Totale valore
. a pazienie
misura (stima) (Euro)
1. Smartphone for diary and patient questionnaires 930.00€
completion - Moto G32 including power supply kit ’
2. Canon R100 Camera Body with accessories 1624,00€
3. Bluebird SF650 A CARICO DEL PROMOTORE 240,00€
4. Weight scale for body weight €
5. Incubator 37°C €
6. Standard pulse and blood pressure measurement €
device
Totale
A.5 COPERTURA ASSICURATIVA
Lo studio prevede una copertura assicurativa? SIE  NO [

Per studio profit
polizza assicurativa n, 390-01588223-14013 con la Compagnia HDI GLOBAL SDE

4.6 COINVOLGIMENTO DELLA FARMACIA

Lo studio prevede il coinvolgimento diretto della propria Farmacia? Si NO []

Se s}, barrare l'opzione pertinente

1. il coinvolgimento della Farmacia & richiesto per:
Xlricezione e transito

Ostoccaggio

[Jla randomizzazione;

Clla preparazione del/i farmaco/i sperimentale/i {compreso il placebo) ed in particolare
o esecuzione di studio di fattibilitd/definizione della formulazione;

o allestimento del/i farmaco/i sperimentale/i;

C ricostituzione/diluizione, anche in dose personalizzata;

o confezionarmento/mascheramento;

O eventuale smaltimento farmaci residui o scaduti (spesa a carico del promotore
Caltro......

2. Oéprevisto [Xnon & previsto  un importo a copertura dei costi standard delia U.0. per la somma

complessiva di
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3.[Jé previsto  [(XInon & previsto  un importo a copertura dei costi orario per Iattivita aggiuntiva del

farmacista coinvolto

Tutte le attivitd di cui sopra sono richieste per questo singolo cantro.

A.7 SINTESI RIASSUNTIVA DEL VALORE ECONOMICO DELLO STUDIO (a cura Task Farce)

Descrizione

Totale (Eura}

Prestazioni routinarie previste nello studio clinico
(inserire totale tab. A.2a)

N.A,

Prestazioni aggiuntive previste nello studio clinico
(inserire totale tab. A.2b)

A CARICO DEL PROMOTORE

Materiali di consumo, attrezzature, servizi e spese per il personale
(inserire totale tab. A.3)

FORNITI DAL PROMOTORE AL
CENTRO

Farmaci o dispositivi medici spetimentali
{inserire totale tab. A.4.1)

FORNITI DAL PROMOTORE AL
CENTRO TRAMITE FARMACIA
OSPEDALIERA

Farmaci o dispostivi medici non oggetto di sperimentazione

{previsti dal protocollo ma non dalla pratica clinica: PelMP) NON PREVIST!
{inserire totale tab. A.4.2)

Farmaci o dispositivi medici non oggetto di sperimentaziche

(previsti dal protocolio e dalla pratica clinica: ReTNIMP) NON PREVISTL

finserire totale tab. A.4.3)

Materiali in comodato d’uso
(inserire totale tab. A.4.4)

FORNITI DAL PROMOTORE AL
CENTRO

Copertura assicurativa (per studi no profit)
{inserire valore voce A.5)

A CARICO PROMOTORE PROFIT

TOTALE
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SEZIONE B: MODULO RELATIVO AL COINVOLGIMENTO DEL PERSONALE

PERSONALE DIPENDENTE DEL SSN PRESSO LA STRUTTURA/U.O. PROPONENTE

Attivita studio specifica svoita:
neli‘gr?rioldl fuori dall’orario
Cognome Nome Qualifica servizio™(in di servizio {in Firma
or:e 2 ore a paziente
pa'uente stimate)
stimaie) g YA
ANTIGA EMILIANO MEDICO-PI 1 NA. S
VERDELLI ALICE CO-PI 1 N.A. LN\ Rde
PERSONALE NON-DIPENDENTE DEL SSN PRESSO LA STRUTTURA/U.O, PROPCNENTE
Tipolagia di Ente di Attivita studio
rappotto appartenenz | specifica svolta
Cognome e lavorativo E: (ore a paziente
Qualifica (lihero stimate) Firma
Nome .
professionale,
consulente,
borsista etc.) Py
R“g:g;_ﬁ) MEDICO Ricercatore TD UNSFI 1 {/OZ" /L’// /l
Pipitd Carlo MEDICO | Specializzando UNIFI 1 S
BaffaMaria ) \iepico | specalizzando UNIF! 1
Efenesia
.Rme? MEDICD Specializzando UNIFI 1
Vincenzina
52::;1 MEDICC | Specializanda UNIFI 1
* Se trattasi di studio profit, il compenso relativo all'attivita del dipendente deve essere destinato al fondo
di U.0.
ALTRO PERSONALE DIPENDENTE DEL SSN (infermieristico/ostetrico/tecnico)
Qualifica Attivita studio specifica svolta
INFERMIERE & previsto

