
 

  

 

 

Deliberazione n.___________ 
 

 

Adottata dal  Direttore Generale  in data ____________ 
 

OGGETTO:  Autorizzazione all'Emendamento sostanziale (Prot AMAM b & c 01Apr2021_Stelara SmPC 
27Feb2020 Codice Emendamento 201800461418-013), relativo allo studio dal titolo: “Studio 

di fase 3, multicentrico, randomizzato, in doppio cieco, controllato verso placebo e 
comparatore attivo, per valutare l'efficacia e la sicurezza di Mirikizumab in pazienti con 

malattia di Chron moderata o severa”. Codice Protocollo: I6T-MC-AMAM. Codice EudraCT: 

2018-004614-18. Sperimentatore Responsabile: Dott. Giammarco Mocci. Promotore/Sponsor: 
Eli Lilly Cork Limited. U.O.: S.C. Gastroenterologia. Direttore  f.f. S.C.: Dott. Paolo Usai. P.O.: 

”San Michele”. 
 

PDEL/2022/1019 

_______________________________________________________________________________________ 
 

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da ________________ per 15 giorni consecutivi e posta a 
disposizione per la consultazione.                             

                                S.S.D. Affari Generali Ufficio Delibere 
 

La presente Deliberazione prevede un impegno di spesa a carico dell’ Azienda  

SI □     NO X           

 

Il Direttore Generale             Dott. ssa Agnese Foddis 

 
Coadiuvato  

dal Direttore Amministrativo   Dott. Ennio Filigheddu 
dal Direttore Sanitario     Dott. Raimondo Pinna 

_______________________________________________________________________________________                                                                                

Su proposta della S.C. Direzione Sanitaria di Presidio San Michele 
 

PREMESSO che con deliberazione n. 688 del 09/08/2017 della Direzione Generale dell’Azienda 
Ospedaliero Universitaria di Cagliari è stato istituito il Comitato Etico Indipendente; 

                              
                                   che con deliberazione n. 1011 del 06/08/2020 è stato rinnovato il Comitato Etico 

Indipendente; 
 

                                   che con deliberazione n. 631 del 07/06/2021, questa Azienda ha autorizzato lo 

studio in oggetto, dando atto del parere positivo del Comitato Etico Indipendente 
dell’AOU di Cagliari espresso nella riunione del 25/11/2020 con verbale n. 08, all. 

2.34, pervenuto agli atti di codesta Azienda con protocollo n. PG/2020/19750; 
 

                                   che in data 11/06/2021 questa Azienda e la Eli Lilly Cork Limited (Promotore), 
hanno stipulato il Contratto che impegna le Parti ad intraprendere lo studio clinico 

di cui all’oggetto della presente deliberazione; 
                                 
VISTA                     la documentazione tecnica inviata dal Promotore ai sensi della normativa vigente per 

la richiesta di sottomissione al Comitato Etico al fine di espressione di parere e 
successiva autorizzazione da parte dell’ARNAS “G. Brotzu”; 

 
VISTO l’allegato n. 3.17 al verbale n. 32 della riunione del 27/10/2021, del quale si allega 

copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, con il quale il 

Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari ha espresso il parere 
favorevole all’Emendamento sostanziale allo studio indicato in oggetto; 
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                                  segue deliberazione n. _________    del _________________ 
 

CONSIDERATO CHE l’Emendamento allo studio in oggetto potrà essere intrapreso solo a seguito di 

autorizzazione mediante atto deliberativo dell’ARNAS “G. Brotzu”; 
                                                        

in base all’Emendamento sostanziale di cui all’oggetto è opportuno modificare la 
Convenzione al fine di recepire alcune modifiche e variazioni introdotte 

dall’Emendamento sostanziale in oggetto, tramite un Addendum n. 1 al Contratto, lo 
schema del quale viene allegato in copia al presente atto per farne parte integrante 

e sostanziale; 

 
RITENUTO  di dover autorizzare l’emendamento allo studio indicato in oggetto e di dover 

approvare lo schema di Addendum n. 1 al contratto qui allegato; 
 

con il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario  

 
D E L I B E R A 

 
Per le motivazioni espresse in premessa: 

