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AI’U.0.C Pianificazione e Controllo Strategico, Data: 13.08.2014

Qualita e Risk Management
Uftficio Sperimentazioni

Qggetto: Dichiarazione costi aggiuntivi e ripartizione importi

TITOLO dello studio:”Studio di fase 2°, in aperto, dose-finding per valutare la sicurczza e la toHerabilita di

sotatercept (ACE-011) in soggetti affetti

da P-talassemia® Codice dello studio ACE-011-BTHAL-001

NeEudraCT:2011-005659-15 sponsonzzato da Celgene Corporation con approvazione del C.E. Azienda ASL. N°8
Cagliari nella seduta del 17/10/2012 verbale N° 176/CE/12 autorizzata dal D.G. con nota N°1617 del 19/11/2012.

Sperimentatore: Dr.ssa Raffaclla Origé

Struttura/U.O.C: Struttura éslfﬁmplessa Microcitemie ed altre Malattic Ematologiche Ospédal'e Microcitemico

Responsabile della U.O.C: Prof. Paclo Moi

Fattura n® ; A8-V41-2014-191/42 del 08.07.2014

N° Pazienti arruolati riferiti alla presente fattura: §

Tranche di paggaiento fine studio

(barrare) {barrare)

Sperim. in Regime di ricovero | Sperim. i gime ambulatoriale
(barrare) (barr

N° Pazienti arruolati nello studio:_11

La sottoscriita Dr.ssa Raffaella Origa, in qualita di Responsabile della Sperimentazione in oggetto, consapevole delle
responsabilita stabilite dalla legge per false attestazioni e dichiarazioni mendaci, consapevole inolre che, secondo
normativa vigente, i costi correlati agli studi clinici non possono gravare sul SSN, DICHIARA che:

1 Non sono previsle prestazioni aggiuntive a carico della ASL rispetto a quelle richieste dalla abituale ¢ consolidata
pratica clinico-assistenziale (studio osservazionale o procedure che rientrano nella pratica clinica corrente)

0 Sano previste prestazioni aggiuntive:

¢ come da clenco allegato (allegato n.1), i cui oneri sono integralmente a carico dello Spensor (saranno recuperati dai
compensi versati dallo sponsor per paziente)]

¢ effettuate pressa laboratori/strutture esterne a carico delio sponsor o presso laboratori centralizzati

Dichiara inoltre che lo studio ¢ staio condotto fuari dall’orario di servizio ¢ conferma di aver inoltrato al Servizio del
Personale la notifica dell’impegno orario prestato dal personale coinvolto nella sperimentazione, affinché venga
decurtate da) saldo delle ore effettuate, cosi come da nota del Direttore Generale n. 77794 del 30.12.2004 e dispone la
ripartizione dell’importo come di seguito riepilogato:

Nome Cognome N° matricola | Qualifica N° ore Ripartizione
importo
Dr.ssa Susanna Barella 48764 Dirigente Medico di I° [ 10 € 1.500
livello
Dr.ssa Nicolina Giagu 47569 Dirigente Medico di I} 10 € 1.500
livello
Dr. Carlo Dessi 47668 Dirigente Medico di I° 8 € 2.000
livello

DIRETTORE S RIO

' 0SP. MICR MICO
Firma dello sperimentatore p\ ‘,m ’ il Dirigente Mgdico det P.O. Dpit. M. Golfffella Nardi

e\ wa

{f Universitadenli St Cagia.
Firma del Responsabile U.O.C (se diverso dallo sperimentatore) Uriersaded

g .:4“*5 ‘-,!:a analeher le MiCI‘DCitB!:ﬂiE
Via Jenner - 09121 CAGUARI

ALLEGATO R Clinica Pediatrica 22
Pirettore: Prof. Paolo Mm0 e
Elenco prestazioni diagnostiche strumentali o di laboratorio: Tel. 070.6095656 - Fax 070 600855

