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Emendamento #2
Alla Convenzione per Sperimentazione Clinica I N A

&

-

Protocollo CC-5013-MDS-005

TRA

La Societd Celgene International Sarl (di seguito per brevita indicata come Societa), Codice
Fiscale N.34304, Partita L V.A. N. 582.145 con sede in Route de Perreux 1, rappresentata da Anna
Fitzmaurice (Associate Directore Site Contracts), 2017 Boudry, Svizzera, per conto della casa
madre Celgene Corporation, 86 Morris Avenuc, Summit, NJ 07901, USA, (*Celgene™);

E

i."Azienda U.S.L. N, 8 di Cagliari(d’ora innanzi denominata “AZIENDA™) Codice Fiscale ¢ P.
IVA 02261430926, con sede legale in Selargius (Su Planu), Via Piero della Francesca, 1,
rappresentata dal Direttore Generale Dott. Emilio Simeone,

PREMESSO

- Che la Societa Celgene International Sarl ha stipulato con I’Azienda la Convenzione
cconomica relativa alla Sperimentazione Clinica CC-5013-MDS-005 intitolata “Studio di
Fase I, multicentrico, randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo, a gruppi
paralleli per valutare efficacia e la sicurezza di lenalidomide (Reviimid) verso placebo in
soggetti affetti da anemia trasfusione-dipendente dovuta a sindromi mielodisplastiche a
rischio basso o intermedio-1 secondo i criteri IPSS, senza anomalia citogenetica da
delezione 5qf31] e non responsivi o refrattari ai fattori di crescita eritropoietici” (di seguito
per brevita “Sperimentazione™), presso il Servizio di Ematologia Centro Trapianti Midollo
Osseo dell’Ospedale R. Binaghi di Cagliari, sotto la responsabilita del Dr. Giovanni Caocci;

- che, a seguito dell’Emendamento n. 3 dei Protocollo, approvato dal Comitato Etico. in data
17/16/2012 (di seguito per brevita “Emendamento”), lo studio viene prolungato per il periodo
di follow-up fino ad un massimo di 5 anni.

Le premesse fanno parte integrante del presente Emendamento.

LE PARTI CONVENGONO E STIPULANO QUANTO SEGUE:

I Celgene ha precedentemente rilasciato I’Emendamento 3 del protocollo (I""Emendamento del
Protocollo”) per lo Studio sopra citato. L’Emendamento del Protocollo ha prorogato il periodo
di follow-up fino a un massimo di 5 anni. Celgene modifica il budget stabilito nel Contratto a
copertura della conduzione dello Studio tramite P’inclusione deile seguenti ulteriori attivita.

Con la proroga del periodo di follow-up, il numero massimo di visite di tollow-up per i pazienti,
passa da 6 a 20. Ciascuna visita individuale di follow-up sara rimborsata in base ai costi gia
disposti neila sezione Budget del Contratto.
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Le Partt convengono di modificare I’articolo 6 del Contratto con il
allegato al presente Emendamento, che sostituisce il suddetto articolo

“Quale corrispetiive per artivivg oggetta defio pres
Sucicta yio impegne o versare oll iziendu mediant: bonifico Bancaric i favore
Cuglivei presso il Bance Dj Sardegna  Servizio Tesoreria —
IBAN AT29GOI0IS04800000070188775

BIC SARDIT3IS

{Segnents imrarid,

L) RIEPILOGO DEL BUDGET: per agni paziente valutato che

Protocolle, Celgene, tramite CR

Viale Bonaria - Cagliari

nuovo articolo 6 qui

e cowvenzione. che proveds wr mitero dF 10 puzivnii, {0

detl Izivadu USE N & o

Codice

completerd lo Studio in conformita col

O, corrispondera all Istituto un compensn come specificata di seguito:

Tariffe Cliniche in Euro,
VISITE tasse escluse
Screening 1,569.00€
Ciclo 1 906.00€
Cicloe 2 800.00€
Ciclo 3 500.00€
Ciclo 4 1,350.00€
Ciclo 5 350.00€
Ciclo 6 350.00€
Cicle 7 1,169.00€
Ciclo 8 350.00€
Ciclo 9 350.00€
Ciclo 10 350.00€
Ciclo 11 350.00€
Ciclo 12 350.00€
Interruzione 375.00€
Giomo 28 post trattamento 363.00€
Follow-up (x 20visite) L 44.00€/visita
o TToTALE [ T
per paziente in Euro, imposte | - osge ]
U s :

* per ogni caso valutabile ¢ completo = Screening + 12 Cicli + interruzione + Sollow
Jollow-up + 1 BM aggiuntivo
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Le Tariffe comprendono le spese penerali

Si presuppone una durata media del trattamento per i pazienti di 1,5 anni
(il 70% dei pazienti (263) interrompera il trattamento a 6 mesi e il 30% (112) dei saggetti proseguiranno o

stuctio per 48 mesi, per una durata totale media del trattamento di 18,5 mesi }

Costi agginntivi:

Fallimento allo Screening = 350€ x massimo 6 2,100.00€

Ulteriore Aspirato BM Q 24 settimane dopo il giorno 169 600.00€

35000 €

I Cicli aggiuntivi a partire dal ciclo 13 saranno pagati da
LCelgcne 350.00 € per ogni Ciclo

Le somme comprendono tutti | pagamenti dovuti in relazione alla conduziore delio studio, comprese le parcelle
del personale, a mena che non sia indicato altriment;. 4 scanso di equivoci, le somme presentate comprendono
tulti | pagamenti dovuti per qualsiasi esame, compresi, senza limituzione, gli esami che possono COMPOFIare un

costo extra per llstituto.

Tutte le somme sono in Furo (€).

Compenso per fallimento allo screening:

* Un Fallimento allo Screening é un potenziale paziente dello studio che hu Sirmato wna dichiarazione di
consenso informato dopo aver ricevuto la spiegazione relativa ally studio, ma che non ha soddisfatto | criteri di
inclusione e/o esclusione o non é siato randomizzaro per altri morivi.

Durante lo studio saranno pagati massimo sei (6) Fallimenti allo Screening.

Compenso per Fallimento allo Screening: 350 €

Pazienii ritirati o che abbandonany lo studio:

* Se un paziente randomizzaio valutabile deve essere ritirato dallo studio per @ motivi indicatl rel profocolle di
Studio, sara corrisposto un importo proporziorale al numero di appuntamenti eseguiti, come illustrato nel

Rigpilogn del Budget.

Ulteriori appuntamenti / Visite non programmate:

* Se, in conformitd con il protocolio dello studio, sono necessari appuntamenti ulteriori, ¢ necessario oltenere
la preventiva autorizzazione dafla CRO o da Celgene. Il pagamento avverra caso per caso dopo la presentazione

di una fattura relativa ai costi precedentemente qutorizzati
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2 SERVIZI DI PATOLOGIA

Rimborsi per I'invio di campioni originali, blocchi in paraffing o vetrini: 600 €.

St veda il Mamale di laboratorio per i dettagli.

L'importo totale versabile per lo Studio secondo lu presente Convenzione non pud superare 111,720.00 Enro
senza il preventivo comsenso scritto di Celgene/CRO, anche secondo il principio quantum meruit (quanto
dovuto). Cic presuppone 10 pazienti e 6 fallimenti allo screening: 13 Visite di Screening, 120 Cicli e 200 Visite

di Follow-Up, 10 visite di interruzione e 10 visite post-tratiamento a 28 giorni e 10 ulteriori biopsie.

Tutte le somune sono in Furo (€).

