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SEZIONE A: MODULQ PER UANALISI DEI COSTE CORRELATI ALLO STUDIO

Numero pazienti previsti per centro: 5

Volontari sani: NC
Pediatricl: NO
Adulti: SIn.5

Durata complessiva dello studio: 48 mesi {fino marzo 2027)
Durata del periodo di arruolamento: fino marzo 2025

Durata del trattamento: fino alla progressione della malattia radiclogica, tossicity inaccettabile, decesso

revoca del consenso o qualsiasi altro criterio di interruzione o ritiro.
Periodi previsto per Analisi dei dati

Corrispettivo a paziente proposto dal Promotore (Euro/pazientej+ IVA

«  Studio 1-Braccio A: Gedatolisib + Palbociclib + Fulvestrant € 15.408,79 + VA
+  Studiol-Braccio B: Gedotolisib + Fulvestrant € 11.450,24+ VA

e Studio 1-Braccio C: Fulvestrant € 5.463,73 + IVA

e Studio 2-8Braccio D: Gedatolisib + Palbociclib + Fulvestrant € 20.033,33 + IVA
e Studio 2-Braccio E:, Alpelisib + Fulvestrant € 9.197,839+ IVA

s Studio 2-Braccio F: Gedatolisib + Fulvestrant € 11.450,24 + IVA

STUDIO 1 (WT)
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Tabella Visite ~Braccio A Compensc/paziente
8 mesi (o 8 cicli), PIK3CA Wild Type
Screening | Screening £ 1.400,46
Cycle 1 Day 1 | Gierno 1 del Ciclo 1 € 809,56
I Cycle T Day 8 Giorno & delCiclo L T - €420,31
Cycle 1 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 1 €500,13
Cycle 2 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 2 € 877,46
Cycle 2 Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 2 € 347,75
Cycle 2 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 2 €420,31
Cycle 3 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 3 € 848,43
Cycle 3 Day 8 | Giorng 8 del Ciclo 3 €347,75
Cycle 3 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 3 €347,75
Cycle 4 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 4 €877,46
Cycle 4 Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 4 €347,75
Cycle 4 Day 15 | Giorne 15 del Ciclo 4 € 347,75
Cycle 5 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 5 € 812,15
Cycle 5 Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 5 € 347,75
Cycle 5 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 5 € 347,75
Cycle 6 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 6 £ 913,74
Cycle 6 Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 6 €347,75
Cycle 6 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 6 _ € 347,75
Cycle 7 (and all subsequent odd cycles) Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 7 (e tutti i cicli € 812,15
dispari successivi)
Cycle 7 (and all subsequent odd cycles) Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 7 [e tutti i cicli € 347,75
dispari successivi)
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Cycle 7 (and all subsequent odd cycles) Day 15 | Giorno 15 dei Ciclo 7 (e tutti i € 347,75
cicli dispari successivi)

Cycle 8 {and all subsequent even cycles) Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 8 (e tutti i cicli € 877,46
pari successivi)

Cycle 8 {and all subsequent even cycles) Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 8 (e tutti f cicli £€34775
pari successivi)

Cycle 8 (and all subsequent even cycles} Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 8 {e tuttii £347,75
cicli pari successivi}

EQT / Withdrawal | EOT / ritiro £754,10
30-Day Follow-up | Follow-up a 30 giorni £362,26
FU for PD (8 weeks) | FU per PD (8 settimane) £101,04
FU for PD {12 weeks) | FU per PD (12 settimane) € 101,04
Total | Totale € 15.408,79

Tabella Visite ~Braccio B
6 mesi {0 6 cicli), PIK3CA Wild Type

Compenso/paziente

Screening | Screening € 1.400,46
Cycle 1 Day 1 | Giorno 1 dei Ciclo 1 £ 737,06
Cycle 1 Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 1 € 362,26
Cycle 1 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 1 € 369,52
Cycle 2 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 2 £ 819,41
Cycle 2 Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 2 € 325,58
Cycle 2 Day 15 | Giorno 15 del Cicle 2 € 325,98
Cycle 3 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 3 € 790,38
Cycle 3 Day 8 | Giorno 3 del Ciclo 3 £ 325,98
Cycle 3 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 3 € 325,98
Cycle 4 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 4 € 819,41
Cycle 4 Day 8 | Glorno 8 del Cicle 4 € 325,98
Cycle 4 Day 15 | Giarno 15 del Ciclo 4 € 325,98
Cycle 5 {and all subsequent odd cycles) Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 5 (e tutti i cicli € 754,10
dispari successivi)

Cycle 5 (and ali subsequent odd cycles) Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 5 (e tutti i cicli € 325,98
dispari successivi)

Cycle 5 {and all subsequent odd cycles) Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 5 (e tuttii 3 325,98
cicli dispari successivi)

Cycle 6 {and all subsequent even cycles) Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 6 {e tuttii cich € 855,69
pari successivi)

Cycle 6 (and all subsequent even cycles) Day 8 | Giorne 8 del Ciclo 6 (e tutti i cicli € 325,98
pari successivi}

Cycle 6 {and all subsequent even cycles) Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 6 {e tutti i € 325,98
cicli pari successivi)

FOT / Withdrawal | EOT / ritiro £ 717,82
30-Day Follow-up | Follow-up a 30 giorni £ 362,26
FU for PD (8 weeks) | FU per PD (8 settimane} £ 101,04
FU for PD {12 weeks) | FU per PD (12 settimane) € 101,04
Total | Totale € 11.450,24

Tabella Visite —Braccio C
4 mesi {c 4 cicli}, PIK3CA Wild Type

Compeniso/paziente
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Screening | Screening € 1.400,46
Cycle 1 Day 1 | Giorno 1 del Clclo 1 £ 562,91
Cyele 1 Day 15 | Giorno 15 dei Ciclo 1 £ 130,06
Cycle 2 Day 1 | Giorno 1 del Cicio 2 £3 717,82
Cycle 3 {and all subsequent odd cycles) Day 1 } Giorno 1 del Ciclo 3 {e tutti i cicli £ 652,51
dispari successivi)

Cycle 4 (and all subsequent even cycles) Day 1 | Giorno 1 del Cicle 4 {e tutti i cicli € 717,82
pari successivi)

EQT / Withdrawal | EOT / ritiro € 717,82
30-Day Follow-up | Follow-up a 30 giorni £ 362,26
FU for PD (8 weeks) | FU per PD (8 settimane) € 101,04
FU for PD {12 weeks) | FU per PD (12 settimane) £ 101,04
Total | Totale € 5.463,73

STUDIO 2 {(MT)

Tabella Visite —Braccio D
11 mesi {o 11 cicli), 2PIK3CA mutato

Compenso/paziente

cicli pari successivi)

