~ AO Brotzu

Deliberazione n. /{ QB;é

Adottata dal Commissario Straordinario in data 7 0 SET, 2019

OGGETTO: Presa d'atto dell’Addendum I alla convenzione economica tra I'Azienda Ospedaliera “G.
Brotzu” e la Societd Opis S.r.l., per conto della Societa Novartis Farma S.p.A., relativa allo
studio dal titolo: “A prospective, randomized, open label two arm Phase III study to evaluate
treatment free remission (TFR) rate in patients with Philadelphia chromosome-positive CML
after two different durations of consolidation treatment with nilotinib 300mg BID", Codice
Protocollo: CAMN107AIC05. N. EudraCT: 2012-005124-15. Responsabile: Prof. Giovanni
Caocci. Promotore: Novartis Farma S.p.A.. CRO: Opis S.r.l.. U.O.: SC Ematologia e CTMO.
P.O.: A. Businco.

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da T POoET ZUTS per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione

Il Commissario Straordinario

Il Commissario Straordinario Dott. Paolo Cannas

Su proposta della S.C. Comunicazione e Relazioni Esterne

PREMESSO CHE con deliberazione n. 1713 del 23/07/2019, questa Azienda ha approvato lo schema
di Addendum I alla convenzione con Opis S.rl. al fine di rivalutare gli aspetti
economici dello studio in oggetto e al fine di procedere all'atto di subentro tra le
parti;

RITENUTO pertanto di prendere atto dell’Addendum I alla convenzione economica stipulato con
la Societd Opis S.rl. in data 01/08/2019, che si allega al presente atto per farne
parte integrante e sostanziale (All. 1), con il quale si rivalutano gli aspetti economici
dello studio in oggetto e si procede all’atto di subentro tra le parti;

DELIBERA
Per le motivazioni espresse in premessa:

- di prendere atto del’Addendum I alla convenzione economica stipulata con la Societa Opis S.r.l., per
conto della Societd Novartis Farma S.p.A., firmato da entrambi i rappresentanti legali ed allegato al
presente atto per farne parte integrante e sostanziale (All. 1), con il quale si rivalutano gli aspetti
economici dello studio in oggetto e si procede all'atto di subentro tra le parti;

- di dare mandato allUR&S affinché provveda a trasmettere la presente Deliberazione alla SC
Contabilita, Bilancio e Controllo di Gestione;

- di dare atto che la presente Deliberazione non comporta ulteriori costi a valere sul bilancio

aziendale.
Il Co ario Straordinafio
Do oC
1l Direttore S.C. Com. e Rel. Est. R.@b(
Estensore (UR&S) Daniele Asara
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ADDENDUM I ALLA CONVENZIONE BT R

PER SPERIMENTAZIONE CLINICA

TRA
La societa OPIS Sorl., con sede i Desio (MB). via Matieottn n. 10, codice
fiscale ¢ partita IVA 12605350151, nella persona del legale rappresentante

Dott. Aldo Polis domiciliato por L cariea presso Ja sede legale di cw sopra

[."Azienda Ospedaliera G. Brotzu (qui di seguito per brevita denominata

*Azienda™y con sede legale m Cagliari. Prazzale Ricchi 1. Codice Fiscale ¢

partita IVA 02313520020, rappresentata dal Commissario Straordinario

Dott. Paole Cannas . domicihato per la carica presso I'Azienda

di segnito singolarmentercollettivamente “la partesde parti™

Premesso che:

- OPIS sl opome proprio ¢ per oconto del Promotore o data
2LOL 20050 ha stipulato con PAzienda ASL 8 di Caghiart a
convenzione relatva alla Spenimentazione Choca CAMNTOZALCOS -
Codice Identificative 2012-005124-15, dal titolo "A prospective,
randomized. open label two arm Phase HI study to evaluate treatment
free rensission (TFR) rate m panents with Philadelphia chromosome-
positive CML after two different durations of consolidation treatment
with nilotinth 300mye BID™ di scguito per brevita “Sperimentazione’ ).
moocorso presse la SC O bmatologie ¢ CTMO PO AL Busimeo

dell Avzienda. sotto la responsabilité scientifica del Dot Grovanm

{aocen:

-
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a segutto della Deliberuzione deli™ A zienda Ospedulicra G, Brotyu n.

-

233 del 302 20170 avente ad vggetior “Approvazione “Progets di
trasferimento della U.O.C. Centro Trapianti Midollo Ossco dal P.O.
Bmaghi dell"ATS Sardegna - ASSL Caghart - al P.O. Busineo dell’ AO
Brotzu™ che ha determinaio il tasterimento dell| LO.C Centro
Frapianti Midollo Osseo dal .0, Binaghi dell ATS Sardegna — ASSL
Cagliart - al P.O. Busineo dell’ AO Brotz o partire dal 0101 2018

@ seguito. moltre, della Deliberazione dell” Aziendu Ospedalicra (.