MN.B: Non & consentito 1"utilizzo di ricettario §SN per 1a prescrizione di accertamenti connessi alla sperimentazione
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(Al senst dell’Art. 10 dello Statute del Comitato Etico, per 1 pazienti ospedalizzati le visite, gli esami di {aboratorio e
strumentali che non rientrano nella normale pratica clinica, devone essere rilevati ed elencati analiticamente ed essere
rimborsati dallo sponsor nella misura pari al 100% di quanto previsto dal tariffario Aziendale; mentre per i pazienti
ambulatoriali TUTTE le visite, gli esami di laboratorio e strumentali previsti dal protocolle devono essere rimborsati

con le stesse modalita.

indaging/prestazione Tariffario Aziendale Ta.l‘iffk;l :;th;?oni ¥g¥f€€
unitaria
Prelievo sangue venoso 91.49.2 €3.10 34 €1054
Emocromo 90.62.2 €£4,13 34 ¢ 14042
Reticolociti 90.74.5 €5,74 34 € 195,16
Aspartato Aminotransferasi (AST) 90.09.2 €243 34 € §4,32
" Alanina Aminotransferasi {ALT) 90.04.5 €248 34 € 34,32
Albumina 90.05.1 €271 34 € 92,16
Urati 90435 €243 34 € 82,62
Acido urico 90.44.1 €243 34 € 82,62
Amilasi 90.06.4 €2,55 34 € 86,7
Bicarbonati (Idregenocarbonato) %0.10.2 €0,76 34 €2584
Bilirubina totale e frazionata 20.10.5 €4,03 34 € 137,02
Lattato Deidrogenasi (LDH) 90.29.2 €248 34 € 84,32
Lipasi 90.30.2 €336 34 € 114,24
Creatinina 90.16.3 €248 34 € 8432
Calcio 90.114 £2,43 34 € 82,62
Cloro 90.13.3 €2,58 34 € 87,712
Fosfaro 90.24.5 €243 4 € 82,62
Magnesio 80325 €243 4 € 32,02
Sodio S0.40.4 €2,58 34 € 87,7
Glucosio 90.27.1 €243 34 € 82,62
Proteine 90.38.5 €243 34 €32.62
Creatinina Clearence 90.16.4 € 3,00 34 € 102
€ 2.089,98

Quota da attribuire al Fondo Day Hospital Talassemie € 11.877.69
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Elenco Prestazioni Paziente Q001

Codice Prestazione Costo  Prestazioni
Prestazione Nomenclatore . o Numero prestazioni | totali
. . Tariffa unitaria
Tariffario Aziendale
Prelievo sangue venoso 91.49.2 €3.10 7 €217
Emocromo 90.62.2 €4.13 7 € 28,91
Reticalociti 90.74.5 €5.74 7 €40,18
Aspartato 90.09.2 €248 7 €1736
Aminotransferasi (AST)
Alanina Aminotransferasi| 90.04.5 €248 7 €17,36
(ALT)
Albumina 90.05.] €2.71 7 € 18.97
Urati 90.43.5 €243 7 €17.01
Acido urico 90.44.1 €2.43 7 €17.01 T
Amilasi 90.06.4 €2.55 7 €17.85
Bicarbonati 90.10.2 €0.76 7 €532
(Idrogenocarbenato)
Bilirubina totale el 90.10.5 €4.03 7 £2821
frazionata
Lattato Deidrogenasi | 90.29.2 €243 7 €17.36
(LDH)
Lipasi 20.30.2 €336 7 €23.52
Creatinina 90.16.3 €248 7 £17.36
Calcio 90.11.4 €243 7 €17.01
Cloro 90.13.3 €258 7 €18.06
Fosforo 90.24.5 €243 7 €17.01
Magnesio 90.32.5 €243 7 €17.01]
Sodio 90.40.4 €2.58 7 €18.06
Glucosio 90.27.1 €2.43 7 € 17.01
Proteine 90.38.5 €243 7 €17.01
Creatinina Clearence 90164 €3.00 7 €21.00
Totale € 429,66