Screening | Screening £ 1.400,46
Cycle 1 Day 1 | Giorne 1 del Ciclo 1 € 809,56
Cycle 1 Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 1 € 420,31
Cycle 1 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 1 € 500,13
Cycle 2 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 2 £ 877,46
Cycle 2 Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 2 3 347,75
Cycle 2 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 2 € 420,31
Cycle 3 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 3 € 848,43
Cycle-3-Day-8-|-Giorno-8-del-Giclo-3 € 34775
Cycle 3 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 3 € 347,75
Cycle 4 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 4 3 877,46
Cycle 4 Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 4 € 347,75
Cycle 4 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 4 € 347,75
Cycle 5 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 5 € 812,15
Cycle 5Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 5 € 347,75
Cycle 5 Day 15 | Giorno 15 del Cicle 5 € 347,75
Cycle 6 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 6 € 913,74
Cycle 6 Day 8 | Giorne 8 del Ciclo 6 € 347,75
Cycle 6 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 6 £ 347,75
Cycle 7 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 7 3 812,15
Cycle 7 Day 8 | Giornao 8 del Ciclo 7 € 347,75
Cycle 7 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 7 £ 347,75
Cycle 8 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 8 £ 877,46
Cycle 8 Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 8 € 347,75
Cycle 8 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 8 £ 347,75
Cycle 9 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 9 € 848,43
Cycle 9 Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 9 € 347,75
Cycle 9 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 9 € 347,75
Cycle 10 (and all subsequent even cycles} Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 10 (e tuttii £ 877,46
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Cycle 10 (and al! subsequent even cycles) Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 10 (e tuttii € 347,75
cicli pari successivi)

Cycle 10 {and all subsequent even cycles) Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 10 (e tuttl € 347,75
i cicli pari successivi)

Cycle 11 {and all subsequent odd cycles) Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 11 (e tutti £ 812,15
cicli dispari successivi)

Cycle 11 (and zll subsequent odd cycles) Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 11 {e tuttii £ 347,75
cicli dispari successivi})

Cycle 11 (and all subsequent odd cycles) Day 15 | Giorno 15 del Cicle 11 (e tutti i € 347,75
cicli dispari successivi)

EOT / Withdrawal | EQT / ritiro £ . 754,10
30-Day Follow-up | Follow-up a 30 giorni € 362,26
FU for PD (8 weeks) | FU per PD {8 settimane) € 101,04
FU for PD {12 weeks) | FU per PD (12 settimane) £ 101,04
Total | Totale € 20.033,33
Tabella Visite —Braccio E Compenso/paziente
8 mesi {o & cicli}, 2PIK3CA mutato

Screening | Screening £ 1.400,46
Cycle 1 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 1 € 635,41
Cycle 1 Day 8 | Giorne 8 del Ciclo 1 € 282,44
Cycle 1 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 1 € 325,98
Cycle 2 Day 1 | Gierno 1 del Ciclo 2 € 775,87
Cycle 3 Pay 1 | Gierno 1 del Ciclo 3 € 710,56
Cycle 4 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 4 £ 775,87
Cycle 5Day 1 | Giarno 1 def Ciclo 5 £ 710,56
Cycle 6 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 6 € 775,87
Cycle 7 (and all subsequent odd cycles) Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 7 {e tutti i cicli € 710,56
dispari successivi)

Cycle 8 (and all subsequent even cycles) Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 8 (e tutti i cicli € 775,87
pari successivi)

EOT / Withdrawal | EQT / ritiro £ 754,10
30-Day Follow-up | Follow-up a 30 giorni € 362,26
FU for PD {8 weeks) | FU per PD (8 settimane} £ 101,04
FU for PD {12 weeks) | FU per PD (12 seftimane) € 101,04
Total | Totale € 9.197,89

Tahella Visite —Braccio F
6 mesi {o 6 cicli), PIK3CA mutato

Compenso/paziente

Screening | Screening € 1.400,46
Cycle 1 Day 1 | Giorno 1 del Cicle 1 € 737,06
Cycle 1 Day 8 ] Giorno 8 del Ciclo 1 3 362,26
Cycle 1 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 1 £ 369,52
Cycle 2 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 2 £ 819,41
Cycle 2 Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 2 £ 325,98
Cycle 2 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 2 € 325,98
Cycle 3 Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 3 3 790,38
Cycle 3 Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 3 £ 325,98
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325,98 |

Cycle 3 Day 15 | Giorno 15 dei Ciclo 3 £

Cycle 4 Day 1 | Gicrno 1 del Ciclo 4 € 819,41
Cycle 4 Day 8 | Giorno & del Ciclo 4 € 325,98
Cycle 4 Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 4 € 325,98
Cycle 5 {and alf subsequent odd cycles) Day 1 | Giorna 1 del Ciclo 5 {e tutti i cicli £ 754,10
dispari successivi}

Cycle 5 (and all subsequent odd cycles) Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 5 {e tutti i cicli € 325,98
dispari successivi} _ ‘

Cycle 5 {and all subsequent odd cycles) Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 5 {e tuttl i £ 325,98
cicli dispari successivi}

Cycle € (and all subsequent even cycles) Day 1 | Giorno 1 del Ciclo 6 (e tutti i cicl] € 855,69
pari successivi)

Cycle 6 {and all subseguent even cycles) Day 8 | Giorno 8 del Ciclo 6 {e tutti  cicli £ 325,98
pari successivi)

Cycle 6 (and ali subsequent even cycles) Day 15 | Giorno 15 del Ciclo 6 (e tuttii € 325,98
cicli part successivi) '

EOQT / Withdrawal | EOT / ritiro € 717,82
30-Day Follow-up | Follow-up a 30 giorni £ 362,26
FU for PD (8 weeks) | FU per PD {8 settimane) £ 101,04
FU for PD {12 weeks) | FU per PD {12 settimane) £ 101,04
Total | Totale € 11.450,24

Procedure addizionali fatturabili a parte

Name of the Procedure or Visit | Nome della procedura o della visita

Fees in [EUR] ]
Corrispettivi in [EUR]

| Raccolta di tessuti tumorali da nuova biopsia - campione per il laboratorio
diagnostico centrale

Blood sample for central assessment of PIK3CA status | Campione di sangue per £ 36,28
la.valutazione centrale dello stato del gene PIK3CA
Serum Pregnancy test - local lab | Test di gravidanza su siero - laboratorio locale £ 36,28
Urine Pregnancy test - Jocal lab | Test di gravidanza su urine - laboratorio locale € 21,77
Cornplete Physical Examination | Esame obiettivo completo € - 116,10
Brief Physical Examination | Esame obietiivo breve £ 87,08
12-lead ECG Triplicate | ECG a 12 derivazicni in triplicato £ 217,69
Blood Chemistry - local fab | Esami ematochimici - laboratorio locale £ 72,56
Hematology - local 1ab | Esami ematologici - laboratorio locale £ 72,56
Coagulation - [ocal lab | Coagulazione - laboratorio locale € 43 54
Urinalysis - local lab | Analisi urine - laboratorio locale € 36,28
Vital signs | Parametri vitali € 29,03
Glucose | Glucosio € 14,51
CT scan chest, abdomen, and pelvis | TC di torace, addome e bacino € 1.523,81
MRI scan chest, abdomen, and pelvis | RM di torace, addome e bacino £ 1.741,50
RECIST 1.1 assessment | Valutazione dei criteri RECIST 1.1 € 72,56
MRI brain | RM del cervello € 580,50
CT brain | TC del cervello € 478,91
-| Bone scan | Scintigrafia ossea € 435,38
Bone PET/CT scan | PET/TC delle ossa . £ 1.596,38
Fresh Biopsy Tumor Tissug Collection - sample for Central Diagnostic Laboratory £ 188,66
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OR Archival Biopsy Tumor Tissue Collection - sample for Central Diagnostic € 72,56
Laboratory. Retrieval and Submission | OPPURE Raccolta di tessuti tumorali da '
biopsia conservata - campione per il laboratorio diagnostico centrale. Recupero e
invio

