J i ARD 9
A’ U.O.C Pianificazione e Controllo Strategico, ¢ £ 20t Data: 13.08.2014
Qualita e Risk Management
Ufficio Sperimentazioni

Oggetto: Dichiarazione costi aggiuntivi e ripartizione importi

TITOLO dello studio:Studio di fase 2°, in aperto, dose-finding per valutare la sicurezza e la tollerabilitd di
sotatercept (ACE-011) in soggetti affetti da p-talassemia™ Codice dello studioc ACE-011-BTHAL-001
N°EudraCT:2011-005659-15 sponsorizzato da Celgene Corporation con approvazione del C.E. Azienda ASL N°§
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 Raffaella Origa

Struttura/U.0.C. ‘Struttura Complessa Microcitemie ed altre Malattie Ematologiche Ospéd:iie Microcitemico

Responsabile della U.O.C: Prof. Paolo Moi o

Tranche di pagamento fine studio
Fattura n° : AR-V41-2014-192/42 del 08.07.2014 (barrare) (barrarc)

Sperim. in Regime di ricovero | Sperim. in Regim€ ambulatoriale
(barrare) (barrar

| N° Pazienti arruolati riferiti alla presente fattura: 9

N° Pazienti arruolati nello studio: 11

La sottoscritta Dr.ssa Raffaella Origa, in qualita di Responsabile della Sperimentazione in aggetto, consapevole delle
responsabilita stabilite dalla legge per false attestazioni e dichiarazioni mendaci, consapevole inoltre che, secondo
nermativa vigente, i costi correlati agli studi clinici non possono gravare sul 33N, DICHIARA che:

71 Non sono previste 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)

£ Sono previste prestazioni aggiuntive:

¢ come da elenca allegato (allegato n.1), i cui oneri sono integralmente a carico dello Sponsor {saranno recuperati dai
compensi versati dallo sponsor per paziente)l

& effettuate presso laboratori/strutture esterne a carico dello sponsor o presso laboratori centralizzati

Dichiara inoltre che to studio & stato condotto fuori 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
decurtato dal 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° 22 € 1.500
livello
Dr.ssa Nicolina Giagu 47369 Dirigente Medico di I° 22 €1.500
7 livello
Dr. Carlo Dessi 47668 Dirigente Medico di I° i5 € 2.500
livello
Dr. Patrizio FEttore Bina Consulenze | 47538 Cardiologo 1.30 £161.12
cardiologiche
) DIRETTORE SANITARIO
Firma dello sperimentatorc%\ &xj&&-o\)\-@i il Dirigente Medico del P.O.
"1

Firma del Responsabile U.0.C (se diverso dallo sperimentatore) ‘ © VO

b W

ST I G TE - Uil s g 218|104 34

Ospedale Regionale per e Microcitenie

via Jenner - 06121 CAGLIARI
'N.B: Non & consentito I'utilizzo di ricettario SSN per 1a prescrizione di accertamenti connesst affa s;ﬁliﬂmaﬁﬂiaﬂica 28 .
1 Direttore: Prof. Paclo Moi

Tel. 070.6095656 - Fax 070.6095557
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ALLEGATO n.1

LClenco prestazioni diagnostiche strumentali o di laboratorio:
{Al sensi deli’ Art. 10 deilo Statuto del Comitato Etico, per i pazienti ospedalizzati le visite, gli esami di laboratorio e
strumentali che non rientrano netla normale pratica clinica, devono 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 protocollo devono esserc rimborsati

con le stesse modalitd.

indagine/prestazione Tariffario Aziendale Ta.riff;.a E:lel:tea:i)oni ¥g§1§$
unitaria
Prelievo sangue venoso 091.49.2 €310 75 € 2325
Emocromo 90.62.2 €413 75 € 309,75
Reticolociti 90.74.5 €574 75 € 430,50
Aspartato Aminotransferasi (AST) 90.09.2 €2,48 75 € 186.00
Alanina Aminotransferasi (ALT) 90.04.5 €248 75 € 186.00
Albumina 90.05.1 €271 75 € 203.25
Urati 90.43.5 €243 75 € 182.25
Acido urico 90.44.1 €243 75 € 18225
Amilasi 90.06.4 €2,55 75 € 191.25
Bicarbonati (Idrogenocarbonato) 90.10.2 €0,76 75 € 57.00
Bilirubina totale e frazionata 91.10.5 €403 75 €302.25
Lattato Deidrogenasi (LDH) 90.29.2 €248 75 € 186.00
Lipasi 90.30.2 €336 75 € 252.00
Creatinina 90.16.3 €248 75 € 186
Calcio 90.11.4 €243 75 €182.25
Cloro 90.13.3 €2,58 75 € 193.50
Fosforo 90.24.5 €243 75 €182.25
Magnesio 90.32.5 €243 75 €182.25
Sodio 90.40.4 £2,58 75 € 193.50
Glucosio 890.27.1 €2,43 75 €182.25
Proteine 90.38.5 €243 75 €182.25
Creatinina Clearence 90.16.4 € 3,00 71 € 213.00
Ecografia addome inferiore 88.74.1 €51.65 i € 51.65
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Gonadotropina corionica 90.27.3 € 6.66

