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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE  ##numero_data##

UNITÀ OPERATIVA:  U.O.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

OGGETTO:  

Presa d’atto dell’Accordo Quadro di fornitura per Kymriah® (tisagenlecleucel) tra AORN 

Santobono Pausilipon e Novartis Farma S.p.a. - Procedura negoziata per l’affidamento ai sensi 

dell’art. 63 comma 2 lett. b) punti 2. e 3. del D.Lgs. 18 aprile 2016, n. 50 della fornitura del farmaco 

estero dichiarato infungibile dagli organi tecnici “– TISAGENLECLEUCEL – PRINCIPIO ATTIVO 

KYMRIAH”, non disponibile su piattaforma regionale So.Re.Sa. S.p.A., per il trattamento della 

leucemia acuta linfoblastica recidiva o refrattaria a 2 o più linee di terapia o recidiva post trapianto 

di cellule staminali ematopoietiche – Ditta NOVARTIS FARMA SpA – Spesa complessiva € 

320.000,00 + IVA AL 10% – CIG: 887465904A - ESECUZIONE IMMEDIATA

Il Direttore della UOC  UOC  propone quanto di seguito riportato

PREMESSO che:

o nel corso dell’ultimo quadriennio 2017/2021 questa AORN ha provveduto all’acquisto e alla 

somministrazione di medicinali e farmaci non inseriti nelle precedenti programmazioni e/o di 

farmaci di nuova immissione sul mercato e/o di farmaci correlati a patologie rare;
o   con  Determina AIFA 7 agosto 2019 n. 1264 avente ad oggetto:  “Regime di rimborsabilità e 

prezzo del medicinale per uso umano  Kymriah ” ,  agli atti ,   pubblicata in Gazzetta Ufficiale n. 188 del 

12.08.2019, è stata autorizzata l’erogazione a carico del SSN del medicinale  Kymriah  1,2x10⁶ - 

6x10⁸ - Tisagenleucel (terapia CAR-T) ATC L01XX71 – FASCIA: H - AIC n. 046996017;
o il farmaco in argomento è inserito negli elenchi dei farmaci oncologici che accedono ai fondi 

dei farmaci innovativi oncologici, ai sensi dell’art. 1 comma 401, della legge 11 dicembre 2016, n. 

232 (legge Bilancio 2017);
o con  Decreto Dirigenziale del Direttore Generale Tutela della Salute della Regione Campania n. 

348 dell’11.12.2019 avente ad oggetto:  “Individuazione aziende sanitarie deputate alla prescrizioni 

e somministrazione delle terapie geniche CAR-T in Regione Campania” , agli atti, la Regione 

Campania ha individuato l’AORN Santobono  Pausilipon  quale azienda sanitaria deputata alla 

prescrizione e somministrazione di terapie geniche CAR-T nel territorio della Regione Campania;
o con  nota della Giunta Regionale della Campania prot. n. 0117034 del 24.02.2020, agli atti, 

avente ad oggetto: “ Autorizzazione Terapie CAR-T. Abilitazione Presidio Ospedaliero  Pausilipon .   

Registro AIFA  Kymriah , la Regione Campania ha abilitato l’AORN Santobono  Pausilipon  – 

Dipartimento Oncologia – Reparto Ematologia – al Registro di monitoraggio AIFA  Kymriah  per la 

seguente indicazione:  “Trattamento di pazienti pediatrici con leucemia linfoblastica acuta (LLA) a 

cellule B che è refrettaria, in recidiva post trapianto o in seconda o ulteriore recidiva”;
o in data 04.06.2021, è stato stipulato un Accordo Quadro  tra l’AORN Santobono  Pausilipon  e la 

ditta Novartis  Farma  S.p.A. con cui sono stati stabiliti i termini per l’acquisto, il prezzo e le 

condizioni contrattuali per la fornitura del farmaco in argomento;
o tale Accordo Quadro ha validità di 18 (diciotto) mesi, fatta salva ogni proroga necessaria per la 

conclusione della terapia, e prevede, per l’acquisto del farmaco in argomento, un prezzo con sconto 

rinegoziato con AIFA dell’importo di € 320.000,00/ conf.  + IVA al 10%,  per l’indicazione relativa  ai 
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pazienti pediatrici e giovani adulti fino a 25 anni di età,  sottoposto a parziale condizione 

sospensiva;

PREMESSO, inoltre, che:

o con apposito modello di richiesta di acquisizione farmaci infungibili di cui al prot. n. 0015106 

del 27. 07. 2021, agli atti, il Direttore FF della U.O.C. Trapianto di Cellule Staminali Emopoietiche e 

Terapie Cellulari, nella qualità di Centro Prescrittore, ha richiesto, con il parere favorevole del 

Direttore Medico del P.O.  Pausilipon  e con il visto del Direttore del Dipartimento di Oncologia e del 

Direttore della U.O.C. Farmacia, l’acquisto  urgente  del farmaco dichiarato infungibile dagli organi 

tecnici  “TISAGENLECLEUCEL – PRINCIPIO ATTIVO KYMRIAH”  (forma farmaceutica: sacca   

preriempita )  per il trattamento della leucemia acuta linfoblastica recidiva o refrattaria a 2 o più linee 

di terapia o recidiva post trapianto di cellule staminale ematopoietiche in pazienti pediatrici , 

indicando quale distributore esclusivo il fornitore Novartis  Farma  S.p.A., per una spesa presunta di 

€ 320.000,00 + IVA al 10%;
o la  predetta  richiesta  è  corredata da apposita relazione in cui  è stato  specificato che  “l’AORN 

Santobono  Pausilipon  ha raggiunto l’accreditamento per l’erogazione di terapie cellulari con la 

specialità medicinale KYMR IA H e che la U.O.C. Trapianto Cellule Staminali Ematopoietiche e 

Terapie Cellulari ha, in questo periodo, identificato un potenziale paziente da avviare a terapia con 

KYMRIAH”;

PREMESSO, ancora, che:

o non avendo la U.O.C. Trapianto Cellule Staminali Em o poietiche e Terapie Cellulari comunicato 

l’identificazione del paziente da avviare a terapia con KIMRIAH, a cui si era fatto riferimento nella 

nota prot. n. 0015106 del 27.07.2021, la U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi ha richiesto, con nota 

mail dell’11.09.2021, agli atti, al  Direttore FF della U.O.C. Trapianto di Cellule Staminali 