Follow-up for Overall Survival | Follow-up per la sopravvivenza globale £ 43,54
COVID-18 PCR - local lab | PCR per COVID-19 - laboratorio locale £ 94,33
Eligibility: HCV PCR test | Idoneita: test PCR per HCV 3 130,61
Eligibility: HCB PCR test | ldoneit: test PCR per HCB € 130,61
CDA4+ T-cell counts - Local lab | Conta linfociti T CD4+ - laboratorio locale £ 18,87
ECHO € 87,08
MUGA £ 290,25
FSH - Local lab | FSH - laboratoric locale £ 33,38
Serum Estradiol - Local lab | Estradiolo sierico - laboratorio locale € 94,33
Gedatolisib PK sampling | Prelievo PK Gedatolisib £ 36,28
HIV test (PCR testing) | test HIV (test PCR) 88.00
Blood Serclogy - HBV, HCV; HIV (hepatitis B surface antigen, hepatitis B surface 152,39

antibody, hepatitis B core antibody, hepatitis C antibody serology, serological test
for HIV) | slerologia del sangue - HBY, HCV; HIV {antigene di superficie
dell'epatite B, anticorpo di superficie deii'epatite B, anticorpo core dell'epatite B,
sierologia dell'anticorpo dell'epatite C, test sierologico per I'HIV]).

Screen failure: 1.400,46 euro
Re-screening: 1.400,46 euro

Spese amministrative: - Start-up fee: 1.000 euro -Costi di archiviazione: 2.500 euro

. Riassunto breve;
Si tratta di uno studio clinico di fase 3, in aperto, randomizzato, suddiviso in due parti per valutare l'efficacia
e la sicurezza di gedatolisib in combinazione con palbociclib e fulvestrant. Nello studio sono inclusi difatto
due studi basati sullo stato della mutazione PIK3CA. Lo stato della mutazione PIK3CA sara valutato
utilizzando il test PCR Therascreen®PIK3CA RGQ, In base allo stato di mutazione PIK3CA confermato, i
soggetti verranno assegnati manualmente allo Studio 1 (PIK3CA WT) o alfo Studio 2 (PIK3CA MT). | due studi
saranno randomizzati separatamente

Nello Studio 1 verranno reclutati fino a 351 soggetti, randomizzati in un rapporto 1:1:1 al braccio A, braccio
B o braccio C. -

Per i soggetti nello Studio 1 che sono randomizzati al Braccio C, verra offerto un crossover facoltativo allo
studio del Braccio A o del Braccio B in base alla scefta del P! dopo la progressione della malattia confermata
radiograficamente.

Nello Studio 2 verranno reclutati fine a 350 soggetti, randomizzati in un rapporto 3:3:1 al braccio D, braccio
E o braccio R

Modulo di volutazione impatto oriendale — Codice dello studio CELC-G-301(VIKTORIA-1} 7
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A.1 STRUTTURE/U.O. DEL CENTRO RICHIEDENTE COINVOLTE NELEESECUZIONE DELLO STUDIC
Elencare, le strutture/U.0. coinvolte nel centro richiedente e le attivitd svolte nelambito del presente studio.
Es. U.O. cardiologia per Vesecuzione di 2 ECG/paziente, U.O. radiologia per I'esecuzione di 1 TAC/paziente,

leboratorio centralizzato per Fesecuzione di anclisi ...,

1 farmacista afferente a... per la Farmacovigilanza.

1 biostatistico afferente a ..

. per I'onalist statistica, etc,

Struttura f U.O.
coinvolta

Attivita svolta

Data notifica al Responsabile della Struttura/U.0.

coinvolta

Farmacia Ospedaliera

ricezione e transito
medicinali sperimentali

Anatomia patologica biopsia tumorale
d’archivio {biocchetto o
vetrini)
Patologia clinica analisi di laboratorio
Radiologia TC/RMIN
Medicina nucleare scintigrafia
osseda/miocardica

STUDIOQ IN REGIME

s Territoriale SiC NO =

e Ospedaliero

Se in regime ospedaliero dettagliare:

SIE No O

regime ambulatoriale &

A.2a PRESTAZIONI ROUTINARIE PREVISTE NELLO STUDIO CLINICO
Elencare di seguito ed indicdre per ognuna di esse la quantitd, la corrispondente tariffa come da
Nomenclatore Regionale nonché le modalita proposte per fa copertura del relativo costo delle prestazioni
routinarie comprese nella normale pratica clinica previste dallo studio.

day-hospital/surgery &

ricovero [
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Codice tariffario e
descrizione della
prestazione

Quantita/
paziente

Totale prestazioni

previste

Tariffa
{(Nomenclatore
Regionale)

Totale valore + IVA
(Euro)

NON COMPILARE. VALE PANNELLO DELLE PRESTAZIONI PREVISTE DALLA P

RIFERIMENTO

RATICA CLINICA DI

Totale

A.2b PRESTAZION] AGGIUNTIVE PREVISTE DAL PROTOCOLLO DI STUDIO CLINICO RISPETTO ALLA PRATICA
CLINICA DI RIFERIMENTO (PER GLI STUDI “PROFIT” | RELATIVI COSTI SONO RICOMPRESI NEL

GRANT/PAZIENTE)

Elencare di seguito ed indicare per ognuna di esse la quantita, la corrispondente tariffa come do
Nomenclatore Regionale nonché le modalita proposte per la copertura del relativo costo delle prestazioni
aggiuntive rispetto aila normale pratica clinica previste dallo studio,

Broccio A-B-C-D-F

Visite a cui
Codice tariffario e Qu:":mtit Totate' Tariffa Totale costi vanno rife.rite_z Copertl.:ra
descriziene della ?/ prest:azno (Nomencl + VA le prajstaz'lom . onet:n .
prestazione paziente m' af:ore (Euro) aggiuntive finanziari
previste | Regionale) : {sec. tabella (A, B,C D)
visite) (¥}
91.11.6 HIV PCR 1 5 20 n.a. Screening D-a carico del
'ACIDI NUCLEICI Promotore
{batteri e/o virus) IN
MATERIALI Procedura
BIOLOGICH fatturabile a
MEDIANTE parte
IBRIDAZIONE
{compresa estrazione
di DNA o RNA e PCR
ed . eventuale retro
trascrizione)
-91.22.4 immunodef. non non .9 n.a Screening e se | D-a carico del
acquisita (hiv 1-2} | quantifi quantiﬁca' clinicamente Promotore
anticorpi | cabilea bile 2 indicato
priori priori Procedura
fatturabile a
parte
91.18.3 virus epatite non non 10 n.a. Screening e se | D-a carico del
b (hbv} anticorpi | quantifi | gquantifica clinicamente Promotore
hbsag cabile a bilea indicato
priori priori Procedura
fatturabile a
parte
91.17.2 virus epatite non non 9 n.a. Screening e se | D-a carico del
a (hav) anticorpi igm | quantifi j quantifica clinicamente Promotore
cabilea bile a indicato
priori priori Procedura
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fatturabile a