€6.66
Dens.Ossea Tecnica di assorb. a RX 88.99.2 € 33,08 €66.16
Elettrocardiogramma ECG 89.52 €12,20 €109.80
Eletrocardiogramma dinamico 86.50 € 65,07 €130.14
Antigene HBSAG 91.18.5 €11,36 €22.72
Antigene HBSEG 91.184 €11,36 €22.72
Yirus Epatite C 91.19.5 €11,36 €22.72
Virus Epatite C HCV RNA 91.19.3 € 66,16 €132.32
Totale €5166,14
Quota da attribuire al Fondo Day Hospital Talassemie € 26.058,87
Data:  13.08.2014

DIRETTORE ARIG

Firma dello sperimentatore M@Q@Q/Q\A‘e ;Q-I-Dirigenle Medico del P.O. o
I P (2" 7 y

Firma del Responsabile U.0.C (se diverso dallo sperimentatore)

Azwada USL 8 CRGLIAR! - Universia degl Studi di Caglari
Ospedale Regionale per le Microcitemie

Via Jenner - 09121 CAGLIARI
Clinica Pedlatica 22
Direttore: Prof. Paolo Moi

Tel. 070.6095656 - Fax 070.6005558
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Elenco Prestazioni Paziente 0001

Codice Prestazione Costo  Prestazioni

Prestazione Nomenclatore . . Numero prestazioni | totali
er . Tariffa unitaria

Tariffario Aziendale
Prelievo sangue venoso 91.49.2 €3.10 8 €248
Emocromo 90.62.2 £4.13 8 € 33,04
Reticolociti 90.74.5 €574 § €4592
Aspartato 90.09.2 €248 8 € 19,84
Aminotransferasi (AST)
Alanina Aminotransferasi | 90.04.5 €248 8 £ 19,84
(ALT)
Albumina 90.05.1 €271 8 €21,68
Urati 90.43.3 €243 g €19,44
Acido urico 90.44.1 £2.43 ht €19,44
Amilasi 90.06.4 €2.55 8 €204
Bicarbonati 90.10.2 €0.76 8 £€6,08
(Idrogenocarbonalo)
Bilirubina totale e|90.10.5 €4.03 8 €3224
frazionata
Lattato Deidrogenasi | 90.29.2 €248 8 €19,84
(LDH)
Lipasi 90.30.2 €3.36 H] £726,88
Creatinina 90.16.3 €248 8 €19.84
Calcio 90.11.4 €243 8 €19.44
Cloro 90.13.3 €2.58 8 €20,64
Fosforo 90.24.3 €243 8 € 19,44
Magnesio 90.32.5 €2.43 8 €1944
Sodio 90.40.4 €2.58 8 €20,64
Glucosio 90.27.1 €243 g € 19,44
Proteine 90.385 €243 g € 19,44
Creatinina Clearence 90.16.4 €3.00 g € 24,00

Totale €491.76
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Elenco Prestazioni Paziente 0002

Codice Prestazione Costo  Prestazioni
Prestazione Nomenclatore . . Numero prestazioni | totali
A . Tariffa unitaria
Tariffario Aziendale
Prelievo sangue venoso 91.492 €3.10 8 €24.8
Emocromo 90.62.2 €4.13 8§ € 33,04
Reticolociti 90.74.5 €5.74 3 £45,92
Aspartato 90.09.2 €248 8 €19,84
Aminotransferasi (AST)
Alanina Aminotransferasi|90.04.5 €2.48 8 €19,84
(ALT)
Albumina 90.05.1 €271 3 €21.68
Urati 90.43.5 €243 8 £19,44
Acido urico 90.44.1 €243 8 €19.44
Amilasi 90.06.4 €2.55 8 €204
Bicarbonati 90.10.2 €0.76 8 €6,08
(Idrogenocarbonate)
Bilirubina totale e|90.10,5 €4.03 8 €32,24
frazionata
Lattato Deidrogenasi | 90.29.2 €2.48 3 € 19,84
(LDH)
Lipasi 90.30.2 €3.36 8 €26,88
Creatinina 90.16.3 €248 8 €19,84
Calcio 90.11.4 €243 8 € 19,44
Cloro 90,133 €2.58 8 €20,64
Fosforo 90.24.5 €2.43 8 €19,44
Magnesio 90.32.5 €243 8 € 19,44
Sodio 90.40.4 €258 8 € 20,64
Glucosio 90.27.1 €2.43 8 €19,44
Proteine 90.38.5 €243 8 €19.44
Creatirina Clearence 90.16.4 €3.00 8 € 24,00
Totale €491.76
|