Elenco Prestazioni Paziente 0002

Codice Prestazione Costo  Prestazioni
Prestazione Nomenclatore . N Numero prestazioni | totali
pe ) Tariffa unitaria
Tariffario Aziendale
Prelievo sangue venoso 91.46.2 €3.10 3 € 24.8
Emocromo 90.62.2 €4.13 8 € 33,04
Reticolociti 90.74.5 €5.74 8 €4592
Aspartato 90.09.2 €2.48 g €19,84
Aminotransferasi (AST)
Alanina Aminotransferasi)90.04.5 €248 g €19,84
(ALT)
Albumina 90.05.1 €2.71 8 €21,68
Urati 90.43.5 €243 8 €19,44
Acida urico 90.44.1 €2.43 3 €19,44
Amilasi 90.06.4 €2.55 8 €204
Bicarbonati 90.10.2 €0.76 8 €6,08
(Idrogenocarbonato)
Bilirubina totale e |90.10.5 €4.03 8 €3224
frazionata
Lattato Deidrogenasi | 90.25.2 €248 8 € 19,84
(LDH)
Lipasi 90.30.2 €136 8 €26,88
Creatinina 90.16.3 €2.48 8 €19,84
Calcio 90.11.4 €243 8 €19,44
Cloro 90.13.3 €2.58 g €20,64
Fosfaro 90.24.5 €243 8 €19,44
Magnesio 90.32.5 €2.43 8 €19,44
Sodio 90.40.4 €2.58 8 €20,64
Glucosio 90.27.1 €2.43 8 €19,44
Protcine 90.38.5 €243 g €19,44
Creatinina Clearence 90.16.4 €3.00 8 € 24,00
€491.76
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Elenco Prestazioni Paziente 0003

Codice Prestazione Costo  Prestazioni
Prestazione Nomenclatore \ o Numero prestazioni | totali
e s . Tariffa unitaria
Tariffario Aziendale

Prelicvo sangue venoso 91.49.2 €3.10 9 €279
Emocromo 90.62.2 €4,13 9 €37.17
Reticolociti 90.74.5 €35,.74 9

€ 51.66
Aspartato 90.09.2 €248 9 €22.32
Aminotransferasi (AST)
Alanina Aminotransferasi{90.04.5 €248 9 €22.32
(ALT)
Albumina 90.05.1 €2,71 9 €24.39
Urati 90.43.5 €243 9 €21.87
Acido urico 90.44.1 €243 9 €21.387
Amilasi 90.06.4 €2,55 9 €22.95
Bicarbonati 90.10.2 €0,76 9 €6.34
(Idrogenocarbonato)
Bilirubina totale e|90.10.5 €4,03 9 €36.27

[ frazionata

Lattato Deidrogenasi | 90.29.2 €248 9 €22.32
(LDH)
Lipasi 90.30.2 €3,36 9 €30.24
Creatinina 90.16.3 €248 9 €122.32
Calcio 90.11.4 €243 9 €21.87
Cloro 90.13.3 €2,58 9 €23.22
Fosforo 90.24.5 €243 9 €21.87
Magnesio 90.32.5 €243 9 £€21.87
Sodio 90.40.4 €2,58 9

€23.22
Glueosio 90.27.1 €2.43 9 €21.87
Proteine 90.38.5 €243 ] €21.87
Creatinina Clearence 90.16.4 €3,00 9 €27.00

Totale €553.23
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Elenco Prestazioni Paziente 0004