Emopoietiche e Terapie Cellulari di voler confermare la necessità dell’acquisto in argomento;
o con nota prot. n. 0017641 del 13.09.2021, agli atti, il  Direttore FF della U.O.C. Trapianto di 

Cellule Staminali Emopoietiche e Terapie Cellulari  ha ribadito la necessità 

dell’approvvigionamento della specialità medicinale KYMRIAH per il trattamento di potenziali 

pazienti da sottoporre a terapia e l’infungibilità di tale farmaco, precisando sul punto che   

“KYMRIAH è l’uni ca terapia cellulare con cellule T modificate ad avere l’indicazione pediatriche 

delle Leucemie Acute Linfoblastiche del bambino recidive/resistenti a due linee di terapia e a 

trapianto di cellule staminali”;

Tanto premesso:

ATTESO che:

o conformemente alle prescrizioni di legge - come di seguito esplicitate - ai fini dell’attivazione 

della relativa procedura di gara negoziata, ai sensi dell’art. 63 comma 2 lettera  b) punti 2. e 3.  del   

D.Lgs.  18 aprile 2016 n. 50, con nota prot. n. 0015317 del 29.07.2021 a firma del Direttore 

Generale, è stata formulata all’indirizzo di SO.RE.SA. S.p.A. richiesta di autorizzazione 

all’autonomo espletamento della procedura d’acquisto;
o con nota prot.  SoReSa-0013137/2021, acquisita al protocollo aziendale al n. 0015762 del 

 4.08 .2021 ,  So.Re.Sa . S.p.A. ha autorizzato questa AORN all’espletamento di autonoma procedura 

di gara con l’inserimento nel contratto di appalto di apposita clausola risolutiva espressa per 

l’ipotesi che intervengano successivi analoghi affidamenti di  So.Re.Sa . S.p.A. in seguito a gare 

centralizzate;

PRESO ATTO che  è necessario ricorrere  per  gli ordini del farmaco  “ TISAGENLECLEUCEL – 

PRINCIPIO ATTIVO KYMRIAH ” ,  indicazione per pazienti pediatrici e giovani adulti fino a 25   
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anni  di età  con leucemia linfoblastica acuta (LLA) a cellule B che è  refrettaria , in recidiva post 

trapianto o in seconda o ulteriore recidiva , dichiarato infungibile dagli organi tecnici, all’operatore 

economico Ditta Novartis  Farma  S.p.A., indicata dal Direttore  FF della U.O.C.   Trapianto di Cellule 

Staminali Emopoietiche e Terapie Cellulari,  con sede in Largo Umberto Boccioni, 1  21040  Origgio 

– TEL 0296541/PEC garenovartisfarma@legalmail.it – P.I. 02385200122;

CONSIDERATO che:

o  al fine di provvedere  all’acquisto del farmaco in argomento è stata attivata apposita procedura 

negoziata, facendo ricorso alla piattaforma di e-procurement SIAPS di SO.RE.SA. S.p.A., ai sensi 

dell’art. 40 del D.Lgs. 18 aprile 2016, n. 50;
o in data  18.08.2021 ,  a mezzo piattaforma  di e- procurament   SIAPS   è stato invitato l’operatore 

economico Novartis Farma S.p.A. a presentare offerta entro e non oltre le ore 13.00 del 6.09.2021;
o ha presentato offerta attraverso la piattaforma di e-procurement SIAPS , entro i termini sopra 

indicati, il seguente operatore economico: 

Ragione Sociale PEC
Lotti 

Offerti

Registro di 

Sistema
Data invio

Novartis Farma S.p.A. garenovartisfarma@legalmail.it Unico PI057150-21
27.08.2021 

10:06

o in data 07.09.2021, il   Responsabile Unico del Procedimento (RUP)   ha proceduto, attraverso 

piattaforma SIAPS, alla  verifica  della  documentazione amministrativa per  l’ ammissione all a gara 

della ditta partecipante;

ACQUISITO  il  parere di conformità del farmaco offerto alle caratteristiche richieste,  a conferma 

dell’infungibilità dichiarata , a firma  del  Direttore FF della U.O.C.  Trapianto di Cellule Staminali 

Emopoietiche e Terapie Cellulari;

DARE ATTO:

o della Determina AIFA 7 agosto 2019 n. 1264 avente ad oggetto:  “Regime di rimborsabilità e 

prezzo del medicinale per uso umano  Kymriah ” , pubblicata in Gazzetta Ufficiale n. 188 del 

12.08.2019, con cui è stata autorizzata l’erogazione a carico del SSN del medicinale  Kymriah  

1,2x10⁶ - 6x10⁸ - Tisagenleucel (terapia CAR-T) ATC L01 – AIC n. 046996017/E;
o del Decreto Dirigenziale del Direttore Generale Tutela della Salute della Regione Campania n. 

348 dell’11.12.2019 avente ad oggetto: “ Individuazione aziende sanitarie deputate alla prescrizioni 

e somministrazione delle terapie geniche CAR-T in Regione Campania ”, con cui la Regione 

Campania ha individuato l’AORN Santobono  Pausilipon  quale azienda sanitaria deputata alla 

prescrizione e somministrazione di terapie geniche CAR-T nel territorio della Regione Campania;
o della nota della Giunta Regionale della Campania prot. n. 0117034 del 24.02.2020, agli atti, 

avente ad oggetto: “ Autorizzazione Terapie CAR-T. Abilitazione Presidio Ospedaliero  Pausilipon .   