 
- di provvedere all’autorizzazione dell'Emendamento sostanziale (Prot AMAM b & c 

01Apr2021_Stelara SmPC 27Feb2020 Codice Emendamento 201800461418-013), relativo allo 

studio dal titolo: “Studio di fase 3, multicentrico, randomizzato, in doppio cieco, controllato verso 
placebo e comparatore attivo, per valutare l'efficacia e la sicurezza di Mirikizumab in pazienti con 

malattia di Chron moderata o severa”. Codice Protocollo: I6T-MC-AMAM. Codice EudraCT: 2018-
004614-18. Sperimentatore Responsabile: Dott. Giammarco Mocci. Promotore/Sponsor: Eli Lilly 

Cork Limited. U.O.: S.C. Gastroenterologia. Direttore f.f. S.C.: Dott. Paolo Usai. P.O.: ”San Michele”; 
 

- di approvare lo schema di Addendum n. 1 al Contratto per lo studio clinico con Eli Lilly Cork Limited 

(Promotore); 
 

- di provvedere con successivo atto deliberativo alla presa d’atto della stipula dell’Addendum n. 1 alla 
Convenzione firmato dai rappresentanti legali; 

 

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

aziendale. 
 

Il Direttore Generale 

Dott. ssa Agnese Foddis  
 

 
 

 

Il Direttore Amministrativo       Il Direttore Sanitario  
Dott. Ennio Filigheddu       Dott. Raimondo Pinna  

     
 

 

 
 

 
                   
Il Direttore della S.C. Direzione Sanitaria di Presidio San Michele, Dott.ssa Marinella Spissu 
Ass. Amm. (UR&S), Dott.ssa Sara Cappai 
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE 
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari 

P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 – 09124 Cagliari 
Segreteria Tecnico Scientifica 

tel. 07051092155 – 07051092156 
Web: www.aouca.it/home/it/comitato_etico.page 

Sede Legale: 
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari 
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari 
P.I. e C.F. 03108560925  

 

Web: www.aouca.it – www.aoucagliari.it  

 facebook.com/Aoucagliari  

 twitter.com/AOUCagliari  

 Youtube: Aou Cagliari Tv 

 

AZIENDA 

OSPEDALIERO 

UNIVERSITARIA 

DI CAGLIARI 

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO 
DELL’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI 

  

VVeerrbbaallee  NN..  3322  ddeell  2277  oottttoobbrree  22002211  
 

 

Il giorno mercoledì 27 ottobre 2021, in considerazione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19, 
il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di Cagliari si è riunito con modalità web-
conference per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta all’ordine del giorno: 
 

OMISSIS 
3.17) Emendamento sostanziale (Prot AMAM b & c 01Apr2021_Stelara SmPC 27Feb2020 Codice 
Emendamento 201800461418-013) allo studio dal titolo: Studio di fase 3, multicentrico, 
randomizzato, in doppio cieco, controllato verso placebo e comparatore attivo, per valutare 
l'efficacia e la sicurezza di Mirikizumab in pazienti con malattia di Chron moderata o severa 
Codice Protocollo: I6T-MC-AMAM 
Codice EudraCT: 2018-004614-18 
Responsabile della Sperimentazione: Dott. Gianmarco Mocci 
Reparto di Sperimentazione: UOC Gastroenterologia 
Presidio Ospedaliero: Brotzu 
Azienda di appartenenza: ARNAS G. Brotzu 
Documentazione valutata: 

1. Cover letter 
2. Autorizzazione AIFA 01.07.2021 
3. Parere favorevole comitato etico del centro coordinatore espresso in data 26.04.2021 
4. Appendice 9 firmata con lista dei documenti estratta da Appendice 5 
5. AMAM Protocol Amendment (b) - Final Dec 20 
6. AMAM Protocol Amendment (b) - Track Changes 18 Dec 20 
7. Sponsor Protocol (b) Signature Page 1 23 Dec 2020 
8. AMAM Protocol Amendment (c) - Final 1 Apr 21 
9. AMAM tracked changes amendment b to c 
10. AMAM Amendment (C) Sponsor Signature page 
11. Sinossi AMAM_IT_Protocol c_TC_19 aprile 2021 
12. Sinossi AMAM_IT_Protocol c_clean_19 aprile 2021 
13. SmPC_Stelara 45 mg solution for injection (vials) SPC Janssen-Cilag Ltd 27FEB2020 
14. AMAM_GPletter Italia V3 01Aprile2021_final 
15. I6T-MC-AMAM_Foglio Informativo e Consenso Informato_ItaliaV5_centro671_V3_08  
16. Aprile 21 
17. I6T-MC-AMAM_Foglio Informativo e Consenso Informato_ItaliaV5_centro671_V3_08  
18. Aprile 21_TC 
19. I6T-MC-AMAM_Foglio Informativo e Consenso Informato_ Addendum di 