Codice Prestazione Costo Prestazioni
Prestazione Nomenclatore ) o Numero prestazioni | totali
P . Tariffa unitaria
Tariffario Aziendale
Prelievo sangue venoso 01492 €3.10 i0 €310
Emoeromo 90.62.2 €4,13 10 €413
Reticolociti 90.74.5 €574 10
€ 574
Aspartato 90.09.2 €248 10 €24,8
Aminotransferasi (AST)
Alanina Aminofransferasi | 90.04.5 €2,48 10 €248
(ALT)
Albuming 90.05.1 €2,71 10 €271
Urati 90.43.5 €243 10 €243
"Acido urico 90.44.1 €2,43 10 €24,3
-1 Amilasi 90.06.4 €2,55 10 €255
Bicarbonafti 90.10.2 £0,76 10 €76
(Idrogenocarbonate)
Bilirubina totale e 90.10.5 €4,03 10 €403
frazionata
Lattato Deidrogenasi | 90.29.2 €248 10 €248
{LDH)
Lipasi 90.30.2 €3,36 10 €336
Creatinina 90.16.3 €248 10 €248
Calcio 90.11.4 €243 10 €243
Cloro 90.13.3 €2,58 10 €258
Fosforo 90.24.5 €2,43 10 €243
Magnesio 90.32.5 €2,43 10 €243
Sodio 90.40.4 €258 10
€258
Glucosio 90.27.1 €243 10 €243
Proteine 90.38.5 €243 10 €243
Creatinina Clearence 90.16.4 €3,00 10 € 30.00
Totale €£614.7




Elenco Prestazioni Paziente 0005

Codice Prestazione Costo  Prestazioni

Prestazione Nomenclatore , . . Numero prestazioni | total
i . Tariffa unitaria

Tariffario Aziendale
Prelievo sangue venoso 91.49.2 €310 € 2438
Emocromo §90.62.2 €413 € 33,04
Reticolociti 90.74.5 €5,74 €4592
Aspartato 90.09.2 €2,48 £19,84
Aminotransferasi (AST)
Alanina Aminotransferasi| 90.04.5 €248 €19,84
(ALT)
Albumina 90.05.1 €2,71 €21,68
Urati 90.43.5 €243 €19.44
Acido urico 90.44.1 €243 €19,44
Amilasi 90.06.4 €255 €204
Ricarbonati 90.10.2 €0,76 €6,08
(Idrogenocarbonato)
Bilirubina totale e[ 90.10.5 €4,03 €3224
frazionata
Lattato Deidrogenasi | 90.29.2 €248 €19,84
(LDH)
Lipasi 50.30.2 €3,36 €26,88
Creatinina 90.16.3 €248 € 19,34
Calcio 90.11.4 €243 €19,44
Clore 90.13.3 €253 €20,64
Fosforo 90.24.5 €243 €19,44
Magnesio 90.32.5 €243 € 19,44
Sodio 90.40.4 €2,58 €20,64
Glucosio 90.27.1 €243 €19,44
Proteine 90.38.5 €2,43 €19,44
Creatinina Clearence 90.16.4 €3,00 € 24,00
Totale €491.7¢




Data: 13.08.2014

o (n OSP. MICROLS
. { | L M. G
Firma dello sperimentatore {\\ .4 |/ ’(/L(O {7 il Dirigente Medico del P.O. 12 s M. 'Cat
U' o

Firma del Responsabile U.Q.C (se diverso dallo sperimentatore)

COARD 0%
6 DEL £ ARG 201

i responsabite U.0.C, Pianificazione e Controllo
Strategico, Qualits e Risk Management
Dott.sso Giovanna Ross

)t_t[juAT ALLA DHE&MINA;IONE
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DIRETTORE

Azeia USLBCAGQAR! -Universita degi Studi di Cagliari
Oqudale Regionale per le Microcitemie
Via Jenner - 09121 CAGLIARI
Clinica Pedlatrica 22
Bivettore: Prof Paolo Moi
Tel. 070.6095656 - Fax Q70 AANRRET

i presente allegato & com-
posto da n°__i§__ fogti

di ”q—_ﬁi_ pagine
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