Registro AIFA  Kymriah ,  con cui la Regione Campania ha abilitato l’AORN Santobono  Pausilipon  – 

Dipartimento Oncologia – Reparto Ematologia – al Registro di monitoraggio AIFA  Kymriah  per la 

seguente indicazione:  “Trattamento di pazienti pediatrici con leucemia linfoblastica acuta (LLA) a 

cellule B che è refrettaria, in recidiva post trapianto o in seconda o ulteriore recidiva”;
o dell’Accordo Quadro   tra l’AORN Santobono  Pausilipon  e la ditta Novartis  Farma  S.p.A. con cui 

sono stati stabiliti i termini per l’acquisto, il prezzo e le condizioni contrattuali per la fornitura del 

farmaco in argomento;

mailto:garenovartisfarma@legalmail.it
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RICHIAMATO  il comma 15 dell’art. 6 della L.R. 28/2003, come modificato dall’art. 61, comma 1, 

lett. f) e g) della L.R.C. n. 5 del 29.06.2021, che individua SO.RE.SA. S.p.A. quale centrale unica di 

acquisto, titolare in via esclusiva delle funzioni di acquisto e fornitura di beni ed attrezature 

sanitarie e dei servizi non sanitari delle AA.SS.LL. e delle AA.OO., fatta salva l’autorizzazione di 

SO.RE.SA. S.p.A. all’espletmento di autonome procedure per la stipula di contratti di acquisto e 

fornitura di beni e servizi relativi alle categorie merceologiche inserite nella programmazione di cui 

al precedente comma 14 quinquies del medesimo art. 6;

VISTO 

o il Decreto Commissariale n. 58 del 18.07.2011 ad oggetto “Disposizioni urgenti in materia di 

centralizzazione acquisti Rif. Punto f) della delibera del  Consiglio dei Ministri  23.04.2010” ove è 

stabilito che per gli acquisti di beni, attrezzature e servizi sanitari e non sanitari di importo pari od 

inferiore ad € 50.000,00, le Aziende Sanitarie possano porre in essere autonome procedure;
o l’ art. 9 comma 3 bis del D.L. 66/2014, come successivamente modificato  ed  integrato con L. 

232/2016 art. 1 comma 421, che stabilisce che le amministrazione pubbliche obbligate a ricorrere a 

CONSIP S.p.A. o agli altri soggetti aggregatori possono procedere, qualora non siano disponibili i 

relativi contrati CONSIP S.p.A. o dei soggetti aggregatori e in caso di motivata urgenza, allo 

svolgimento di autonome procedure di acquisto dirette alla stipula di contratti aventi durata e misura 

strettamente necessaria;

VISTO:

o l’art. 63 comma 2, lett. b) punti 2. e 3. del D. Lgs. 18 aprile 2016, n. 50 e  ss.mm.ii . che consente 

la procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara, quando le forniture possono 

essere somministrate unicamente da un determinato operatore economico in quanto o la 

concorrenza è assente per motivi tecnici o per la tutela di diritti esclusivi;

RILEVATO che  il procedimento in oggetto risulta conforme all’art. 63, comma 2, lett. b) punti 2. e 

3. del   D. Lgs. 18 aprile 2016, n. 50 e  ss.mm.ii ., sussistendone i presupposti per l’affidamento, in 

quanto  il  farmaco  in argomento  può essere  fornito  unicamente da un determinato operatore 

economico e  la sua acquisizione  è giustificata dalla necessità di garantire il trattamento della 

leucemia acuta linfoblastica recidiva o refrattaria a 2 o più linee di terapia o recidiva post trapianto 

di cellule staminale ematopoietiche in pazienti pediatrici; 

RITENUTO, quindi:

o di prendere atto dell’Accordo Quadro  tra l’AORN Santobono  Pausilipon  e la ditta Novartis   

Farma  S.p.A. con cui sono stati stabiliti i termini per l’acquisto, il prezzo e le condizioni contrattuali 

per la fornitura del farmaco in argomento , che costituisce parte integrante del presente 

provvedimento;
o di  provvedere all’acquis to  del farmaco in argomento dalla Ditta  Novartis  Farma  S.p.A., indicata 

dal Direttore FF della U.O.C.  Trapianto di Cellule Staminali Emopoietiche e Terapie Cellulari ,  con 

sede in Largo Umberto Boccioni, 1 21040 Origgio – TEL 0296541/PEC   

garenovartisfarma@legalmail.it – P.I. 02385200122 , per un importo complessivo di € 320.000,00 + 

IVA al 10%, al fine di assicurare la somministrazione del medesimo;

RITENUTO , infine, di rendere immediatamente esecutivo il presente atto, per l’urgenza della 

fornitura;

mailto:garenovartisfarma@legalmail.it
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Il Responsabile del                                               IL DIR. DELLA U.O.C. ACQUISIZIONE BENI 

Procedimento                                                                                   E SERVIZI                                    

(Alessandro Dumont)                                                     (Dr.ssa Erica Ferri)

FIRMATO DIGITALMENTE                                      FIRMATO DIGITALMENTE                

Acquisito il parere favorevole del Direttore Sanitario che sottoscrive per conferma

Il Direttore Sanitario

(Dr. Vincenzo Giordano)

FIRMATO DIGITALMENTE

I L   D I R E T T O R E   G E N E R A L E 

In virtù dei poteri conferitigli con D.P.G.R.C. N. 171 DEL 09/12/2020

Alla stregua dell’istruttoria compiuta dalla Unità Operativa proponente o che predispone l’istruttoria, 

nonché dell’espressa dichiarazione di regolarità resa dal responsabile di tale Unità Operativa con la 

firma apposta in calce.

Per tutto quanto in premessa espresso e che qui si intende integralmente richiamato:

Acquisiti i pareri favorevoli del  Coordinatore dell’Area di Staff della Direzione Amministrativa  e del 

Direttore Sanitario

D E L I B E R A 

1) Prendere  atto  dell’Accordo Quadro  tra l’AORN Santobono  Pausilipon  e la ditta Novartis  Farma  

S.p.A. con cui sono stati stabiliti i termini per l’acquisto, il prezzo e le condizioni contrattuali per 

la fornitura del farmaco  “TISAGENLECLEUCEL – PRINCIPIO ATTIVO KYMRIAH” , 

stipulato in data 04.06.2021, che costituisce parte integrante del presente deliberato;

2) Affidare , ai sensi dell’art. 63 comma 2 lett.  b) punti 2. e 3.  del  D.Lgs.  18 aprile 2016, n. 50, la 

fornitura del farmaco  “TISAGENLECLEUCEL – PRINCIPIO ATTIVO KYMRIAH”  

indicazione per pazienti pediatrici e giovani adulti fino a 25 anni con leucemia linfoblastica acuta 