farmacogenetica_Italia_V4_centro671_V2_20apr2021 
20. I6T-MC-AMAM_Foglio Informativo e Consenso Informato_ Addendum di 

farmacogenetica_Italia_V4_centro671_V2_20apr202_TC 
21. Copia bonifico 

Si approva 
 

OMISSIS 
 

Si allega lista dei presenti/assenti e delle relative funzioni 
 

* Si dichiara che i componenti il Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Cagliari, nei casi in cui siano 
coinvolti come Sperimentatori negli studi valutati, escono dall’aula al momento della votazione. 



 

 

   

 

 

   

   

COMITATO ETICO INDIPENDENTE 
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari 

P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 – 09124 Cagliari 
Segreteria Tecnico Scientifica 

tel. 07051092155 – 07051092156 
Web: www.aouca.it/home/it/comitato_etico.page 

Sede Legale: 
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari 
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari 
P.I. e C.F. 03108560925  

 

Web: www.aouca.it – www.aoucagliari.it  

 facebook.com/Aoucagliari  

 twitter.com/AOUCagliari  

 Youtube: Aou Cagliari Tv 

 

AZIENDA 

OSPEDALIERO 

UNIVERSITARIA 

DI CAGLIARI 

 

* “Si attesta che questo Comitato Etico è organizzato ed opera in conformità alla normativa vigente in Italia in materia di 
GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto dall’allegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e dal D.L. n. 211/2003” 
(Recepimento delle linee guida dell’Unione Europea di buona pratica clinica per l’esecuzione delle sperimentazioni cliniche 
dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2013. 

 

    Il Presidente 
    Prof. Ernesto d’Aloja 

Cagliari, 27/10/2021 



 

 

   

 

 

   

   

COMITATO ETICO INDIPENDENTE 
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari 

P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 – 09124 Cagliari 
Segreteria Tecnico Scientifica 

tel. 07051092155 - 07051092156 
Web: www.aouca.it/home/it/comitato_etico.page 

Sede Legale: 
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari 
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari 
P.I. e C.F. 0 31 0 85 6 0 92 5  

 

Web: www.aouca.it – www.aoucagliari.it  

 facebook.com/Aoucagliari  

 twitter.com/AOUCagliari  

 Youtube: Aou Cagliari Tv 

 

AZIENDA 

OSPEDALIERO 

UNIVERSITARIA 

DI CAGLIARI 

ATTESTAZIONE 
presenze Componenti Comitato Etico Indipendente 

  

In merito al verbale n. 32 della riunione del 27/10/2021 si attesta la presenza dei Componenti che hanno 
espresso il proprio parere etico 

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO 
Nominativo Qualifica Pres.te Ass.te 

giust. 
Ass.te 

non giust. 

Prof. Ernesto d’Aloja 
PRESIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico 
legale X   

Dott. Maurizio Melis VICE PRESIDENTE - Clinico X   

Dott.ssa Maria Luisa Casano 
Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei 
pazienti  X  

Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologo X   

Dott.Gianluca Erre Clinico X   

Dott. Maurizio Marcias Componente ATS X   

Dott.ssa Marina Mastio 
Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alle 
sperimentazioni X   

Dott. Giuseppe Masnata Pediatra X   

Dott. Luigi Minerba Biostatistico X   

Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica X   

Dott.ssa Monica Pedron 
Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (in relazione 
agli studi svolti nella AOU Cagliari) 