Elenco Prestazioni Paziente 0003

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

Prelieve sangue venoso 91.49.2 €3.10 6 €18.6
Emocromo 90.62.2 €4,13 6 €£2478
Reticolociti 90.74.5 £€5,.74 6

€ 34,44
Aspartato 90.09.2 €248 6 € 14,88
Aminotransferasi (AST)
Alanina Aminotransferasi | 90.04.3 €243 6 € 14,88
(ALT)
Albumina 90.05.1 €271 6 € 16,26
Urati 90.43.5 €243 6 € 14,58
Acido urico 90.44.1 €243 6 € 14,58
Amilasi 50.06.4 €2,55 6 €153
Bicarbonati 90.10.2 €0,76 G €4,56
{Idrogenocarbonato)
Biliruhina totale e[ 90.10.5 €4,03 6 €24,18
frazionata
Lattato Deidrogenasi | 90.29.2 €248 6 £ 14,88
(LDH)
Lipasi 90.30.2 €3,36 6 €20,16
Creatinina 50.163 €2,48 6 €14388
Calcio 90.11.4 €243 6 € 14,58
Cloro 90.13.3 €2,58 6 €15,48
Fosfore 90.24.5 €243 6 € 14,58
Magnesio 90325 €2.,43 6 € 14,58
Sodio 90.40.4 €2,58 6

€1548
Glucosio 90.27.1 £2.43 6 € 14,58
Proteine 90.38.5 €2,43 6 €14,58
Creatinina Clearence 9G.16.4 € 3,00 6 £18,00

Totale € 368,82
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Elenco Prestazioni Paziente 0004

Codice Prestazione Costo Prestazioni
Prestazione Nomenclatore A . Numero prestazioni | totali
er - . Tariffa unitaria
Tariffario Aziendale

Prelievo sangue venoso 91.49.2 €3.10 6 €186
Emocromo 90.62.2 €4,13 6 £2478
Reticolociti 90.74.5 €574 6

€ 34,44
Aspartato 90.09.2 €2,48 6 € 14,88
Aminotransferasi (AST)
Alanina Aminotransferasi | 90.04.5 € 2,48 6 £€14,88
{ALT)
Albumina 90.05.1 €271 6 € 16,26
Urati 90.43.5 €243 & €14,58
Acido urico 90.44,1 €243 6 € 14,58
Amilasi 90.06.4 €2,55 6 €153
Bicarbonati 90.10.2 €0,76 6 €456
(Idrogenocarbonato)
Biliruhina totale e|20.10.5 £4,03 6 €24,18
frazionata
Lattato Deidrogenasi | 90.29.2 €248 6 € 14,88
{LDH)
Lipasi 90.30.2 €336 6 €20,16
Creatinina 90.16.3 €2,48 6 € 14,88
Calcio 90.11.4 €243 6 € 14,58
Cloro 90.13.3 €2,58 6 €15,48
Fosforo 90.24.5 €£2,43 6 €14,58
Magnesio 90.32.5 £2,43 6 €14,58
Sodio 90.40.4 €2,58 6

€1548
Glueosio 90.27.1 €243 6 € 14,58
Proteine 90.38.5 €2,43 6 €14,58
Creatinina Clearence 90.16.4 €3,00 6 €18.00
Taotale 'G 368,82
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Elenco Prestazioni Paziente 0005

Codice Prestazione

Costo Prestazioni

Prestazione Nomenclatore . . Numero prestazioni | totali
re \ Tariffa unitaria
Tariffario Aziendale

Prelieve sangue vengso 91.49.2 €3.10 6 €18.6
Emocromo %90.62.2 €4,13 6 €2478
Reticolociti 90.74.5 €5,74 6