(LLA) a cellule B che è  refrettaria , in recidiva post trapianto o in seconda o ulteriore recidiva, 

alla ditta Novartis  Farma  S.p.A., con sede in Largo Umberto Boccioni, 1 21040 Origgio – TEL 

0296541/PEC garenovartisfarma@legalmail.it – P.I. 02385200122;

3) Dare atto  che l’importo complessivo per l’affidamento è pari ad € 320.000,00 + IVA al 10% e 

che la durata del contratto è di n. 18 (diciotto) mesi (Codice gruppo acquisti SAP: H20 - Codice 

Magazzino SAP: H01), come di seguito specificato:

Quantità Prezzo unitario Importo complessivo fornitura

1 (una) € 320.000,00 + IVA € 320.000,00 + IVA

Come da Determina AIFA 7 agosto 2019 n. 1264 avente ad oggetto:  “Regime di rimborsabilità e prezzo 

del medicinale per uso umano  Kymriah ” , pubblicata in Gazzetta Ufficiale n. 188 del 12.08.2019 e 

successivo Accordo Quadro dello 04.06.2021 tra AORN Santobono Pausilipon e Novartis Farma S.p.A.

4) Specificare  che la modalità di pagamento è quella del c.d. payment  at   result  (pagamento 

condizionato) alla consegna, a 210 giorni e 395 giorni dalla somministrazione, secondo le   
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condizioni negoziali applicate ai pazienti trattati ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648 e 

specificate nell’Accordo Quadro sopra menzionato, suddivisa in n. 3 (tre) tranche, come di 

seguito riportate:

- I tranche  all’atto della consegna del farmaco è dovuto e fatturato un corrispettivo pari al 50%  (50% - € 

160.000,00, al netto di IVA) del prezzo di cessione;

- II tranche a 210 giorni (180 + 30) dalla data di consegna, solo se il paziente risulta in vita a 180 gg. 

Dall’infusione, è dovuto e fatturato un corrispettivo pari al 25%  (25% - € 80.000,00, al netto di IVA) 

del prezzo di cessione;

- III tranche a 395 giorni (365 + 30) dalla data di consegna, solo se il paziente risulta in vita a 365 gg. 

dall’infusione, è dovuto e fatturato un corrispettivo pari al 25 % (25% - € 80.000,00, al netto di IVA) 

del prezzo di cessione;

5) Nominare  Responsabile Unico del Procedimento il Sig. Alessandro Dumont Collaboratore 

Amministrativo Professionale della U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi;

6) Nominare  quale Direttore dell’Esecuzione del Contratto il Direttore della U.O.C. Farmacia o 

suo delegato perché provveda al coordinamento, alla direzione ed al controllo tecnico-contabile 

dei contratti stipulati dalla stazione appaltante assicurandone la regolare esecuzione, trattandosi 

di prestazioni  che, in fase di esecuzione - sia per la necessità dell'apporto di specifiche 

competenze che per ragioni concernenti l'organizzazione interna dell'AORN - impongono il 

coinvolgimento di un'unità organizzativa diversa (U.O.C. Farmacia), da quella cui afferiscono i 

soggetti che hanno curato l'affidamento (U.O.C. Acquisizione beni e servizi), ai sensi del 

paragrafo 10.2 delle Linee Guida ANAC N. 3;

7) Trasmettere, altresì, copia del presente atto: 

- alla U.O.C. G.E.F. per opportuna conoscenza e per quanto di competenza;

- al DEC,  il Direttore della U.O.C. Farmacia o suo delegato , perché provveda al coordinamento, 

alla direzione ed al controllo tecnico contabile dell’esecuzione del contratto stipulato dalla 

stazione appaltante assicurandone la regolare esecuzione;

- all'Ufficio Trasparenza, per opportuna conoscenza e per quanto di competenza;

- al Collegio Sindacale dell’AORN Santobono  Pausilipon  – PEC: collegio 

sindacale.santobono@pec.it;

8) Dare immediata esecuzione al presente provvedimento, stante l’urgenza della fornitura. 

Il Direttore Generale

Dr. Rodolfo Conenna

FIRMATO DIGITALMENTE

Il funzionario istruttore

Dr. Emanuele Ragosta

FIRMATO DIGITALMENTE
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altresi i rappresentantl peBonali, gli aventi causa e icessionari autorizzati della medesima'

. Ogni riferimento a una leg8e o disposlzione legislativa si intende come rlchlamo alla relativa versione come di

volta ln volta modmc.ta, integrata o reintrodotta. Ogni riferimento a una leSge o disposizione legislativa

comprende l'insieme del relativo diritto derivato emanato di volta in volta.

. I riferimenti ad articoli e Allegati si intendono agli articoli e agli Allegati del presente contratto, mentre i
riferimenti a paragrafi si intendono ai paragrafi del rispettivo Allegato.

. Ciascuna delle parti accetta le condizioni del presente contratto (espressione che include il presente Riepilogo

delle condizioni principali, le Condizioni Benerali e gli Allegati). ln caso di incoerenza fra le Condizioni generali e
gli Allegati, prevalgono le prime.

condlzlonl Senerall

Fomiturc, Ordlnl, Pre:ri e Pagamento

1.1 Fomiture

A partire dalla data di decorrenza del contratto e per la sua durata, Novartis forniri le

quantlt} di prodotto che l'lstituto decideri di acquistare e ordinare al Prezzo e alle condizioni

definite nell'Allegato 1.

Per acquistare il prodotto da Novartis, I'lstituto e tenuto ad effettuare i relativi ordini
presentando a Novartis un apposlto modulo mediante un sistema di ordinazione elettronico
denominato cellchain Link, nonchA alla compilazione del Registro di monitoragglo sPecifico

del farmaco Kymriah.

fAllegato 4 al presente contratto riporta una panoramica della Procedura di ordinazione del

Prodotto. 5u richiesta, Novartis potri impartire una formazione all'lstituto relativamente alla

procedura di ordinazione del Prodotio tramite il sistema c-ellchain Unk.