Brotzan, T125 del 2305 2018, avente ad ogretior "Recepimento studi ¢

sperimentaziont cliniche attivate presso L.OC Centro Trapiant
Midolto Osseo del P.O. Binaghi della ATS Sardegna - ASSL. Caghiari™
ritenuto di dover predisporre ed approvare. per crascuno studio attivato.
un atto di subenvro dell Azienda. secondo i modulo standard allegato al
presente: Addendum per farme parte integrante ¢ sostanziale tAleguto
i

G oseguito dell Bmendamento sostanziale 1. 019 del 12.00.2010
(emendamento n. 4 al protocolio = 1B di AMNIOT Bd. 12) che prevede
Fesceuzione di test per il montteragere della nativazione del virus
dellepatite B. si rende necessario riconoscere all’ Azienda un mporto
aggruntivo di € 20,00 (venti 00) per Ueffettuazione del test Hepatits B
surtuce antigen (HBs Ay ¢ Fimporto di € 20,00 (venti’ 001 per la
valutazione degli anticorpi HBeAe (Virus epatite B HBA )

H Comitato Frico dell” Azienda nella seduta ded 21.12.2016 ha approvato

i suddetio emendamento sostanziale al Protocollo:

Al
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Peremrare

- pertanto in ragione di quanto sopra. storende necessario modificare la
CONVCNATONT HY CSSCIC.
- presente addendum  al contratto avra validita dalla data i
approvazione delto stesso da parte del Comitato Buico,
Le premesse fanno parte itegrante del presente Addendum.
SECONVIENE ESISTIPULA QUANTO SEGUE:
Lartcole 7 deve mtendersi modificato come di seguito riportato.
ART. 7
7.1 Quale corrispettivo per Pativit ogeetto del presente contratto. fa CRO.
i nome proprio ¢ oper conto del Promotore. siomipegng a riconoscere
all” Azienda 1 seguent imporus
ay [T compenso per singolo paziente sara determmato i base al numero di
visite effettuate secondo o schema terapeutico di segaito riportato. come
doseritto nel protocollo di studios ovveros

Fasce di induzione consolidamento durata ino 2 24 mest (¢ 4.235.00)

o e a 30 moest (6 5,509 0y

Visita di sereening

Giomo | S 32500

i

‘ [ IS— — e e O S, . - -
Aesce 3 3NN

Dal mese 6 1o al mese 30
tmest 6090 T2 1518 200 240 270 300 33, 36 34100
| COSLO per visita
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Se b paziente completa o studio alla fine delle fast di consolidamento
c1o¢ dopo 1 prinu 24 mesi o dopo | primi 36 mesi di wrapia deve fare

una visita di fine studio (6 7903

Visita fine fase di
Gl paziente non entra nella fase di remissione
senza trattamenta con atlotinh) 700,00

7.2 Fase roemissione senza trattamento con nilotimib ~ durata 30 (€

PR

AIIR00Y 0 24 mesi (04 133,00y

Dal mese T fino al mese S
(TERMI. TFRM2.  TFRM3.  TFRMA,
CTERMS):

COSTO Per VIS

- 240.00

Mose 6 (TFRMG) 31000

Mese 8 ¢ 10 (TFR & ¢ TFR 10y costo per - 223,00
VISt

Nese 12 TR MY ET

Mese 15 (TER 15 22300

Mese IS(TFR 18y 31000

RRENI

319,00

Mese 27 (TFR27) 22300
Nistwdi feesidio 37800

Vasita per L raecolta der dati di sicurerza ¢ visite di follow-up:

Visita di follow-up per sicurezza 28800
(alla fine della fase di consolidamenio o ulla

fine dellu fase di remissione o ogniqualy olta il
Cpaziente esce prematuramente dallo studio)

G4 U
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WAKES DA G8iLG

CVasita d ollow-up per 1 pazient chcgh(»,{‘)f)
Cterrompono prematwramente 1o studio in |
Cqualsiasi fase delto studio): costo per ogni

visimo . —

GlEimporti diocai sopra devono intendersi comprensivi dedle spese

sostenute per gh esami di laboratorio ¢ strumentali previsti dal protocollo

(Allegato My effettuan focalmente presso la struttura di appartenenza.

L7 Azienda non ricevera aleun compenso per pazienti non valutabili a causa

di inosservanza del protocollo o di violazione delle GOP.

I Centro afferira al laboratorio EUTOS di Orbassano {TOy.

Gliimport dic cui sopra verranno corrisposti all'A zienda, entro 60 IO

fine mese dall emissione fatura. con le seguentt cadenze:

- per gl mmport di cui al comma ar D Azienda provyedera o fatturare con
vadenza semestrale quants maturato nel periodo di riferimento.

Ereventuale quota a saldo maturata al termine delly Sperimentazione. verrd

corrisposta al momento della completa raccoha dei dati ¢ risoluzione di

eventuall chiarmmenti velutivi ai dad stessi.

La CRO i nome proprio ¢ per conto del Promotore. provvedera ad mviare

un rendiconto siustificative al seguente indirizzo:

ulticio sperimentazionera aob.it ¢ nella causale di pagamento dovra essere

specificator 11 cod. Protocollo ¢o 1 titolo della sperimentazione. il n.