parte
91.18.1 virus epatite non non 10 n.a. Screening e se | D-a carico del
b (hbv}) anticorpi | quantifi | quantifica clinicamente Promotore
hbecag igm cabile a bile a indicato
priori priori Procedura
fatturabile a
parte
91.19.5 'virus epatite non non 9 n.a. Screening e se | D-a carico del
¢ (hev) anticorpi quantifi | quantifica clinicamente Promotore
cabile a bile a indicato
priori priori Procedura
fatturabile a
parte
90.27.5 non non 15.0 n.a. Screening, D-a carico del
Gonadotropina quantifi | quantifica CiD1,., ,CnD1, | Promotore
corionica (sub.p}-Test | cabilea hile a EOT/
di gravidanza priori priori Withdrawa! Procedura
;S-FU fatturabile a
oppure parte
/
90.27.3
Gonadotropina
corionica (prova 7.0
immunologica di
- gravidanza)
88.52 non non 12.0C n.a. Screening, D-a carico del
elettrocardiogramma | quantifi | quantifica C1D1,C3-n D1, | Promaotore
cabile a bile a EQT/
priori priori Withdrawal Procedura
fatturabile a
parte
88.72.1 ECOGRAFIA non non 44 n.a. Screening D-a carico del
CARDIACA(ECHO) quantifi | guantifica Promotare
oppure cabilea | . bilea
priori priori Procedura
92.05.1 scintigrafia / fatturabile a
miocardica di parte
perfusione (MUGA}
‘ 187
tomografia 2 non n.a n.a. Screening, D-z carico del
computerizzata  (tc) | fanno* | quantifica C3b1, C5D1, | Promotore
senza e con bile a C7D1, EOT/ '
contrasto (sede priori Withdrawal, FU | Procedura
possibile: 8w, FUl2w fatturabile a
torace,addome, A parte
pelvi)
92.18.2  scintigrafia 2 non 113 n.a. Screening, D-a carico del
0s5sea o articolare Janno™ | quantifica C3D1, (C5D1, | Promotore
bile a C7D1, EOT/
priori Withdrawal, FU | Procedura
8w, FU12w fatturabile a
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*x ) parte
90.28.1 Hb - 6 © 30 11.00 330 Screening, C3-| D-a carico del
EMOGLOBINA 5-7 D1, Promotare;
GLICATA EQT/ secondo
Withdrawal ripartizicne
, S-FU proventi
90.27.1  GLUCCSIO 4 20 2.00 40 Cl D8, C2D8, | D-a carico del
[S/P/U/dU/La] C3D8, ECT/ | Promatore;
Withdrawal secondo
: ripartizione
proventi
90.13.3 CLORURO 10 50 2.00 100 Screening, D-a carico del
CiDi,..., C8 D1, | Promotore;
EQT/ secondo
Withdrawal ripartiziong
proventi
90.15.4 10 50 2.00 100 Screening, D-a carico del
CREATINCHINAS! €101,..., C8 D1, | Promotore;
(CPK o CK) EQT/ secondo
Withdrawal ripartizione
proventi
50.82.3 TROPONINA 10 50 17.00 850 Screening, D-a carico del
[ : . C1D1,..., C8 D1, | Promotore,;
EOT/ secondo
Withdrawal ripartizione
proventi
80.06.4 ALFA 10 50 3.00 150 Screening, D-a carico del
AMILASI C1b1,..., €8 D1, | Promotore;
EOT/ secondo
Withdrawal ripartizione
proventi
90.30.2 LIPASI 10 50 4.00 200 Screening, D-a carico del
’ CiD1,.., C8 D1, | Promotore;
EOQT/ secondo
Withdrawal ripartizione
- proventi
90.44.3 URINE 10 50 2.00 100 Screening, D-a carico del
ESAME CHIMICO CiD1,.., C8 D1, | Promotore;
FISICOE EOT/ secondo
MICROSCOFICO Withdrawal ripartizione
proventi
Totale 1.870 ]

* quantita attesa derivante dal calcolo dalla rivalutazione ogni 8 settimane (richiesta da
protocollo) vs 12 settimane (come previsto pratica clinica del centro}.

Braccio £
Visite acul

Codice tariffaric s Tari \ a ifari Copertura

. . Quantita/ Totale ariffa Totale costi + vanno nfe."t‘? P .

e descrizione . .. .| (Nomenclato le prestazioni onheri
paziente | prestazioni va L . -
della reviste re (Euro) aggiuntive finanziari
prestazione P Regionale} (sec. tabelia (A, B, C, D)

visite) (¥)

Modulo di valutazione impatto aziendale — Cadice dello studio CELC-G-301{VIKTORIA-1)
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51.224 1 9
91.18.3 1 10
81.17.2 1 9
51.18.1 1 10
91.15.5 1 9
90.27.5 non non 15.0 n.a. Screening, D-a carico del
Gonadotropina | quantifica | guantifica ciD1,.., Promotore
coricnica bile a bile a ,CnDi, EOT/
{sub.B}-Test di priori priori Withdrawal Procedura
gravidanza , S-FU fatturabile a
parte
oppure /
90.27.3
Gonadotropinag 7.0
corionica {prova
immunologica di
gravidanza)
89.52 non non 12.00 n.a. Screening, D-a carico del
elettrocardiogra | gquantifica | quantifica €1D1,C3-n D1, | Promotore
mma bile a hile a EOT/
priori priori Withdrawal Procedura
fatturahile a
. parte
88.72.1 non non 44 n.a. Screening D-a carico del
ECOGRAFIA quantifica | quantifica Promotore
CARDIACA{ECH bile a hile a
0} priari priori Procedura
oppure / fatturabile a
parte
92.05.1
scintigrafia . 187
miocardica - di
perfusione
{MUGA)
tomagrafia 2 Janno* non h.a n.a. Scraening, D-a carico del
computerizzata quantifica C3D1, C5D1, | Promotore
(tc) senza e con bile a C7D1, EOT/
contrasto (sede priori Withdrawai, Procedura
possibile: FU 8w, FU12w | fatturabile a
torace,addome, Sk parte
pelvi)
52.18.2 2 fanno* non 113 n.a. Sereening, [-a carico del
scintigrafia quantifica C3D1, (¢€5D4, | Promotore
ossea ) bile a C7D1, EOT/
articolare priori Withdrawal, Procedura
FU 8w, FU12w | fatturabile a
, bl parte
90.28.2 Hb - ) 30 11.00 330 Screening, C3- | D-a carico del |
EMOGLOBINA 5-7D1, Promotore;
| GLICATA EQT/ secondo
Withdrawal ripartizione
, S-FU proventi
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80.27.1 2 10 2.00 20 EQT/ D-a carico del
GLUCCSIC Withdrawal Promotore;
[8/P/U/dU/La] secondo
ripartizione
proventi
90.13.3 10 50 2.00 100 Screening, D-a carico del
CLORURO CiDhi,..., C8 | Promotore;
D1, EOT/ | secondo
Withdrawal ripartizione
proventi
90.15.4 10 50 2.00 100 Screening, D-a carico del
CREATINCHINASI cini,..., C8 | Promotore;
(CPX o CK} D1, EOT/ { secondo
Withdrawal ripartizione
proventi
90.82.3 10 50 17.00 850 Screening, D-a carico del
TROPONINA C1Di1,..., C8 | Promotore;
D1, EQOT/ | secondo
Withdrawal ripartizione
proventi
90.06.4 ALFA 10 50 3.00 150 Screening, D-a carico del
AMILASI CiD1,., C8 | Promotore;
D1, EQT/ | secondo
Withdrawal ripartizione .
proventl
90.30.2 LIPASI 10 50 4.00 200 Screening, D-a carico del
C101,..., C8 | Promotore;
D1, EOT/ | secondo
Withdrawal ripariizione
proventi
50.44.3 URINE 10 5¢ 2.00 100 Screening, D-a carico dal
ESAME CHIMICO cipd,.., C8 | Promotore;
FISICO E | D1, EOT/ | secondo
MICROSCOPICC Withdrawal ripartizione
proventi
Totale 1.850 |

< * guantita attesa derivante dal calcolo dalla rivalutazione ogni 8 settimane (richiesta da
protocollo) vs 12 settimane (come previsto pratica clinica del centro).