X   

Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR X   

Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale X   

Prof. Mario Scartozzi Clinico  X  

Dott.ssa Ing Sarah Montisci Esperta di dispositivi medici  X  

DIRETTORI SANITARI 

Dott. Franco Bandiera 
Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU di Sassari (in relazione 
agli studi svolti nella AOUSS)   X 

Dott.ssa Marinella Spissu 
Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliari (in relazione 
agli studi svolti nella AOB) 

X   

ESPERTI 

Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relazione agli studi di genetica X   

Dott. Adolfo Pacifico 
Esperto in nutrizione in relazione agli studi di prodotti alimentari 
sull’uomo  X  

Ing. Danilo Pani 
Ingegnere Clinico in relazione all’aerea medico-chirurgica dell’indagine 
con dispositivo medico in studio 

 X  

Dott. Fausto Zamboni 
Esperto clinico del settore in relazione agli studi di nuove procedure 
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive 

  X 

Segreteria Scientifica CEI Dott.ssa Caterina Chillotti – Farmacologa - Responsabile Segreteria  X   
Segretario verbalizzante Sig. Giorgio Capra X   

 

I Componenti, in considerazione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19, sono stati convocati in 
modalità collegamento in web-conference.  
 

*“Si attesta che questo Comitato Etico è organizzato ed opera in conformità alla normativa vigente in Italia in materia di GCP-ICH, 
in osservanza a quanto previsto dall’allegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e dal D.L. n. 211/2003” (Recepimento delle 
linee guida dell’Unione Europea di buona pratica clinica per l’esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché 
della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2013. 

Il Presidente 
     Prof. Ernesto d’Aloja 

Cagliari, 27/10/2021 
 Firmato digitalmente da

ERNESTO D'ALOJA

C = IT
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ADDENDUM 1 AL CONTRATTO PER SPERIMENTAZIONE CLINICA 
STIPULATO IN DATA 11 GIUGNO 2021 

 
TRA 

 
L’ Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale ed Alta Specializzazione (ARNAS) G. Brotzu (d'ora  
innanzi denominato/a “Ente"), con sede legale in Cagliari Piazzale A.Ricchi n. 1,  09121, C.F. e P.  IVA  
n. 02315520920, in persona del Legale Rappresentante,  
Dott.ssa  Agnese Foddis in qualità di Direttore Generale,  

 
E 

Eli Lilly Cork Limited (“Lilly o “Sponsor), con sede legale presso Island House, Eastgate Road, 
Eastgate Business Park, Little Island, Cork, Ireland, P. IVA IE3508310BH, Rappresentata dalla Dott.ssa 
Dora Csabai, in qualità di Procuratore Autorizzato (d'ora innanzi denominato/a "Promotore")di 
seguito per brevità denominati/e singolarmente/collettivamente "la Parte/le Parti" 
 
Per l’esecuzione della sperimentazione clinica intitolata: “Studio di fase 3, multicentrico, 
randomizzato, in doppio cieco, controllato verso placebo e comparatore attivo, per valutare 
l’efficacia e la sicurezza di mirikizumab in pazienti con malattia di Crohn moderata o severa” codice 
Protocollo n. I6T-MC-AMAM numero EudraCT 2018-004614-18 (di seguito la “Sperimentazione”) 
eseguita dallo Sperimentatore Principale: Dott. Giammarco Mocci. 
 

Premesso che: 
 

- le Parti hanno stipulato un Contratto in data 11 giugno 2021 relativo alla sperimentazione 
clinica intitolata: “Studio di fase 3, multicentrico, randomizzato, in doppio cieco, controllato 
verso placebo e comparatore attivo, per valutare l’efficacia e la sicurezza di mirikizumab in 
pazienti con malattia di Crohn moderata o severa” codice Protocollo n. I6T-MC-AMAM 
numero EudraCT 2018-004614-18 (di seguito la “Sperimentazione”) eseguita dallo 
Sperimentatore Principale: Dott. Giammarco Mocci; 

- in data 26 Aprile 2021 è stato sottomesso al Comitato Etico competente per l’Ente 
l’emendamento sostanziale relativo al “protocollo (b) del 18-Dic-2020, protocollo (c) 01-apr-
2021 e aggiornamento delle RSI di Stelara 27-feb-2020”; 

- in data 27 ottobre 2021  il Comitato Etico competente ha approvato l’emendamento 
sostanziale sopra citato con Verbale n. 32,  all. n. 3.17 della riunione del 27/10/2021; 

-  in seguito alla presentazione degli addendendum B e C al Protocollo si è resa necessaria una 
rivalutazione delle condizioni economiche della sperimentazione che ha portato ad una 
variazione del costo totale per paziente, di alcune visite del protocollo, della tabella delle 
procedure pagabili tramite fatturazione e di alcuni codici di pagamento. 