Ogni ordine sari ritenuto una distinta offerta di acquisto del Prodotto da parte dellrlstituto,
sulla base delle condizioni del presente contratto,

Nessun ordine del prodotto si ritiene accettato da Novartls finch6 non slano state
perfezionate tutte le fasi riportate di seguito: (i) presentazione di un modulo d'ordine ad

opera dell'lstituto; (ii) generazione di un lD del lotto (Batch lD) da parte del slsteme c-ellchain

Link; (iii) convallda del modulo d'ordine (previa verifica del dati del Paziente) ad opera di un
secondo approwatore; e (iv) lnvlo dell'o.dine allo stabilimento di P.oduzlone dl Novards Per
la pianificazione. L'lD del lotto conferma la procedura di ldentlficazione ricollegandola al

paziente durante l'intero proqesso di ordlnazione e produzione; A Perfdnto fondamentale

riportare tale lD in tutta Ia corrlspondenza che intercorre tra Novartis e l'lstituto.

Le Parti convengono che il presente contratto non pone in capo all'lstltuto alcun obbligo di
acquisto del prodotto.

1.3 Prezzo e costl

ll prezzo unitario del prodotto (prerzo) E indicato nell'Alle8ato 1 e comprende:

(i) costi di spedizione delle cellule dei pazlenti {il materiale ottenuto mediante leucoaferesi)

dal Luogo dl prelievo allo stabilimento di produzione di Novartis; e (ll) costl dl spedlzione del

Prodotto finale dallo stabilimento di produzione dl Novartls al Luogo dl consegna; e (iii)

messa a disposizione (ln prestito, di un dewar di spedizione in vapore seceo per il trasporto

delle cellule del pazlente e del prodotto finale-

Novartis non e responsablle del costl le8atl alla Eestlone del Pa2lente o alla somrninlstrazione

del prodotto ad opera dell'lstituto, n6 di qualsivoglia costo sostenuto dall'lstituto ai sensi

dell'Accordo tecnico, ivi compresi leucoaferesi, chemioterapia ponte e somministrazione.

(b)

(d)

(e}



chemioterapia di linfodeplezione, somministrazione in regime di rlcovero
ospedaliero/ambulato.iale, ricovero in unite di terapia intensiva, tocllizumab per la CRt lvlg
per aplasla delle cellule B e relativa somministrazione, successivo SCT e ogni altro costo
eventuale.

1.4 Fatturazlone e pagamento

Novartis procede alla fatturazione del prodotto all'lstituto, come previsto nell'Allegato 1.

flstituto dovri pagare a Novartis il prezzo secondo itermini e le condizioni di cui all'Allegato
1.

Le fatture relative al contratto in oggetto, sono emesse e lnviate in formato elettronico, per ll
tramite delSistema dl lnterscambio (SDl), Novartis si lmpegna a non allegare alle fatture atti
e/o comunque ogni altra documentazione che contenga dati sensibili e/o particolari ritenuti
tali ai sensi del Regolamento europeo in materia di protezione dei dati personali 2Of6/679.

Cancellazione, sostltuzione dl un Prodotto lnutllltzablle, crediti e rlchlaml

2.7 Politica in materia di credlto e cancellazlone

Le parti sl obbllgano a rispettare la politica in materia di cancellazione, sostituzione di prodotto
inutilizzabile e credito di cui all'Allegato 2.

2.2 Richiamo prodotti

(a) Qualora fosse o8getto di istanze, prowedlmenti giudiziari o altre disposizioni di autorita
pubbliche o di regolamentazione che prescrivano il ritiro del Prodotto dal mercato (Notflca
dl rlchlamo), l'lstituto si impegna a darne tempestlva comunicazione scritta a Novartis,
alletando una copia della Notifica di richiamo in questione.

(b) Fatti salvl gll obblighi di legBe, l'lstituto non potri effettuare richiami o ritiri senza il
preventivo consenso scritto di Novartis e, solo dopo averlo ottenuto, dovri procedere
osservando scrupolosamente Ie istruzioni impartite da Novartis in relazione alla procedura di
implementazione del ritiro.

(c) Novartis pub emettere una notifica di rlchiamo o ritiro del Prodotto dal mercato (Notlflca dl
richi6mo volontario) sempre previo accordo con Ie autoriti Regolatorie Locali se:

(i) Ia fornitura o l'utilizzo del prodotto viola o C susceuibile di vlolare I diritti di proprietl
intellettuale diteni;
(ii) il prodotto e o pud essere pericoloso;
(iii) il prodotto i, pud essere o pub diventare illegale o non conforme a leggi, regolamenti o
standard di enti pubbllcl o lndustrlall;
(iv) un difettodel prodotto pud recare dannoalla reputazione di Novartis o al relativo brand;
o
(v) esiste qualsivoglia altra motivazione ragionevole.

(d) A spese di Novartis, l'lstituto dovr) prowedere a:

(i) rispettare ogni eventuale Notifica di richiamo o Notifica dl richiamo volontario; e
(ii) fornire l'assistenza ragionevolmente richiesta da Novartis allo scopo di richiamare o

ritirare il prodotto dal mercato, e attenersi alle istruzioni impartite da Novartis in
relazione alla procedura dl implementazione del richiamo o del ritiro in questione.

2.3 Garanzla della qualita

(a) L'lstituto verifica che tutte le condizloni di conservazione e dl trasporto dei Prodotti dopo il

ricevimento da parte del medesimo presso il luogo di consegna siano conformi alle istruzioni
impartite da Novartis relativamente a temperatura e manipolazione del prodotto e secondo

2



(b}

quanto riportato in RCP.

Novartis e l'lstituto si attengono alle condizioni dell'Accordo tecnico per quanto concerne la

raccolta e l'isolamento, da parte dell'lstituto, di materiale ottenuto mediante leucoaferesi da
pazienti singoli.

Spedizione e oonsegna

(a) Novartis consegneri i prodotti indicati in ciascun ordine presso il Luogo di consegna o altra
localiti designata nell'ordine specifico e approvata da Novartis.