(*) = indicare ilfi nr delia/e visita/e a cui viene riferita la prestazione aggluntiva, come da Tabella visite
(secondo flow-chart dello studio & convenzione econemica} ~

A = fondi della struttura sanitaria a disposizione dello Sperimentatore/Promotore (es. fondi di ricerca)
B = finanziamento proveniente da terzi {in tal caso si richiede una dichiarazione di disponibilita a sostenere i
costi connessi allo studio da parte del finanziatore), da detiagliare neila Sezione B
C = il costo di tali prestazioni st propone in carico al fondo aziendale non alimentate dal SSN, in dotazione
allAzienda Sanitaria (come previsto dal D.M, 17/12/2004)

D = a carico del Promotore Profit {es. azienda farmaceutica o altri enti a fini di lucro)

Si ricorda che:

1. i medicinali sperimentaif ed eventualmente i dispositivi in studie pre market sono forniti gratuitamente dal
promotore della sperimentazione; nessun costo aggiuntivo, per la conduzione e la gestione delle
sperimentazioni deve grovare sulla finanza pubblica (D.1gs. 211/2003, art. 20).

Modulo di valutazione impatto aziendale — Codice delle studio CELC-G-301{VIKTORIA-1)
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2. le spese aggiuntive, comprese quelle per il farmaco sperimentale, necessarie per le sperimentazioni
cliniche, qualora non coperte da fondi di ricerca ad hoc possono gravare sul fondo costituito per fe
sperimentazioni dolfa struttura sanitaria no-profit (D.M. 17/12/2004, art. 2).

3. per gli esami Radiodiagnostici si applicano le tariffe deliberate in base all'analisi dei costi per i diversi
Sattori produttivi (Ailegato SE - Tariffe Rudiclogia)

E’ previsto un Laboratorio Centralizzato? SI NO []

Se Sl, compilare lo schema di seguito:

Visite a cui vanno
Codice tariffario e/o Quantita/ Totale riferite le Copertura oneri
descrizione della paziente prestazioni prestazioni finanziari
prestazione previste aggiuntive (sec.

tabella visite) {*)
Analisi PK Gedatolisib | 5 25 : C1D1, C1D8, C3-6-9 | D-a carico del
(Braccio A, B,D, e F) 01 Promotore
Conferma PIK3CA | 1 5 cipi D-a carico del
(plasma/blocchetto Promotore
tissutale/vetrini)

A.3 MATERIALI DI CONSUMO, ATTREZZATURE, SERVIZI E SPESE PER IL - PERSONALE NECESSARI PER LO
SVOLGIMENTO DELLO STUDIO

Elencare ed indicare la quantité e le maodalitd proposte per o copertura del costo dei
muateriali/otirezzature/servizi studio-specifici, non rientranti nel costo delle prestazioni, come da codici
indicati di seguito:

Tipologia Totale valore + Copertura oneri
{1=materiale di consumo; Z=attrezzature; Quantita TIVA " finanziari
3=servizi*; 4=personale™*; S=altro***} . {Euro) (A, B, C, D)
Codice Descrizione
1 Kit raccolta campioni (come | Non n.a. D- a carico del
dettagliato nel manuale di | quantificabile a Promotore
laboratorio) priori
1 materiale imballaggio/spedizione | Non n.a. D- a carico del
campioni {come dettagliato nel | quantificabile a Promotore
manuale di laboratorio) priori
Totale

*Nella voce servizi devono essere inseriti e quantificati (stima) anche Forganizzazione o la partecipazione a
convegni, corsi di formazione o altre iniziative formative.

**Nella voce personale specificare descriverdo distintumente | costi relativi afle spese per il personale
dipendente, queilo non dipendente in forza allc studio mediante convenzioni o contratti o distacchi da altre
pubbliche amministrazioni, per I'attivazione di borse dj studio.

***Per altro si intende tutto cio che non pud essere ricompreso nelle specifiche precedenti, come
somministrazione df questionari, interviste, diari, scole di valutazione etc.

A = fondi della struttura sanitaria a disposizione dello Sperimentatore/Promotore (es. fondi di ricerca)

B = finanziamento proveniente da terzi (in tal caso si richiede una dichiarazione di disponibilitd o sostenere i
costi connessi allo studio do parte del finanziatore), da dettagliare nella Sezione B

C = il costo di tali prestazioni si propone in carico al fondo aziendale non alimentate dal SSN, in dotazione
alAzienda Sanitaria {come previsto dol D.M. 17/12/2004)

Modulo di valutazione impatto uziendale — Codice deilo studio CELC-G-301({VIKTORIA-1)
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i D = a carico del Promotore Profit (es. azienda farmaceutica o altri entia fini di lucro)

A.4 NEL CASO DI STUDI INTERVENTISTICI FARMACOLOGICI

specifiche del DM n. 51 del 21,12.2007

A.4.1 DETTAGLIO FARMACE O DISPOSITIVI MEDICE SPERIMENTALE (in studio, di confronte, compreso

placebo}
Descrizione Numero unita a Totale V .alorci: s
Unita di . quantificabile
(indicare dosaggio e forma farmaceutica del misura pazlente
farmaco/dettagii del dispositivo) (stima) {Euro)
Gedatolisib 180 mg IV fl Non quantificabile D~ a carico del
a priori Promotore
Palbociclib {{BRANCE} 125 mg OS cpr Non quantificabile D- a earico del
a priori Promotore
Fulvestrant 500 mg IM fl Non guantificabile D- a carico del
a priori Promotore
Alpelisib {PIQRAY} 300 mg OS cpr Non quantificabile D- a carico del
a priori Promotore

Totale

A.4.2 DETTAGLIO FARMACI O DISPOSTIVI MEDICI NON OGGETTO DI SPERIMENTAZIONE (previsti dal protacolio

ma non dallo pratica clinica: PelVIP)

Descrizione ... 5. 1 Numerounitaa
Unita di aziente Totale valore
{indicare dosaggio e formu farmaceutica del misura p{ tima) {Euro)
farmaco/dettagli del dispositivo) suma
1.
2. NON PREVISTI
3.
Totale