€ 3444
Aspartato 60.09.2 £2,48 6 € 14,38
Aminotransferasi (AST)
Alanina Aminotransferasi| 90.04.5 €248 6 € 14,88
(ALT)
Albumina 90.05.1 €2,71 6 £16.26
Urati G0.43.5 €243 6 € 14,58
Acido urico 90.44.1 £2,43 6 € 14,58
Amilasi 90.06.4 €2,55 & €153
Bicarbonati 90.10.2 €0,76 6 €456
(Idrogenocarbonato)
Bilirubina totale e| 90.10.5 €4,03 o €2418
frazionata
Lattato Deidrogenasi | 90.29.2 €248 6 € 14,88
(LDH)
Lipasi 90.302 €336 6 €20,16
Creatinina 90.16.3 €2,48 6 € 14,88
Calcio 90.114 €243 6 € 14,58
Cloro 90.13.3 €2,58 6 € 1548
Fosforo 90.24.5 €243 6 € 14,58
Magnesio 90.32.5 €243 0 € 14,58
Sodio 90.40.4 €2,58 6

€ 15,48
Glucosio 90271 €2,43 [ € 14,58
Proteine 90.38.5 €2,43 6 € 14,58
Creatinina Clearence 90.16.4 € 3,00 6 £ 18.00
Totale € 368,82
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Elenco Prestazioni Paziente 0007

Codice Prestazione Costo  Prestazioni
Prestazione Nomenclatore . v . Numero prestazioni | totali
i s . Tariffa unitaria
Tariffario Aziendale L

Prelievo sangue venoso 91.49.2 €3.10 11 €34.1
Emocromo 90.62.2 €4,13 11 £4543
Reticolociti 90.74.5 €5,74 11

£63,14
Aspartato 90.09.2 €£2,48 1 €27,28
Aminotransferasi (AST)
Alanina Aminotransferasi|90.04.5 €248 11 €27,28
(ALT)
Albumina 80.05.1 €2,71 11 £ 2981
Urati 90.43.5 €243 13 €26,73
Acido urico 90.44.1 €243 11 €26,73
Amilasi 90.06.4 €2,55 11 €28,05
Bicarbonati 90.10.2 €0,76 11 €8,36
(Idrogenocarbonato)
Bilirubina totale e|90.10.5 £4,03 11 €44 .33
frazionata
Lattato Deidrogenasi | 90.29.2 €248 11 €27,28
(LDH)
Lipasi 90.302 €3,36 11 € 36,96
Creatinina 90.16.3 €248 11 €£2728
Calcio 90.11.4 €243 11 €26,73
Cloro 20.133 €2,58 11 €28,38
Fosforo 90.24.5 €243 11 €26,73
Magnesio 90.32.5 €2,43 11 €26,73
Sodio 90.40.4 €2,58 1

€28,38
Glucosio 90.27.1 €2,43 11 €26,73
Proteine 90.38.5 €243 11 € 26,73
Creatinina Clearence 80.16.4 €3,00 11 €33.00
Elettrocardiogramma 8952 €1220 2 €244
ECG
Totale € 700.57




Elenco Prestazioni Paziente 0008

Codice Prestazione Costo  Prestazioni
Prestazione Nomenclatore . . Numero prestazioni | totali
g . Tariffa unitaria
Tariffaric Aziendale

Prelievo sangue venoso 61.49.2 €3.10 11 €341
Emocromo 90.62.2 €4,13 11 €45,43
Reticolociti 90.74.5 €574 11

€63,14
Aspartato 90.09.2 £€2.,48 11 €27,28
Aminotransferasi (AST)
Alanina Aminotransferasi | 90.04.5 €2,48 11 €27,28
(ALT)
Albumina 90.05.1 €2,71 11 €29 81
Urati 90.43.5 € 2,43 11 €26,73
Acido urico 90.44.1 £2,43 11 €26,73
Amilasi 90.06.4 £2.,55 11 €2805
Bicarbonati 90.10.2 €0,76 11 €8,36
{Idrogenocarbonato)
Bilirubina totale e[90.10.5 €4,03 11 €44,33
frazionaia
Lattato Deidrogenasi | 90.29.2 €248 11 €2728
(LDH)
Lipasi 90.30.2 €3,36 il € 35,96
Creatinina 90.16.3 €248 il €27.28
Calcio 90.11.4 €243 11 €26,73
Cloro 90.13.3 €2,58 11 €28,38
Fosforo 90.24.5 €2,43 11 €28,73
Magnesio 01.32.5 €243 11 €26,73
Sodio 90.40.4 £2,58 11

€28,38
Glucosio 90.27.1 €243 11 €26,73
Proteine 90.38.5 €2,43 11 €26,73
Creatinina Clearence 90.16.4 € 3,00 11 €33.00
Elettrocardiogramma 89.52 € 12,20 2 €244
ECG
Totale € 700.57