(b) Novartis non d responsabile dell'eventuale mancata otardiva consegna dei prodotti al luogo
di consegna laddove tale omissione o ritardo siano cagionati, anche solo in parte, da atti o
eventi (incluso l'inadempimento dei propri obbliehi da parte dell'lstituto) a carattere
nazionale o intemazionale che:

(i) esulino dal conhollo di Novartis; o
(ii) non fossero prevedibili da Novartis al momento della stipula del presente contratto

o nel periodo immediatamente antecedente la data di consegna

quali, in vla esemplificativa, calamitir naturali, sommosse, scioperi, lncendi, o altro evento
imprevedibile ed a! difuoridella possibiliti di controllo di Novartis.

(c) Novartis A tenuta ad informare con urgenza l'lstituto in merito a qualsivoglia evento che
possa potenzialmente incidere sulle scadenze di consegna del prodotto.

4 Obblighidell'tstltuto in qualiti dl centro di cura qualiflcato per CTIO19

4.1 obbtighi

ll prodotto deve essere somministrato in un centro di cura individuato dalla Regione o

Provincia autonoma competente che abbia partecipato al programma formativo-didattico
predisposto da Novartis ed abbia ottenuto la qualifica in accordo con le disposizioni

dell'Agenzia Europea per i Medicinali (EMA). La terapia con il prodotto dovri essere awiata
sotto la direzione e la supervisione di un operatore sanitario con esperienza nel trattamento
delle neoplasie ematologiche maligne e l'lstituto garantira che gli operatori sanitari coinvolti

siano adeguatamente formati riguardo alla somministrazione e alla gestione dei pazienti in

trattamento con il Prodotto. Prima dell'infusione devono essere disponibili almeno quattro

dosi di tocilizumab da utilizzare in caso di sindrome da rilascio di citochine, oltre alla

strumentazione di emergenza. ll Prodotto 6 destinato esclusivamente all'uso autologo.

Ricadono integralmente sotto la responsabilite dell'lstituto l'uso conforme del Prodotto e il
trattamento appropriato dei pazienti, inclusa ogni attivita di manipolazione, infusione e

follow-up dei pazienti sia a breve che a lungo termine.

4.2 Consenso del paziente

Prima di ordinare e somministrar:e il prodotto, l'lstituto deve rilasciare al paziente

l'informativa ed ottenere il consenso del paziente e/o dalla persona che se ne occupa, ai

sensi della normativa vigente, utilizzando il modulo di cui all'Allegato 3.

●)

5 Durata, resesso, rlsoluzione e scioglimento del Contratto

5.1 Durata

ll presente contratto 6 efficace dalla data della sua sottoscrizione e ha validiti di 18 (diciotto) mesi,

fatta salva ogni proroga necessaria per la conclusione della terapia e salvo che nbn vi venga posto

4
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(b) fossero in possesso dell'lstituto prima della divulgazione; o

(c) siano legittimamente comunicati o fornlti all'lstituto; o

(d) debbano essere necessariamente divulgati in forza di legge.

7.2 Obbligo di risen atezra delle Parti

1.2.7 Fermo restando quanto previsto dall'articolo 7.2.2, la Parte ricevente:

{i} Mantiene segrete le informazioni riservate, comunicandole unicamente secondo le
modaliti e nella misura espressamente consentita dal presente articolo 7;

(ii) limita l'uso delle lnformazioni riservate al solo scopo dl adempiere al propri obblighi ai
sensi del presente contratto; e

(ill) conserva le lnformazioni riservate in modo sicuro e protetto, adottando misure di
sicurezza documentale ed elettronica almeno pari o superlori rispetto a quelle che la
stessa adotta in relazione alle proprle lnformazioni riservate e con un Brado di cura non
inferiore a un congruo livello di diligenza.

7.2.2. La Parte ricevente pub comunicare le lnformazioni riservate ai proprl funzionari, dipendemi,
rappresentanti, appaltatori o societi collegate che abbiano necessiti di accedere alle
medesime ai fini dell'adempimento degli obblighi previsti dal presente contratto. La Parte
ricevente A tenuta a informare detti soggetti in merito alla natura confidenziale delle
lnformazioni riservate e agli obblighi di risirvatezza di cui al presente articolo 7. Salvo che
detti soggetti ricoprano ruoli che gia lmpllchino obblighi di riservatezza idonei a garantire la

confidenzialltA delle informazioni, la Parte dlvulgatrice potre r:ichiedere che il soggetto in
questione stipuli, con la Parte ricevente, un accordo di riservatezza che prescriva condizioni
sostanzialmente equivalenti a quelle contenute nel presente articolo 7.

7.3 ln caso di scioglimento del contratto

(a) Nel caso in cui intervenga lo scioglimento del presente contratto, la Parte ricevente non pud in

alcun modo rivelare nd utilizzare alcuna informazione riservata della Parte diwlgatrice. Gli

obbllghl di riservatezza di cui al presente articolo 7 restano validi per 5 anni dopo lo
scioglimento del presente contratto.

(b) Allo scioglimento del contratto, su richiesta dl una Parte, la Parte ricevente prowede

tempestlvamente a restituire alla Parte divulgatrice tutte le lnformazioni riservate contenute In

qualsiasi documento o registrate in qualunque forma. Eventuali informazioni riservate

conservate in macchine per l'elaborazione dei datl dovranno essere cancellate su rlchlesta,

dando immediata comunicazione, in forma scritta, dell'awenuta cancellallone.

7,4 Diritti di propdeti intellettuale

(a) Ai fini del presente articolo 7.4 e dell'articolo 8 (a), l'espressione "Dlrlttl di ptoprleG
lntellettuale' designa tutti i diritti presenti e futuri inerenti qualunque diritto d'autore,

database, brevetto, modello di utilite, marchio commerciale (inclusi eventuali diritti
d'immagine o veste graflca azlendale), marca, marchio di servizlo, nome commerciale, nome di

dominio, ragione o denominazlone soclale, dlritto di layout applicabile, diritto ditopografia per

chip semiconduttore, know-how, segreto commerciale, informazione riservata e tutti gli altri

diritti di propriete su attiviti intellettuali - o sui risultati di queste ultime - ln ambito industriale,

commerciale, scientifico, letterario o artistico, che slano o meno registrati, registrablli o

brevettabili e senza limitazione geografica alcuna, ivi compresi tutti i rinnovi, le estensioni e le

proroghe nonch6 le legittimazloni a presentare domanda per uno qualunque dei diritti
suelencati.