A.4.3 DETTAGLIO FARMACI O DISPOSITIVI MEDICI NON OGGETTO DI SPERIMENTAZIONE (previsti daf profocciio e

dalla pratica clinica: ReTNIMP)

priori

Descrizione Unita di Numero::} unita a Totale valore
{Indicare dosaggio e forma farmuceutica del misura paz'.ente (Euro)
farmuaco/dettagli del dispositivo) (stima}
Agonisti LHRH {es.: leuprorelina acetato, goserelin) | conf non rimborsato dal
' ' quantificabile a Promotore
priori
Profilassi tossicitd cutanea {rash e prurito}: conf trattamento per | rimborsato dal
antistaminici orali {es: cetirizina) 4 settimane Promotore
Profilassi/terapia antiemetica (desametasone) conf nan rimborsato dal
quantificabile a Promotore
priori
Profilassi e gestione stomatiti/mucositi orali: | conf Non fornito dal
COLLUTTOR!IO quantificahile a | Promotore

Modulo di valutazione impatto aziendale —~ Codice dello studio CELC-G-301{VIKTORIA-1)
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Fattori di crescita ematopoietici {es: Filgrastim) conf Non rimborsato dal
guantificabile a | Promotore

priori

Metformina conf Non rimborsato dal
quantificabile z | Promotore
priori

Totale

A.4.4 DETTAGLIO MATERIALI IN COMODATO D'USO

Descrizione Unita di Numer? unita 2 Totale valore
misura paziente (Euro)
(stima)
iPad 6 con SIM, Produttore: Apple Inc., del valore n.a. 1 pertuttolo  [a carico del Promotore
di circa studio
Totale € 499,00

A5 COPERTURA ASSICURATIVA

Lo studio prevede una copertura assicurativa? Sl NC O

Per studio profit

(Allegare la polizza assicurativa)

HDI-GLOBAL SE n® polizza: 390-76606536-30013 (valida dal 03032023 al 1809/2026)
A.6 COINVOLGIMENTO DELLA FARMACIA

Lo studio prevede il coinvolgimento diretto della propria Farmacia? sim nNOoOd

Se si, barrare Fopzione pertinente

1. il coinvolgimento della Farmacia & richiesto per;

Hricezione e transito

Hstoccaggio

Ola randomizzazione;

Oila preparazione del/i farmaco/i sperimentale/i (compresa il placebo) ed in particolare
o esecuzione di studio di fattibilita/definizione della formulazione;

o allestimento del/i farmaco/i sperimentale/i;
o ricostituzione/diluizione, anche in dose personalizzata;
o confezionamento/mascheramenta;
o eventuale smaitimento farmaci residui o scaduti (spesa @ carico del promotore
SR T J
Oaltro........

2. |eprevisto [non e previste  un importe a copertura dei costi standard della U.O. per la somma
complessiva di 585.90 euro

3. e previste  Clnon @ previsto  un importo a capertura dei costo orario per Vattivitd aggiuntiva del
farmacista coinvolto

Moduio di valutozione impatto aziendole — Codice dello studio CELC-G-301{VIKTORIA-1)
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Tutte le attivitd di cui sopra sono richieste per questo singolo centro.

SEZIONE PER IL FARMACISTA RESPCNSABILE (se applicabile}

Presa visione dell'impegno richiesto alla Farmacia da parte dello Sperimentatore, la UQ interessata dichiara la
disponibilitd nell'esecuzione delle attivita di cui sopra.

Notificato in data ; ricevuto assenso in data

A.7 SINTESI RIASSUNTI(VA DEL VALORE ECONOMICO DELLC STUDIO (a cura Task Force)

Descrizione Totale (Euro)

Prestazioni routinarie previste nelle studio clinico

(inserire totale tab. A.2a) - N.A

-individuate prestazioni aggiuntive

s - S fatturabili a richiesta
Prestazioni aggiuntive previste nello studio clinico

(inserire totale tab. A.2b) -1.870 euro di prestaziohi aggiuntive -

a carico del promotore

Materiali di consume, attrezzature, servizi e spese per il personale

{inserire totafe tab. A.3} a carico del Promotore

Farmaci o dispositivi medici sperimentali

{inserire totale tab. A.4.1) forniti dal promotore

Farmaci o dispostivi medici non oggetto di sperimentazione
{previsti dal protocollo ma non dalla pratica clinica: PeiMP) non previsti
{inserire totale tab, A.4.2}

Modu’o di valutazione impatto aziendale — Codice delfo studio CELC-G-301(VIKTORIA-1)
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Farmaci o dispositivi medici non oggetto di sperimentazione
{previsti dal protocollo e dalla pratica clinica: ReTNIMP)
(inserire totale tab. A.4.3}

terapie di supporto rimborsate dal
Promotore

Materiaii in comodato d’uso
{inserire totale tab. A.4.4)

A CARICO DEL PROMOTORE

Copertura assicurativa (per studi no profit)
{inserire volore voce A.5)

A CARICO DEL PROMOTQORE

TOTALE

1.870 euro
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Azienda
USL -
Toscane
cenfro

Servizio Sanifaric della Tescana

SEZIONE B: MODULO RELATIVO AL COINVOLGIMENTO DEL PERSONALE

PERSONALE DIPENDENTE DEL §SN PRESSO LA STRUTTURA/U.O. PROPONENTE

Attivita studio specifica svolta:
nell’c?r? r;o‘d[ fuori daltorario
Cognome Nome Qualifica ser;:’z;oa(m di servizio (in Firma
| paziente ores:iiif:)nte
stimate) N '
BIGANZOLI LAURA MEDICO-P| 05 N.A. Do MU
MORETTI ERICA MEDICO-Sub | 0.5 N.A. U5~
LIVRAGHI LUCA MEDICO-Sub | 0.5 N.A. F
RIS! EMANUELA | MEDICO- Sub | 0.5 N.A. LA
PALMIER] VALERIA | MEDICO-Sub | 0.5 NA. INE 3
CAPPADONA SILVIA DM 7 N.A. et on A
PERSONALE NON-DIPENDENTE DEL $SN PRESSO LA STRUTTURA/L.O. PROPONENTE
Tipologia di Ente di Attivita studio
rapporto appartenenz | specifica svolta
Cognome e B Iaﬁvorativo a (D‘re a paziente .
Nome Qualifica {libero stimate) Firma

professionale
, consuiente,
borsista etc.)