 
Le parti concordano 

 
con riferimento al Contratto di cui all’intestazione, e nello specifico relativamente a quanto previsto 
dall’articolo 6 – Corrispettivo, paragrafo  6.1 e nell’Allegato A (Budget) relativamente al , punto A2 -
Oneri e compensi, le modifiche evidenziate di seguito: 
 
 

A2. Oneri e compensi 

 
Parte 1 - Oneri fissi e Compenso per paziente incluso nello studio 

 Il Promotore fornirà  i seguenti farmaci: Mirikizumab; Ustekinumanb; Placebo. 
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Compenso lordo a paziente incluso nello studio: € 18.750,00  come indicato nel seguente 
programa dei pagamenti 
 

Cost Per Patient 

Visita  
 

Codice Pagamento 
(secondo budget 

concordato con lo 
sponsor)  

 
Importo  

 
Visit 1 RG001 €1.740,00 

Visit 2 RG002 €1.637,00 

Visit 3 (Telephone) RG003 €251,00 

Visit 4 RG004 €1.551,00 

Visit 5 (Telephone) RG005 €251,00 

Visit 6 RG006 €1508,00 

Visit 7 RG007 €1.581,00 

Visit 8 RG008 €1.496,00 

Visit 9 RG009 €1.340,00 

Visit 10 RG010 €831,00 

Visit 11 RG011 €934,00 

Visit 12 RG012 €762,00 

Visit 13 RG013 €831,00 

Visit 14 RG014 €762,00 

Visit 15 RG015 €854,00 

Visit 16 RG016 €781,00 

Visit 17 RG017 €933,00 

Visit 801 RG018 €330,00 

Visit 802 RG019 €377,00 

Totale per paziente   €18.750,00 

 
 
 

  
ADDITIONAL CRF-BASED PAYMENTS (Not Included in Cost per 
Patient): pagamenti addizionali (non inclusi nel costo per paziente) 

Code 
payment/codice 

pagamento 

Payment/ 
IMPORTO 

Screen Failure at Visit 1; /screening failure visita 1 SF01 €1.740,00 
Screen Failure at Visit 2; payment is in addition to Visit 1 /screening 
failure visita 2, pagamento in aggiunta alla visita 1 

SF02 
€1.637,00 

ET (Early Termination visit) /(visita di fine studio prematura) ET €660,00 

   Items paid by invoice/Procedure pagate su fatturazione:  
Item name/ 
PROCEDURE  IMPORTO  

 ECG €77,00 

 Chest X-ray /radiografia torace €72,00 
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Endoscopy/SES-CD with Biopsies /endoscopia SES-CD con biopsia €2.768,00 

 Repeat/Additional TB test (Local Lab, PPD skin test, Quantiferon-TB 
Gold, or T-SPOT.TB); includes Read PPD skin test 48-72 hours later, if 
applicable; / Test TB ripetuto / aggiuntivo (laboratorio locale, test 
cutaneo PPD, Quantiferon-TB Gold o T-SPOT.TB); include Leggere il 
test cutaneo PPD 48-72 ore dopo, se applicabile 

€97,00 

 Repeat/additional Chest X-ray if performed in accordance with the 
protocol; 

€72,00 
  Ripetizioni/ ulteriori radiografie del torace se eseguite secondo il 

protocollo 
 Repeat/additional Blood draw for central labs if performed in 

accordance with the protocol; price is per sample and includes prep 
and ship to Central Lab 

€31,00 
 Ripetere / ulteriore prelievo di sangue per i laboratori centrali se 

eseguito in conformità con il protocollo; il prezzo è per campione e 
include la preparazione e la spedizione a Central Lab 