O

non & previsto

X attivita di formazione specifiche/ Training

o premedicazione

X prelievo ematico

o allestimento/preparazione deij farmaci

0 sormministrazione dei farmaci

O monitoraggio paziente dopa la somministrazione
O somministrazione questionarifconsenso

O misurazione [registrazione parametri paziente

o altro

ALTRI PROFILI: DETTAGLIARE
£s. TECNICO RADIOLOGIA

O & yprevisto

non & previsto

o attivita di formazione specifiche/ Training
O misurazione /registrazione parametri paziente
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O monitoraggio paziente dopo il trattamento
O somministrazione questionari
o akro

SEZIONE C: MODULO DI PREVISIONE DI IMPIEGO DEL FINANZIAMENTO ESTERNG

PREVISIONE IMPIEGO FINANZIAMENTO:

Entita del finanziamento: {Euro) € 10.184,05 per Stage 1 e € 10.255,38 per Stage 2 (IVA non applicabile}

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

studio: AstraZeneca AB

STAGE 1

Destinazioni

Valore percentuale

Valore percentuale (%)
af netto costi aggiuntivi

b}

Importi trattenuti dall’Azienda sanitaria come overhead

5,01

b| Importi per rimborso esami e farmaci

Compensi al personale medico coinvolto nelio studio
clinico

Compensi per il personale non medico coinvelto nello
studic clinico

Compensi destinati a fondo di U.0.

Compensi destinati all’Universita

Importo accantonato nel fondo Clinical Trial Office
(CTO)/Task Force Aziendale (CTA)

Importo accantonato nel fondo per gli studi no profit

Importo accantonato nel fondo per Ia Sezione del CER (se
applicabile)

Altro

TOT

STAGE 2

Destinazioni

Valore percentuale

Valore percentuale (%}
al netto costi aggiuntivi
b)

a | Importi trattenuti dal’Azienda sanitaria come overhead

5,01

Importi per rimborso esami e farmaci

¢ | Compensial personale medico coinvolto nello studio
clinico

d | Compensi peril personale non madico coinvolto nello
studio clinico

e | Compensi destinati a fondo di U.0.

f | Compensi destinail al’Universita

g | Importo accantonato nel fondo Clinical Trial Office
{CTO)/Task Force Aziendale (CTA)

h | importo accantonaio nel fondo per gli studi no profit

i importo accantonato nel fondo per la Sezione del CER
{se applicabile)
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Rzienduo
USL
Taseang
Cconirs

“ i
Servizio Sonftario della Toscwunu

] Aliro

1,83

1,83

TOT

100

100
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SEZIONE D: ASSUNZIONE DI RESPONSABILITA € NULLA OSTA AL RILASCIO DELLA FATTIBILITA'

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

DELIUNITA OPERATIVA E DEL DIRETTORE GENERALE DELLA STRUTTURA SANITARIA O ALTRA

FIGURA DELEGATA

| sottoscritti Sperimentatore Responsabile, Direttore del’Unith Operativa della struttura sanitaria

richiedente e Direttore Generale della struttura sanitaria, sotto la propria responsabilita e per quanto di

propria competenza, dichiarano che:

visti i criteri per I'arruolamento dei pazienti previsti dal presente protocollo, essi non confliggono con i
criteri di arruolamento di altri protocolli attivati presso |'Unitk Operativa;
il personale coinvolto (sperimentatore principale e collaboratori) & competente ed idoneo;
PUnita Operativa presso cui si svolge la ricerca & idonea;
la conduzione della sperimentazione non ostacolera fa pratica assistenziale;
lo studio verra condotto secondo i! protocollo di studio, in conformita ai principi della Buona Pratica
Clinica (GCP) nell’ultima versione riconosciuta nella normativa italiana, della Dichiarazione di Helsinki
hel rispetto delle normative vigenti e pertinenti;
lo sperimentatore si impegna a segnalare alla direzione aziendale, alla Sezione competente del
Comitato Etico Regionale e al Promotore ogni deviazione critica dalle GCP, ogni deviazioni dal
protocollo di studio o il venir meno dei requisiti sui guali & fondata l'idoneita della struttura, entro 7
giorni dal momento in cui ne viene a conoscenza e comunque a rispettare ogni disposizione normativa
relativa a tali comunicazioni;
ai soggetti che parteciperanno allo studio, al fine di una consapevole espressione del consenso,
verranno fornite tutte le informazioni necessarie, inclusi i 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;
in accordo al “Sistema Aziendale Privacy - Soggetti de! trattamenta dei dati”:

- il personale dipendente che partecipa alflo studio & “Incaricato al trattamento del dati”;

~

- il personale non-dipendente che partecipa allo studio, ove presente, & “Incaricato esterno
al trattamento dei dati”;
- gli atti di nomina dei Soggetti del trattamento dati sono depositati presso la Struttura
Qperativa presso cui si svolge lo studio;
si assicurerd che ogni emendamento o qualsiasi altra modifica al protocollo che si dovesse verificare nel

corso dello studio, rilevante per la conduzione dello stesso, verra inoltrato al Comitato Etico da parte

del Promotore;

Modulo di valutazione impotto aziendale — Codice dello studio D346BC00001 - Lavender

12



- sard comunicato ogni evento avverso serio al Promotore secondo normativa vigente © secondo guanto
indicato nel protocollo di studio;

- al fini del monitoraggio e degli adempimenti amministrativi, verra comunicato al Comitato Etico Yinizio
e la fine dello studio nonché inviato, almeno annualmente, il rapporto scritto sull’avanzamento dello
studio e verranno forniti, se richiesto dal Comnitato Etico, rapporti ad interim sullo stato di avanzamento
dello studio;

- la documentazione inerente lo studic verra conservata in conformita a quanto stabilito dalle Norme di
Buona Pratica Clinica e alle normative vigenti;

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

- non sussistono vincoli di diffusione e pubblicazione dei risultati dello studio nel rispetto delle
disposizioni vigenti in tema di riservatezza dei datisensibili e di tutela brevettuale e, non appena
disponibile, verra inviata copia della relazione finale e/o della pubblicaziche inerente;

- la copertura assicurativa & conforme alla normativa vigente;

- & previsto, [ non & previsto un compenso a paziente arruolato per lo svolgimento dello studio;

. - « " 1 adEinmnTintors
corrispendente-accordo-finanziario stipulato-tra(Prometore) trinanziotore
¥

- gualora successivamente al’approvazione da parte del Comitato Etico si ravvisasse la necessita di
acquisire un finanziamento a copertura di costi per sopraggiunte esigenze legate alla conduzione dello
studio, si impegnano a sottoporre al Comitato FEtico, tramite emendamento sostanziale, la
documentazione comprovante 'entita del finanziamento, il suo utilizzo nonché il soggetto 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 (€ 10.184,05
per Stage 1 e € 10.255,38 per Stage 2}, in quanto ritenuta somma congrua considerate le procedure

previste dal protocollo di studio.

- hanno preso visione e approvano quanta dichiarato nelle sezioni precedenti.
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Data
24/07/2024

Firma dello Sperimentatore Responsabile e Direttore di Struttura

Prof. Emjliano Anti
="~

VALUTATO QUANTO SOPRA RIPORTATO, NULLA OSTA AL RILASCIO DELLA FATTIBILITA" LOCALE
RELATIVA ALLO STUDIO IN OGGETTO IL QUALE PUQ’ ESSERE PRESENTATO ALLA SEZIONE

COMPETENTE DEL COMITATO ETICO PER L'ESPRESSIONE DEL PARERE

Data Z‘Q/ﬁz L

Firma del Direttore Generale della struttura sanitaria (o Direttore deleguto)

Per delega:
Il direttore %/L C—__ -
[
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