* Sp trattasi di studio profit, il compenso relativo all’attivita del dipendente deve essere destinato al fondo di

u.0.
ALTRO PERSONALE DIPENDENTE DEL SSN {infermieristico/ostetrico/tecnico)
Qualifica Attivita studio specifica svolta
INFERMIERE & previsto

[ non & previsto

X attivita di formazione specifiche/ Training

x premedicazione

X prelievo ematico

x allestimento/preparazione dei farmaci

x somministrazione dei farmaci

X monitoraggio paziente dopo la somministrazione
o somministrazione guestionari/consenso

X misurazione /registrazione parametri paziente

o altro

Modulo di valutazione impatto aziendale — Codice dello studio CELC-G-301{VIKTORIA-1).
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Azienda
usL
Toscana
centro

Servizio'gunilariu della Toscana

ALTRI PROFILI: DETTAGLIARE | O & previsto O attivita di formazione specifiche/ Training

Es. TECNICO RADIOLOGIA non @ previsto | o misurazione /registrazione parametri paziente
O monitoraggio paziente dopo il trattamento

O somministrazione questionari

a altro

Modulo di valutazione impatte aziendale - Codice delio studio CELC-G-301(VIKTORIA=1).
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Azienda
usL
Toscang
centro

L
Servizio Sanituric della Toscana

SEZICNE C: MODULO DI PREVISIONE DI IMPIEGO DEL FINANZIAMENTG ESTERNO

PREVISIONE IMPIEGO FINANZIAMENTO:

£ntita del finanziamento:

«  Studio 1-Braccio A: € 15.408,79 + IVA
s Studiol-Broccio B:€ 11.450,24+ VA
e Studio 1-Braccio C: € 5.463,73 + IVA
»  Studio 2-Braccio D: € 20.033,33 + IVA
s Studio 2-Broccio E: £ 9.197,89+ IVA

s Studio 2-Braccio F. € 11.450,24 + IVA

Uimporto complessivo effettive varierd in funzione dellandamento deila randomizzazione(studio 1}

1:1:1;studio 2) 3:3:1)

indicare I'Azienda profit/Ente/i che mette/mettono a disposizione il finanziamento per la conduzione dello

studio: Celcuity, Inc,

Studio 1-Braccio A

Bestinazioni

Valore percentuale

Valore percentuale (%)
al netto costi aggiuntivi

b)
a | importi trattenuti dall'Azienda sanitaria come overhead 5.00 5.30
b | importi per rimborso esami e farmaci : 2.43 —--
¢ | Compensial personale medico coinvolto nello studio —— ---
clinico
d | Compensi per il personale nan medico coinvolto nello = -—
studio clinico .
e | Compensi destinati a fondo di U.O. 73.27 77.70
f | Compensi destinati all'Universita o e
g | Importo accantonato nel fonde Clinical Trial Office 14.15 15.00
(CTO)/Task Force Aziendale (CTA)
h | Importo accantonato nel fondo per gli studi no profit 1.89 2.00
i | Importo accantonato nel fondo per la Sezione del CER
(se applicabile)
| Altro IMPORTI TRATTENUTI DALL'AZIENDA PER 3.27 0.00
:RECUPERQ QUOTA ORARIA PERSONALE MEDICO E NON
MEDICO DELLA STRUTTURA ; ATTIVITA' FARMACEUTICA
OSPED,
TOT 100 100
Studiol-Braccio B
Destinazioni Valore percentuale Volore percentuale (%)
al netto costi aggiuntivi
bj
& | Importi trattenuti dall’Azienda sanitaria come overhead 5.00 5.30
b | Importi per rimborso esami e farmaci 2.43 o

Medulo di valutazione impotio aziendale — Codice delio studio CELC-G-301(VIKTORIA-1).
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Compensi al personale medico coinvolto nello studio
clinico

Compensi per il personale non medico coinvolto nello
studio clinico

Compensi destinati a fondo di U.O. 73.27 77.70
Compensi destinati all’Universita - -
importo accantonato nel fondo Clinical Trial Office 14.15 15.00
{CTO)/Task Force Aziendale (CTA)
Importo accantonato nel fondo per gli studi no profit 1.89 2.00
Importo accantonato nel fondo per la Sezione de! CER — —
{se applicabile)
Altro IMPORT! TRATTENUT! DALL'AZIENDA PER 3.27 -
:RECUPERO QUOTA ORARIA PERSONALE MEDICO E NON
MEDICO DELLA STRUTTURA ; ATTIVITA' FARMACEUTICA
OSPED.

TOT 130 100

Studio i-Braccio C

Destinazioni

Valore percentuale

Valore percentusale (%)
af netto costi aggiuntivi
b)

Importi trattenuti dal’Azienda sanitaria come overhead

5.96

Importi per rimborso esami e farmaci

Compensi al persuniale medico colfiveta iello stidio
clinico )

Compensi per il personale non medico coinvolts nello
studio clinico

Compensi destinati a fondo di U.O.

64.66

Compensi destinati all’'Universita

Importo accantonato nel fondo Clinical Trial Office
{CTO}/Task Force Aziendale {CTA).

12.58

Importe accantonato nel fondo per gli studi na profit

1.68

Importo accantonato nel fondo per la Sezione del CER
{se applicabile)

Altro IMPORTI TRATTENUT! DALL'AZIENDA P\ER
:RECUPERC QUOTA ORARIA PERSONALE MEDICO E NON
MEDICO DELIA STRUTTURA ; ATTIVITA' FARMACEUTICA
OSPED.

8.23

TOT

100

100

Studio 2-Braccio D

Destinazioni Valore percentuale Vaiore percentuale (%)
al netto costi aggiuntivi
bj
Importi trattenuti dall’Azienda sanfiaria come overhead 5.00 5.23

Modulo di valutazione impatto aziendale — Codice dello studie CELC-G-301(VIKTORIA-1).

22




Azienda
usL

Toscana
ceniro

Importi per rimborso esami e farmaci 1.87 -
Compensi al personale medico coinvolto nello studio - —
clinico
Compensi per Il personale non medico coinvolto nello - e
studio clinico
Compensi destinati a fondo di U.0. 74.36 7777
Compensi destinati all’Unjversita . -
Importa accantonate nel fondo Clinical Trial Office i4.34 15.00
(CTO)/Task Force Aziendale (CTA)
Importo accantonate nel fondo per gli studi no profit 1.91 2.00
importo accantonato nel fondo per la Sezione del CER - e
(se applicabile}
Altro IMPORTI TRATTENUTI DALL'AZIENDA PER 2.52 -
‘RECUPERD QUOTA ORARIA PERSONALE MEDICO E NON
MEDICO DELLA STRUTTURA ; ATTIVITA' FARMACEUTICA
OSPED.

TOT 100 100

Studio 2-Braccic E

Destinazioni Valore percentuale Valore percentuale (%)
al netto costi aggiuntivi
b)
Importi trattenuti dall'Azienda sanitaria come overhead 5.00 . 5.53
importi per rimborso esami e farmaci 4,02 o
Compensi al personale medico coinvolto nello studie -— ---
clinico
Compensi per il personale non medico coinvolto nelio - -
studio clinico
Compensi destinati a fondo di U.Q. 70.11 77.47
Compensi destinati all'Universita --- —
Importo accantonato nel fonde Clinical Trial Office 13.57 15.00
{CTQ)/ Task Force Aziendale (CTA)
| Importo accantonato nel fondo per gl studi no profit 1.81 2,00
Importo accantonato nel fondo per la Sezione del CER - e
(se applicabile)
Altro IMPORTI TRATTENUT! DALL'AZIENDA PER 5.48 v
:RECUPERO QUOTA ORARIA PERSONALE MEDICOE NON
MEDICO DELLA STRUTTURA ; ATTIVITA' FARMACEUTICA
OSPED.,
TOT 100 100

Studio 2-Braccio F

Destinazioni

Valore percentuale

Valore percentuale (%)
al netto costi aggiuntivi
b)

Modulo di valutozione impuotto aziendale ~ Codice dello studic CELC-G-30L(VIKTORIA-1).
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Servizl&é?nitudo della Yoscona