 Repeat/additional Urine pregnancy test (Local Lab) if performed in 
accordance with the protocol 

€19,00 
 Ripetere / ulteriore test di gravidanza delle urine (laboratorio locale) 

se eseguito in conformità con il protocollo 
 Repeat/additional Stool Culture, C. difficile testing, Fecal calprotectin 

and exploratory fecal biomarkers, if performed in accordance with the 
protocol; price includes collect and ship to Central Lab 

€76,00 
 Ripetere / ulteriore coltura delle feci, test del C. difficile, calprotectina 

fecale e biomarcatori fecali esplorativi, se eseguiti in conformità con il 
protocollo; il prezzo include il ritiro e la spedizione a Central Lab 

 Repeat/additional Urine collection for central labs if performed in 
accordance with the protocol; price is per sample and includes prep 
and ship to Central Lab 

€11,00 
 Ripetere / raccolta aggiuntiva delle urine per i laboratori centrali se 

eseguita in conformità con il protocollo; il prezzo è per campione e 
include la preparazione e la spedizione a Central Lab 

 Additional stool testing (local lab) if performed at investigator's 
discretion and in accordance with the protocol; price includes 
Examination for ova and parasites 

€30,00 
 Ulteriori esami delle feci (laboratorio locale) se eseguiti a discrezione 

dello sperimentatore e in conformità con il protocollo; il prezzo 
include Esame per ovuli e parassiti 

 Repeat/additional Symptom-directed physical exam if performed in 
accordance with the protocol 

€88,00 
 Ripetere / ulteriore esame fisico diretto dai sintomi se eseguito in 

conformità con il protocollo 
 Repeat/additional Vital signs (T, PR, BP, Weight) completed outside of 

a Physical Exam, if performed in accordance with the 
protocol.Ripetere / ulteriore esame fisico diretto dai sintomi se 
eseguito in conformità con il protocollo. 

€24,00 

 Repeat/additional ECG if performed in accordance with the protocol 
€77,00 

 Ripetere / ECG aggiuntivo se eseguito in conformità con il protocollo   
Additional Study drug administration by site personnel if the patient 
or caregiver is not able to administer the injection; price includes 

€26,00 
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subcutaneous injection 

Somministrazione aggiuntiva del farmaco in studio da parte del 
personale del sito se il paziente o il caregiver non è in grado di 
somministrare l'iniezione; il prezzo include l'iniezione sottocutanea   
Repeat Endoscopy/SES-CD with Biopsies at Screening if performed at 
investigator's discretion and in accordance with the protocol; price 
includes all endoscopy-related items and services, moderate sedation, 
tissue prep and ship to Central Lab 

€2.768,00 
  

Ripetere l'endoscopia / SES-CD con biopsie allo screening se eseguita 
a discrezione dello sperimentatore e in conformità con il protocollo; il 
prezzo include tutti gli articoli e servizi relativi all'endoscopia, 
sedazione moderata, preparazione dei tessuti e spedizione al Central 
Lab   
Local pathology review of biopsy samples if performed at 
investigator's discretion and in accordance with the protocol; 

€205,00 
  

Revisione patologica locale dei campioni bioptici se eseguita a 
discrezione dello sperimentatore e in conformità con il protocollo;   
Reimbursement of locally-sourced Immunomodulators [eg. AZA, 6-
MP, or methotexate]. Price is per month and requires third-party 
receipts, reimbursement of actual expenses up to the budgeted limit. 

€65,00 
  

Rimborso di immunomodulatori di provenienza locale [es. AZA, 6-MP 
o metotossato]. Il prezzo è mensile e richiede ricevute di terzi, 
rimborso spese effettive fino al limite di budget.   
Reimbursement of locally-sourced 0.2 inline IV Filters, if performed in 
accordance with the protocol. Price is per filter and requires third-
party receipts, reimbursement of actual expenses up to the budgeted 
limit. €6,00   
Rimborso di filtri IV in linea 0,2 di provenienza locale, se eseguito in 
conformità al protocollo. Il prezzo è per filtro e richiede ricevute di 
terzi, rimborso delle spese effettive fino al limite di budget.   
Site Rater training for [CSSR-S]; MAXIMUM of 1 Raters per Site. Price 
is per Rater 