£ of1y



Elenco Prestazioni Paziente 0009

Codice Prestazione Costo  Prestazioni
Prestazione Nomenclatore . - Numero prestazioni ; totali
e s Tariffa unitaria
Tariffario Aziendale
Prelievo sangue venoso 091.49.2 €3.10 4 €124
Emocromo 90.62.2 €4,13 4 €16.52
Reticolociti 90.74.5 €574 4
€22.96
_Aspartato 90.09.2 €248 4 €997
Aminotransferasi (AST)
Alanina Aminotransferasi | 90.04.5 €248 4 £9.92
(ALT)
Albumina 50.05.1 €271 4 €10.84
Urati 90.43.5 €243 4 €9.72
Acido urico 90.44.1 €243 4 €9.72
Amilasi 90.06.4 €255 4 €102
Bicarbonati 90.10.2 €0,76 4 € 3.04
(Idrogenocarbonato)
Bilirubina totale e|90.10.5 €4,03 4 €16.12
frazionata
Lattato Deidrogenasi | 90.29.2 €248 4 €997
(LDH)
Lipasi 50.30.2 €3,36 4 £13.44
Creatinina 90.16.3 €2,48 4 €992
Calcio 90.11.4 €243 4 €972
Cloro 90.13.3 €258 4 €10.32
Fosforo 90.24.5 €243 4 €972
Magnesio 90.32.5 €243 4 €9.72
Sodio 90.40.4 €258 4
€10.32
 Glucosio 90.27.1 €243 4 €9.72
Proteine 60.38.5 €2,43 4 €972
Creatinina Clearence 90.16.4 €3,00 4 €12.00

1411



Gonadotropina corignica |90.27.3 €6.66 €6.66
Dens,Ossea  Tecnica di}8§8.99.2 €33,08 €33,08
assorh, a RX
Elettrocardiogramma 89.52 €12.20 €24.40
ECG
Eletrocardiogramma 89.50 € 63,07 €65,07
dinamico
Antigene HBSAG 91.18.5 €11,36 €11,36
Antigene HBSEG 91.18.4 €11,36 €11,36
Virus Epatite C 91.19.5 €11,36 €11,36
YVirus Epatite € HCV(91.193 €66,16 €66,16
RNA
Totale

€ 475.33
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Elenco Prestazioni Paziente 1010

Codice Prestazione Costo  Prestazioni

Prestazione Nomenclatore . N Numero prestazioni | totali
irp s . Tariffa unitaria

Tariffario Aziendale
Prelievo sangue venoso 91.492 €3.10 7 € 217
Emocrome 90.62.2 €4,13 7 €28,91
Reticolociti 90.74.5 €574 7 €40,18
Aspartato 00.09.2 €2,48 7 €17.36
Aminotransferasi (AST)
Alanina Aminotransferasi|90.04.5 €248 7 €17,36
(ALT)
Albumina 90.05.1 €271 7 € 18.97
Urati 90.43.5 € 2,43 7 €17.01
Acido urico 90.44.1 €243 7 €17.01
Amilasi 90.06.4 £2,55 7 €17.85 :
Bicarbonati 50.10.2 €0.76 7 €532 |
(Idrogenocarbonato)
Bilirubina totale e 90.10.5 €4,03 7 €28.21
frazionata E
Lattato Deidrogenasi | 90.29.2 €248 7 €17.36
(LDH)
Lipasi 90.30.2 €3,36 7 €23.52
Creatinina 90.16.3 €243 7 €1736
Calcio 90.11.4 €243 7 €17.01
Cloro 90.13.3 €2,58 7 € 138.06
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 €243 7 €17.01 {
Proteine 090.38.5 €2,43 7 €17.0!1
Creatinina Clearence 90.16.4 € 3,00 3 £12.00

13 /g



Ecografia addome | 83.74.1 €51.65 €51.65
inferiore .
Dens.Ossea Tecnica di|88.99.2 €33,08 € 33,08
assorb. a RX I
Elettrocardiogramma 89.52 €1220 €36.60
ECG '
Eletrocardiogramma 39.50 € 65,07 € 65,07
dinamico ,
Antigene HBSAG 91.18.5 €11,36 €11,36
Antigene HBSEG 91.184 €11,36 €11,36
Virus Epatite C 91.19.5 €11,36 €11,36
Yirus FEpatite C HCV|[91.19.3 € 66,16 €66,16
RNA '
Totale

€707.93

ALLEGATO ALLA DETERMINAZIONE
N]HﬁZ pe 2 1 AGE, 2014

- {t Responsahile U.0.C. Pianificazione e Controlio
Strategico, Qualita e Risk Management

ott.ssa Giovanna Rossi
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