(b) Novartis 0 titolare dei diritti di propriete intellettuale inerenti qualunque metodolo8ia, know-
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(b)

how, tecnologia, idea, concetto, tecnica, invenzione, processo, marchio commerciale registrato

e non, brevetto (concesso o in registrazione), owero opere dell'ingegno sviluppate o create da

Novartis o per suo conto in relazione al Prodofto o basate sul presente contratto, e nulla di

quanto contenuto nel presente contratto trasferisce in alcun modo i suddetti Diritti di

proprieti intellettuale all'lstituto.

In relazione alla raccolta/processing delle cellule dei pazienti (il materiale ottenuto mediante
leucoaferesi), la posizione relativa ai Diritti di proprieti intellettuale d illustrata nell'Accordo
tecnico.

7.5 Protezione dei dati

Al fine di mantenere la procedura di identificazione durante il processo di trattamento con il

Prodotto, Novartis e talune sue consociate raccoglieranno i seguenti dati: nome, data di nascita

e peso, oltre al codice unico europeo (SEC)/ Donor ldentification Number (DlN) e alle
informazioni relative all'indicazione della malattia ("Dati richiesti da Novartis"). Prima di

ordinare e somministrare il Prodotto, l'lstituto deve assicurarsi che ciascun paziente o il suo

tutore, nei casi previsti dalla legge, esprima il consenso al suddetto trattamento da parte di

Novaftis utilizzando ll modulo di cui all Allegato 3.

L'lstituto d l'unico titolare del trattamento del dati personali dei pazienti che sonotrattati in

relazione alla terapia con il prodotto, ad eccezione dei Dati richiesti da Novartis che sono

trattati dalla stessa e dalle sue consociate per le finaliti descritte all'articolo 7.5(a). Novartis d
il titolare del trattamento dei Dati richiesti da Novartis e dei dati relativi a eventuali Eventi

awersi che riceveri ai sensi dell'articolo 11.1.

flstituto e Novartis agiscono nel rispetto delle.vigenti leggi in materia di riservatezza e
protezione dei dati personali oggetto del trattamento, ivi compresi il Regolamento generale

sulla' protezione dei dati ZOLGlivg/UE ("GDPR") e il d.lgs. n. L96120o3, come modificato dal

d.lgs. n. t1tl2078.l termini 'trattamento", "trattare/trattati ", 'dati personali " e "titolare del

traffamento" assumono il medesimo signiflcato loro attribuito nella Legge.

Manleva e responsabiliti

(a) Fatte salve le previsloni dell'articolo 8(c), Novartis si impegna a manlevare l'lstituto e i relativi
funzionari, dipendenti o rappresentanti, da qualsiasi perdita subita o spesa sostenuta dal

medesimo lstituto (esclusi eventuali danni indiretti, consequenziali o speciali) che sia

direttamente o indirettamente conseguente o legata a rivendicazioni aventi ad oggetto la
presunta violazione dei Diritti di proprieti intellettuale di terze parti in relazione al Prodotto o

alla vendita del medesimo.

(b) La manleva accordata da Novartis all'articolo 8(a) non si applica a rlvendlcazioni in relazlone

alle quali:

(i) l'lstituto ometta di informare Novartis per iscritto non appena viene avanzata una pretesa

o rninacciata un'azione legale e, successivamente, anche quando l'azione legale viene
intrapresa;

(ii) l'lstituto rilasci dichiarazioni su aspetti o circostanze relative a Novartis e/o al Prodotto i
senza il preventivo consenso scritto di quest'ultima; o

(iii) l'lstltuto non consenta a Novartis di definlre la llnea difensiva da intraprendere o di
pervenire a una composizione in via transattiva.

(c) Nessuna delle parti risponder) nel confronti della controparte per responsabiliti a titolo
contrattuale o extracontrattuale di), lndennizzo o ad altro titolo, qualora il danno non sia a sA

lmputabile, in particolare, in relazione:

(i) perdite (dirette o indirette) con riferimento a profitti, affari, ricavi o awiamento;
(ii) perdita o corruzione (diretta o indiretta) di dati o informazioni; o

8

7



(iii) eventuali perdite, costi, danni, onerio spese dinatura speciale, indiretta o consequenziale
in qualunque modo derivanti dal presente contratto.

Nella misura consentita dalla legge, entrambe le parti possono rendere pubbliche le
informazioni relative al presente Accordo come puO esser€ richiesto ai sensi della legge

applicabile

Notifi che e comunlcazioni

Tutte le notifiche e comunicazioni richieste o consentite ai sensi del presente contratto dovranno
essere effettuate per iscritto e inviate al Rappresentanti contrattuall agli indirizzi riportati nel

Riepilogo delle condizioni principali, o secondo quanto altrimenti indicato dal destinatario. Le stesse

dovranno essere spedite a mezzo lettera raccomandata con awiso di ricevlmento, o a mezzo PEC, o a

mezzo corriere e saranno efflcaci dalla data di effettiva ricezione.

Reglme■scale

101

ll prezzo del prodotto di cui all'Allegato 1, si intende al netto dell'lvA

1O.2 Altre imposte

Ove siano applicate ahre imposte (diverse dall'lvA) sul prodotto o in riferimento o in relazione al

medesimo (anche sui pagamenti effettuati dall'lstituto a favore di Novartis per la fornitura del
Prodotto ai sensi del presente contratto), l'lstituto sara tenuto a versare tali lmposte owero, laddove
il pa8amento delle stesse sia in capo a Novartis, a conispondere un lmporto equivalente a

quest'ultlma. Gli eventuali importi pagabili dall'lstituto ai sensi del pr€sente articolo si intendono in
aggiunta a ogni altro importo dovuto dallo stesso in virti del presente contratto. flstituto fomisce i
giustificativi degli awenutiversamenti delle imposte eventualmente effeftuati per conto di Novartis

Altre disposhloni

11.1 Cesslone

Nessuna delle parti pu6 cedere idiritti e gli obblighi di cui al presente Contratto senza il preventivo
consenso scritto dell'altra parte, tuttavia Novartis ha facolte, senza previa autorizzazione della
controparte, ma dandone tempestiva comunicazione all'lstituto:

(a) di cedere i diritti e gli obblighi di cui al presente contratto o parte degli stessl a una o piir delle
sue consociate; owero

(b) di cedere il presente Contratto neila sua interezza a un avente causa che subentri in tutto o in
parte nel rapporti relatlvl, ai beni e alle attivita a cui ilContratto si riferisce.