€109,00 
  

Training di Site Rater per [CSSR-S]; MASSIMO di 1 valutatore per sito. 
Il prezzo è per valutatore   
Visit 997 if performed in accordance with the protocol; price is per 
visit and includes [list items and services] 

€487,00 
  

Visita 997 se eseguita secondo il protocollo; il prezzo è per visita e 
include [elenco articoli e servizi]   
Additional Supply Stool Collection Kit and instruction if performed in 
accordance with the protocol 

€19,00 
 Kit di raccolta delle feci e istruzioni aggiuntive se eseguito in 

conformità con il protocollo 
 Repeat/additional Evaluation for EIMs if performed in accordance 

with the protocol 
€9,00 

 Valutazione ripetuta/aggiuntiva per EIM se eseguita in conformità 
con il protocollo 

 Repeat/additional eCOA Device Coordination (Tablet or Diary) if 
performed in accordance with the protocol 

€37,00 
 Coordinamento dispositivo eCOA ripetuto/aggiuntivo (tablet o 

diario) se eseguito in conformità con il protocollo 
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Reimbursement of locally-sourced medication(s) if used in 
accordance with the protocol and not paid by the patient's 
private/national insurance for patients enrolled in an industry-
sponsored clinical trial; requires third-party receipts, reimbursement 
of actual expenses.  Price intentionally left blank. 

€0  Rimborso dei farmaci di provenienza locale se utilizzati in conformità 
con il protocollo e non pagati dall'assicurazione privata/nazionale 
del paziente per i pazienti arruolati in uno studio clinico 
sponsorizzato dall'industria; richiede ricevute di terze parti, 
rimborso delle spese effettive. Prezzo lasciato intenzionalmente in 
bianco. 

 
 

  
 FEE IMPORTO 

Start up FEE: Oneri  amministrativi non rimborsabili : (da 
corrispondersi una tantum alla sottoscrizione del contratto). 

€ 1.000,00 

pharmacy fee (pagamento iniziale farmacia) €1.800,00 
Pharmacy maintenance (annual) (pagamento farmacia annuale) €550,00 
Archiving fee (paid ate the and of the study) Costi di archiviazione (da 
corrispondersi alla fine dello studio) 

€ 800,00 

 
 
 
Le suddette nuove condizioni costituiranno parte integrante del Contratto e regoleranno pertanto in 
parte equa l’esecuzione dello stesso. 
Ogni altra condizione stabilita nel Contratto stipulato tra le parti in data 11 giugno 2021 rimane 
ferma ed invariata. 
Il presente Contratto viene sottoscritto con firma digitale ai sensi dell’art. 24 del D. Lgs. 82/2005, 
giusta la previsione di cui all’art. 15, comma 2bis della Legge n. 241/1990, come aggiunto dall’art. 6, 
D.L. 18/10/2012, n. 179, convertito in Legge 17/12/2012 n. 22. Le imposte e tasse inerenti e 
conseguenti alla stipula del presente Contratto, ivi comprese l’imposta di bollo sull’originale 
informatico di cui all’art. 2 della Tabella Allegato A – tariffa parte I del DPR n. 642/1972 e l’imposta di 
registro devono essere versate, nel rispetto della normativa applicabile. (imposta di bollo 
virtualmente assolta tramite Autorizzazione Intendenza di Finanza di FI n. 203563/79 del 14/08/79). 
Ai sensi dell’art. 7 ter del DPR n. 633/1972 e successive modifiche, le prestazioni contrattuali saranno 
fatturate fuori campo IVA, per mancanza del presupposto della territorialità.  
Il presente contratto è soggetto a registrazione solo in caso di uso. Le spese di bollo sono a carico del 
Promotore. 
 
Letto, approvato e sottoscritto. 
 
p. il Promotore: Eli Lilly Cork Limited 
 
il Procuratore Autorizzato 
Dott.ssa Dora Csabai                                        Firma : _____________________ 
 
 
 
Per I’Ente 
Il Direttore Generale 
Dott. ssa Agnese Foddis                                  Firma : _____________________ 
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