Importi trattenuti dall’Azienda sanitaria come cverhead

5.00 5.42
b .| importi per rimborso esami e farmaci 3.27 -
Compensi al personale medico coinvolto nello studio - -
clinico
Compensi per il personale non medico coinvolto nello - -—
studio clinico
Compensi destinati a fondo di U.O. 71.63 77.58
Compensi destinati all'Universita - ---
Importo accantonato nel fondo Clinical Trial Office 13.85 15.60
(CTO)/Task Force Aziendale (CTA)
Importo accantonato nel fondo per gli studi no profit 1.85 2.00
Importe accantonato nel fondo per la Sezione del CER - -
(se applicabile) ‘
Altro IMPORTI TRATTENUTI DALL'AZIENDA PER 4,40 ---
:RECUPERO QUOTA ORARIA PERSONALE MEDICO E NON
MEDICO DELLA STRUTTURA ; ATTIVITA' FARMACEUTICA
OSPED,
TQT 100 100

Modulo di valutazione impatto aziendale ~ Codice delio studio CELC-G-301(VIKTORIA-1).
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SEZIONE D: ASSUNZIONE Di_RESPONSABILITA E NULLA OSTA AL RILASCIO DELLA FATTIBILITA’

LOCALE, A CURA DELLO SPERIMENTATORE RESPONSABILE DELLO STUDIO, DEL DIRETTORE

DELI’UNITA OPERATIVA E DEL DIRETTORE GENERALE DELLA STRUTTURA SANITARIA O ALTRA
FIGURA DELEGATA

| sottoscritti Sperime-ntatore Responsabile, Direttore dell'Unita Operativa della struttura sanitaria

richiedente e Direttore Generale della struttura sanitaria, sotto [a propria responsabilita e per quanto di

propria competenza, dichiarano che:

- visti I criteri per 'arruolamento dei pazienti previsti dal presente protocollo, essi non confliggono con i
criteri di arruotamento di altri protocolli attivati presso I'Unita Operativa;

- il persanale coinvolto {sperimentatore principale e collaboratori) & competente ed idoneo;

- P'Unita Operativa presso cui si svolge |a ricerca & idonea;

- la conduzione della sperimentazione non ostacoler |a pratica assistenziale;

- o studio verrd condotto secondo il protecollo di studio, in conformita ai principi della Buona Pratica
Clinica (GCP) nell’ultima versione riconosciuta nella normativa italiana, della Dichiarazione di Helsinki e
nel rispetto deile normative vigenti e pertinenti;

- lo sperimentatore si impegna a segnalare alla direzione aziendale, alla Sezicne competente del
Comitato Etico Regionale e al Promotore ogni deviazione critica dalle GCP, ogni deviazioni dal protocello
di studio o il venir meno dei requisiti sui guali & fondata I'idoneita defla struttura, entro 7 giorni dal
momento in cui-ne viene a conoscenza e comungue a rispettare ogni disposizione normativa relativa a
tali comunicazioni; .

- ai so‘ggetti che parteciperanno allo studio, al fine di una consapevole espressione del CONsenso,
verranno fornite tutte le informazioni necessarie, inclusi i potenziali rischi correlati alla
sperimentazione; '

- linclusione del paziente nello studio sara registrata sulla cartella clinica o su altro documento ufficiale,
unitamente alla documentazione del consenso informate;

- inaccordo al “Sistema Aziendale Privacy - Soggetti del trattamento dei dati”:
- il personale dipendente che partecipa allo studio & “Incaricato al trattamento dei dati”;
- il personale non—dipendente che partecipa allo studio, ove presente, & “Incaricato esterno al
trattamento dei dati”;
- ghi atti di nomina de/i Soggett! del trattamento dati sono depositati presso la Struttura

Operativa presso cui si svolge lo studio;

Modulo di vaiutazione impatto aziendale — Codice dello studio CELC-G-301{VIKTCRIA-1}
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- siassicurera che ogni emendamento o qualsiasi altra modifica al protocollo che si dovesse verificare nel
corso dello studio, rilevante per la conduzione dello stesso, verra inoltrato al Comitato Etico da parte del
Promotore;

- sara comunicato ogni evento avverso seric al Promotore secondo normativa vigente o secondo quanto
indicato nel protocollo di studioc;

- alfini del monitoraggio e degli adempimenti amministrativi, verrd comunjcato al Comitato Etico Finizio
e la fine deflo studio nonché inviato, almeno annualmente, il rapporto scritto suli’avanzamento dello
studio e verranno forniti, se richiesto dal Comitato Etico, rapporti ad interim sullo stato di avanzamento
dello studio;

- la documentazione inerente o studio verra conservata in conformita a quanto stabilito dalle Norme di
Buona Pratica Clinica e alle normative vigenti;

- la ricezione del medicinale sperimentale utilizzato per lo studio avverra attraverso la farmacia della
struttura sanitaria e, successivamente, il medicinale stesso verrd conservato presso il centro
sperimentale separatamente dagli altri farmacj;

- non sussistono vincoli di diffusione e pubblicazione dei risultati dello studio nel rispetto delle
disposizioni vigenti in tema di riservatezza dei dati sensibili e di tutela brevettuale e, non appena
disponibile, verra inviata copia della relazione finale e/o della pubblicazione inerente;

- la copertura assicurativa & conforme alia normativa vigente;

- B eprevisto; CInon e previsto un conipenso s Pazients SFTUoIate per 16 svolgimento della studio;

- qualora successivamente all'approvazione da parte del Comitato Etico si ravvisasse la necessith di
acquisire un finanziamento a copertura di costi per sopraggiunte esigenze legate alla conduzione dello
studio, si Impegnano a sottoporre al Comitato Etico, tramite emendamento sostanziale, Ia
documentazione comprovante 'entita del finanziamento, il suo utilizzo nonché il soggetto erogatore;

- lo studio verra avviato soltanto dopo [a ricezione di formale comunicazione di parere favorevole del
Comitato Etico;

- Lo sperimentatore dichiara di accettare il compenso a paziente proposto dal Promotore(vedi SEZIONE
C), in quanto ritenuta somma congrua considerate le procedure previste dal pratacollo di studio.

- hanno preso visione e approvano guanto dichiarato nelle sezioni precedenti.

Modulo di valutazione impatto aziendale — Codice dello studjo CELC-G-301(VIKTORIA-1)
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Data /{ S-:UN Z::T?:i

Firma dello Sperimentatore Responsabile <

~ i

Firma del Direttore dell'Unita Operativa/SOD .
' LO
Ly Y /

| VALUTATO QUANTO SOPRA RIPORTATO, NULLA OSTA AL RILASCIO DELLA FATTIBILITA’ LOCALE
RELATIVA ALLO STUDIO IN OGGETTO IL QUALE PUQ’ ESSERE PRESENTATO ALLA SEZIONE
COMPETENTE DEL COMITATO ETICO PER UESPRESSIONE DEL PARERE

o _\S/06/222

Firma del Direttore Generale della struttura sanitaria (o Direttore delegato)
Per delega:
Staff Direzione Sanitaria

SOS Etica e cura

Task Force aziendale sperimentazione clinica
Il Direttore

Dr Pierc Luigi Perruccic

Modulo di valutazione impatto aziendale — Codice delfe studio CELC-G-301{VIKTORIA-1)
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