EudvaCl (se applicabile). il nome del P la causale di riterimento del

pagamento (tranche di pagamento. chiusura dello studio. ete.y, il periodo di

riferimento. il numero ¢ il codice dei pazienti. il numero di esami suddiviso

per tipalogia ¢ con il relativo costo unitario,

L
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Le ftture dovranne essere mtestate a: OPIS sl Palazszo Ahprandi. Via
Matteottn 10, 20832Desio (MB). Codice Frscale PLIVA NL 126005330151

La RO nome proprio ¢ per conto del Promortore. provvederd a suldare
fe fatture emesse dall’Azienda mediante bonificoe bancario wtilizzando |

secuent riferimentis

Ragione Sociale  AZIEN NDA OSPEDALIERA G. BROTZL.
’huhixn\ " 'P!\//\l{f{uamix\.
S —
T e , o
Pacse v ;  ITALIA
CPartita INAL 02313520020 |
Nome banca U BANCO DI SARDEGNA  SPA -
] CAGENZIA 1]

Indirizzo bancs VIALE BONARIA -CAGLIART

Codios BT e ! : L

( (\Lil&t( AB

'?04300

Numero di con o

000070188763

» ( (hi e P!(
( nd ee 113 3\\

SARDIT3 1100 ) e
T46COT0TS048000000701 87 03

( mmc S\\ i I

vadﬂlzz\\\

Rxf nmm
amministrativi

utticio, xpmlmwttx/mnvd aob.it

Fe sonmme indicate ai puni

SRS sostenuta

sieche nulialuo powa

A fronte delle

dall’ Avienda

S e 72 sono comprensive di ogni ¢ qualsiasi

per Pespletamente della Spertmentazione.

cssere richiesto, ad aleun tolo, dult'Asienda alla

variazioni  introdotte dall’cmendamento n. 4 al

Protocollo. fa CRO in nome proprio ¢ per conto del Promotore si

impegna a corrispondere all’ Azienda i seguenti importi aggiuntivi:

R
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€ 20,00 (venti/of) + LV.AL per Peffettuazione

di  ciascuna

valutazione dell’antigene di superficie del virus dell’epatite B

effettuata secondo Protocolio:

- O 20000 (venti/0) + LNV.AL per Peffettuazione
valutazione degli anticorpi del virus dell’epatite
secondo il Protocolio,

. ONVSSIS.

Fermo il resto,

Letto, confermato. sotloscritto.

Desio b

Por OPIs s
I Rappresentante Legale

i,)@»ﬁ. Aldo f?uli .

Caghari i,
Per PP Aazienda
I Commissano Stravrdinario

Paulp Cannagion

Dt

Cagliar 1.

di  eciascuna

B effettuata

Lo Spermmentatore {per adesione agh obblight di sua competenza)

Dott, Gievannt Caouet

£
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Allegato |
SUBENTRO NELLO STUDIO / SPERIMENTAZIONE CLINICA
PREMESSO CHE

A seguite delfincorporazione all interno dell Azienda Ospedaliera
“GuBrotzaT - POO0 AL Busineo., dellTULOLC Centro Trapianti Midollo
Osseo del PO Binaghis precedentemente facenti capo alt ATS Sardegna
(Legee Regronale 1701201400 23 ¢ Legge Regionale 27.07.2016.n%1 7). a
decorrere dal T gennaio 2018, tutin i beni. le attivita ed 1 rapporti di carattere
giuridico = amministrativo, cconomico — finanziario ¢ gestionale relativi
all’ U OLC i argomento, sono trasteriti dall’ ATS Sardegna all’ AQ - G,
Brotzu, ¢ fanno cape esclusivamente ¢ defimtrvamente ally Direzione di

quest ultima

In esecuzione della dehibera AO Browzo no 1123 del 2303 2018 avente ad
ogeettor Recepimento studt ¢ spernmmentazioni cliniche attivate presso
Lo Centro Trapranty Midollo Osseo del PO Binaght della ATS

Sardegna - ASSE Caghar.

STCOMUNICA CHE

FAO Gl Brotzus o decorrere dal 010720180 ¢ subentrata all7 A TS Surdegna
it 1 rapportn sitwaziont giundiche. attribuzionn, funzion ¢ competenze

afferenti allo studio sperimentazione sotto indicato:

Tholo studior A prospective. randomized, open label two arm Phase HI
study to evaluate treatment free remission (TFR) rate in patients with
Philadelphia chromosome-positive CML after two different durations
of consolidation treatment with nilotinib 300mg BiD

Codice studior CANMNIOTAICOS  Codice FudradTT: 201 2-003124-13
Sperimentatore: Dot Giovami Caocci

Presidio Ospedaliera: AL Businco
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Per quanto sopra. la Societd OPIS Sl con sede in Desto (MB) via
Matteotts n 100 codice fiscale o pariita IV A 12603350151 nella persona del

Jegale rappresentante Dottc Aldo Pobi sottoserive  per acecttazione il

presente dlto.
Le part danno atto che 1 oterming ¢ e condiziont contrattuali restano

mnvariate.
Per PAzienda Ospedaliera
H Commissario Straorvdinario

Dr. Paolo Cannnuas

per OPLS sl
I legale rappresentante

Dot Aldo Poli

Ly