Tuni gli importi menzionati sono ai netto, IVA esclusa

1l numero complessivo di pazienti previsti per lo studio é pari a 10. La somma totale previsia per il pagamento &

quindi pari a 111,720.00 € = inclusi &fuliimenti alfo Screening.,

BENEFICIARIO

1 pagamento verra effettuato datla CRO per conto dello Sponsor con cadenza trimestrale. Le fatture di questo
studiv dovranno essere intestate g (. elgene International Sarl ma inviate per il pagamento al seguente

indirizza:

PRA International

ATT. Orsolya Tatrai

500 South Oak Way
Green park

Reading

United Kingdom

Rif: (CC-5013-MDS-005)

TERMINI DI PAGAMENTO GENERALI:

i I pagamenti verranno fatti ogni 3 mesi, dopo 43 giorni, dietro presentazione di nota df pagamento a cui

seguira regolare fattura.

i) i pagamente di ciascuna visita verré effettuato dopo che le corrispondenti pagine della scheda di raccolia

dati siano stato compilate, monitorate e raccolle.

bl I pagamenti per § pazienti su cui sono state faite violazioni di protocollo, saranno calcolati comprendendo Ia
visita in cui la violazione é avvenuta, ma non copriranno le visite successive. | pagamenti per i pazienti che sono
violatori di protocollo a causa di visite per lo studio non eseguite o eseguite in ritardo saranno pagate a

discrezione del Promotore.
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Tutti [ costi indicate vanno intesi al netto di IVA

il compensa percepito va dichiarato a [fini fiscali dal ricevente. Le relaiive norme riguardanti le imposte sul

redditc debbono essere prese in considerazione.

Chiarimento sulla definizione dei concetti relativi ai pagamenti:

Paziente valutabile:

* Un paziente valutabile & un paziente arruolato e randomizzato in accordo con quanto previsto dal Protocollo,

che soddisfa it § criteri di eleggibilita e con dati di qualita accetiabile.

Paziente valutabile e completato:

s Un paziente “valutabile ¢ completato” deve essere un partecipante eleggibile. che ha completata il periodo di

studio specifico ed é valutabile in accordp al Protocollo.

Interruzioni:

* Per eventuali interruzioni anticipate dello studio, il compensy pagato sard calcolat su base pro-rata,

Casti di lahoratorio:

s La quota per la raccolia ed il trattamenio dei campioni & gid inclusa nel compenso pagato per paziente. |

campionl suranno analizzati presso un laboratorio centralizzato e senza costi ulteriori per Ulstinuio,

Cl nponti i cud el et 6 verrcnino canvisposii cfl Aziendu, dapa emissione Ji nota di pdsramento citl seguird
regolure fatfura:

- S0 def suddeita importe viene introitato dalfa ASL N8 o coperturd delle spese di gestione,

- i rimanenie T0% o wette degli exami strumeniadi o di laboraiorio tallegati al presente alto) undre FIRCF(itG

et § pariecipanii alla sperimentazione come Stahilito dul Kesponsabile delha Sperimeniuzione

2. Tutti gli altri termini e condizioni del Contratto restano in pieno vigore e piena validita.

3. Il presente emendamento entra in vigore a partire dalla data di ultima sottoscrizione dello stesso.
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Letta, approvato ¢ sottoscritto.

L’AZIENDA US.L. N.8 DI CAGLIARI
Il Direttore Generale (\

Dr. Emilio Simeone

Date

|

IL RESPONSABILE DELLA SPERIMENTAZIONE (per conscnso)

Dr. Giovanni Caocci

7 __
KJ’VW@’&/ Date ¢ ‘jva—MW'Q‘) Aol 4
| P ,

v

CELGENE INTERNATIONAL SARL

Legalc Rappresentante

e (7 Docomter 2013

Date

Anna Fitzmaurice
Associate Director Site Contracts
Celgene Internationat

Switzerland
ALLEGATO ALLA DELIBERAZIONE
A e, | FEB. 201
L REAMMINISTRATVO  IL DIRETTORE SANITARIO
Il presente allegato & com- (Dog. Sergio Salis) (Dott. Ugo Biopelli)
posto da n*_O2_ fogii L DIRETTORE SHNE
dine 6 pagine. {Doit. Emili )
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