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Al Servizio Assistenza Ospedaliera Data: 17.10.2013 27 BEE Y
Oggetto: Dichiarazione costi aggiuntivi e ripartizione importi

TITOLO dello studio: "Studio di Fase 1I randomizzato, in doppio cieco e controllato verso placebo per valutare
Iefficacia e la sicurezza di Deferasirox in pazienti con talassemia non trasfusione-dipendente
con sovraccarico marziale” Codice dello studio (THALASSA)” N°EudraCT: 2007 - 007000 - 15
sponsorizzato da Novartis Farma con approvazione del C.E. Azienda ASL N°8 Cagliari nella seduta
del 18/02/2009 verbale 14/CE/09 autorizzata dal D.G. con nota N°533 del 20/04/2000,

Sperimentatore: Dr.ssa Raffaella Qriga

Struttura/U.0.C. Struttura Complessa Microcitemie ed altre Malattie Ematologiche Ospedale Microcitemico

Responsabile della U.Q.C: Prof. Paolo Moi

Tranche di pagamento fine stydfo
Fattura n® ; A8-V40-2013-1608/42 del 12/06/2013 | (barrare) @?g
N° Pazienti arruolati riferiti alla presente fattura: 9, Sperim. in Regime di ricovero Sperim. in Regime ambulatoriale
1 Screening Failure (barrare) (barrare)

N° Pazienti arruolati nello studio: 9

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

{1 Non sono previste prestazioni aggiuntive a carico deila ASL rispetto a quelle richieste dalla abituale e consolidata
ratica clinico-assistenziale (studio osservazionale o procedure che rientrano nella pratica clinica corrente)

}& Sono previste prestazioni aggiuntive:

K come da elenco allegato (allegato n.1), i cui oneri sono integralmente a carico detlo Sponsor (saranno recuperati dai

compensi versati dallo sponsor per paziente)l

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

Dichiara inoltre che lo studio ¢ stato condotto fuori dall’orario di servizio e conferma di aver inoltrato al Servizio del
Personale la notifica dell’impegno orario prestato dal personale coinvoito 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
Casula lgnazio 49453 Tecnico di Radiologia 4 000 .
1. 5‘!’4 i 55
Gessa Riccardo 52990 Tecnico di Radiologia 4 466-00-
4344 ,33
Melis Danilo 49145 Tecnico di Radiologia 4 48600~
1-344 35

N.B: Non & consentito I'utilizze di ricetiarie SSN per la prescrizione di accertamenti connessi atla sperimentazione

1



ALLEGATO n.1

Elenco prestazioni diagnostiche strumentali o di laboratorio:

(Al sensi dell’Art. 10 dello Statuto del Comitato Etico, per i pazienti ospedalizzati le visite, gli esami di

laboraterio e

strumentali che non rientrano nella normale pratica clinica, devono essere rilevati ed elencati analiticamente ed essere
rimborsati dallo sponsor netla 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 devone essere rimborsati

con le stesse modalita.

. . . P . . Numero TARIFFA

indagine/prestazione Tariffario Aziendale Ta.nff? prestazion TOTALE
unitaria

RM delt’addome supericre 88.95.1 €196.25 20 €3925

Data  17.10.2013

;"{L )
Firma del]q,sp’erimentatorer ‘ ' A~/ il Dirigente Medice del P.O. _
N U L

Firma del Responsabile U.O.C (se diverso dallo sperimentatore)
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Al Servizio Assistenza Ospedaliera Data:25.10.2013
Oggetto: Dichiarazione costi aggiuntivi e ripartizione importi

TITOLO dello studio: ”Studio di Fase Il randomizzato, in doppio cieco e controllato verso placebo per valutare
I’efficacia e la sicurezza di Deferasirox in pazienti con talassemia non trasfusione-dipendente
con sovraccarico marziale” Codice dello studio (THALASSA)Y” N°EudraCT: 2007 — 007000 — 15
sponsorizzato da Novartis Farma con approvazione del C.E. Azienda ASL N°8 Cagliari nella seduta
del 18/02/2009 verbale 14/CE/09 autorizzata dal D.G. con nota N°533 del 20/04/2009.

Sperimentatore: Dr.ssa Raffaella Origa -
Struttura/U.0.C.: Struttura Complessa Microcitemie ed alire Malattie Ematologiche Ospedale Microcitemico
Responsabile della U.O.C: Prof. Paclo Moi
Tranche di pagamento ﬁr:}.ﬂio
Fattura n° ; A8-V40-2013-1608/42 del 12/06/2013 | (barrare) (bprfare)
N Pazienti arruolati riferiti alla presente fattura: 10, Sperim. in Regime di ricovero | Sperim. in Regime ambulatoriale
(barrare) (barrare)

1 Screening Failure

N° Pazienti arruolati nello studio: 10

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

D Non sono previste prestazioni aggiuntive a carico della ASL rispetto a guelle richieste dalla abituale e consolidata
pratica clinico-assistenziale {studic osservazionale o procedure che rientrano nella pratica clinica corrente)

£ Sono previste prestazioni aggiuntive:

chome da elenco allegato (allegato n.1}, i cui oneri sono integralmente a carico dello Sponsor (saranno recuperati dai
compensi versati dallo sponsor per paziente)]

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

Dichiara inoltre che lo studio ¢ stato condotto fuori dali’orario di servizio e 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 ¢ dispone la
ripartizione dell’ importo come di seguito riepilogato:

Nome Cognome N° matricola | Qualifica N° ore % ripartizione
importo
Patrizio Ettore Bina 47538 Cardiologo 6 €567,08
J 7
Firma dello sperimentatore (j A il Dirigente

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

N.B: Non & consentito 'utilizzo di ricettario SSN per 1a prescrizione di accertanienti connessi alla sperimentazions
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ALLEGATO n.1

Elenco prestazioni diagnostiche strumentali o di laboratorio:
(Al sensi dell'Art. 10 dello Statuto del Comitato Etico, per i pazienti ospedalizzati le visite, gli esami di laboratorio e
strumentali che non rientrano nella normale pratica clinica, devono essere rilevati ed elencati analiticamente ed essere
rimborsati dallo sponsor nclla misura pari al 100% di quanto previsto dal tariffario Aziendale; mentre per 1 pazienti
ambulatoriali TUTTE le visite, gli esami di laboratorio e strumentali previsti dal protocollo devono essere rimborsati

con le stesse modalita.

. , . e s . . Numero TARIFFA
indagine/prestazione Tariffario Aziendaie Ta'rlffg prestazioni TOTALE
unitaria

Elettrocardiogramma ECG 89.52 €1220 12 € 146.4
Elettrocardiogramma dinamico 89.50 €65.07 12 € 780.84
Audiometria 9541.3 €21.69 12 €26028
Esame Fundus Oculi 55.09.1 €8.14 12 €97.68
Valutazione Ortottica 93.02 € 20.00 12 €240.00
Visita breve -Oculistica 89.01 €15.00 12 € 180.00

Data  25.10.2013

Firma dello sperimentatore

Firma de] Responsabile U.0O.C (se diverso dallo sperimentatore)

ALL%O ALLA QETERMINAZIONE

N S iod OO T

L -
H Responsabile U,0.c Pianificazion
.C.C. e & Controllo
Strategico, Qualith ¢ RiskManagement
tt.s5a Giovanna Rossi
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I presente allegato & com-
posto da n° __ff___ fogli

di "'i pagine.
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