1L.2 Legge applicablle e Foro competente

ll presente contratto (ivi comprese le eventuall rivendicazloni o controversie di natura
extracontrattuale) A disclplinato dalla Legge ltaliana- Per qualunque controversla o rivendicazione
eventualmente derivante dal presente contratto o dal relativo oggetto o in relazione ai medeslmi (ivi
comprese eventuali rivendicazioni o controversie di naturd extracontrattuale) e competente il
Tribunale di Milano.

11.3 Nulllta parziale

L'eventuale invalidita o inefficacia di una disposizione del presente Contratto non pregiudica la
validita o l'efficacia delle restanti clausole ivi contenute, le quali rimangano pienamente efficaci salvo

le disposizioni ritenute invalide o inefficaci incldano in misura sostanziale sui diritti o sugli obblighi in
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capo a ciascu1la dalle parti.

11.4   Va“ a芝:o■l e rinuncia al diritti

(a)   Qualunque variazione al presente Contrato deve essere pattuita per isCritto e sottoSCrite da

entrambe ie parti.

(b)   L°eVentuale mancato o tardivo esercizio di qualsivogila diritto′
potere o rimedlo da parte di una

de‖ e parti contraenti non costitじ :「うuna rinuncia ai medesimil parimenti′ |'eventuale esercizio

parziale non precluderう  ogni uiteriore esercizio degii stessi ovvero l'eserciZio di qualunque

altro diritto′ potere o rimedio.

11.5   COple

ll presente Contratto ё redatto in 2 originali e si compone di n.21 fOg11.

:l presente Accordoさ 50ggetta a registrazione solo in ca50 di uSo.Le Spese di boilo SOno a caricO di

Novartis.

11.6   DiSpOsi21oniin materia di anticorr● 2:One

‖ 窯驚11:i朦朧 1輩露λl書需:鴬:∬翼滞1冨翼「朧織躍躍l
Novartis dichiara di aver presO ViSione del Codice Ctico del[inserire link di riferimento

dell`IstitutOl

(b)  Ctascuna parte Siimpegna ad astenersi dal complere attl od OmisSiOni suscetibili di indurre:a

controparte a violare le leggi in materia di anticorru2iOne e/o antiCOncussione, owero a

commettere ilieciti o reati ai sensi de‖ e medesime.

N"attls Farma S,p.A/

tstituto : Azienda ospedallera di Rilevo Narionale santobono'Pausilipon



Altegati:

Allegato 1: Prodotto e Prezzo
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Allegato 3: Modulo di consenso del Paziente

Allegato 4: Panoramica della procedura di ordinazione del Prodotto

Allegato 5: Accordo sulla Qualiti
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Allegato 1: Prodotto e Prezzo

Prindplo Attivo: Tisagenlecleucel

Prodotto: Kymriah

Confezione: sacca per infusione contenente dispersione cellulare con dosi tra 1,2 x 106 e 6 x 108 cellule

A) lndicazlonei

Pazienti pedlatrici e giovani adulti fino a 25 anni di eti con leucemla linfoblastica acuta (LLA) a cellule B che.e
refrattaria, in recldiva post-trapianto o in seconda o ulteriore recidiya.

Prezzo masslmo di cesslone: € 320.000/conf. IVA L0% esclusa, sottoposto a parziale condizlone sospensiva,
come negoziato con l'Agenzia italiana del farmaco e comunicato all'lstituto dalla Regione o Provincia
competente.

Conesponsione del prezzo:

1.) All'atto della consegna del farmaco C dovuto e fatturato un corrlspettivo pari al 50% del prezzo di
cessione (*);

2) A 21o giorni (180 + 30) dalla data di consegna, solo se il paziente risulta in vita (***) a 180 gg.
dall'infusione (**), i dovuto e fatturato un corrispettivo pari al 25% del prezzo di cessione;

3) A 395 giorni (365 + 30) dalla data di consegna, solo se ll paziente rlsulta ln vlta (***) a 365 gg.

dall'infusione ('*), A dovuto e fatturato un corrispettivo pari al25% del prezzo dl cessione.

B) lndlcazione:

Pazienti adulti con linfoma diffuso a grandi cellule B (D[ACL) in recidiva o refratfdrio dopo due o pii linee di
terapia sistemica

Prezzo masslmo di cessione: € 320.000/conf. IVA 10% esclusa (+ sconto obbligatorio, come negoziato con
l'Agenzia italiana del farmaco e comunicato all'lstituto dalla Re8lone o Provincia autonoma competente, sul
prezzo ex foctory da pr3ticarsi alle strutture pubbllche del Servizio sanitario nazionale, fui comprese le strutture
private accreditate sanitarie, pari al 17,5% : prezzo finale d'acquisto pari a € 264.00o/conf. IVA 10% esclusa),
sottoposto a paaiale condizione sospensiva

Corresponslone del prezzo

1) AII'atto della consegna del farmaco E dovuto e tdtturato un corrispettivo pari al 30% del prezzo di
cessione, al netto dello sconto obbligatorio (*);

2) A 21o giorni (180 + 30) dalla data di consegna, solo se il paziente risulfa in vita (***) a 180 gg.
dall'lntusione ("), e dovuto e famrrato un corispettlvo pari al 35% del prezzo di cessione, al netto
dello sconto obbligatorio;

3) A 395 giorni (365 + 30) dalla data di consegna, solo se il paziente risulta in vita (**) a 365 gg.

dall'infusione (*.). e dovuto e fatturato un conispettivo pari al 35% del prezzo di cessione, al netto
dello sconto obbligatorio.

(*) ln caso di mancata infusione del prodotto Kymrlah al paziente si applichera quanto prevlsto dalla Politica in

materia di cancellazione, 'Sostituzione prodotto o credito" di cui all'Allegato 2, Si precisa che, qualora
t'infusione non awenga entro 30 giomi dalla consegna del prodotto, il termine di pagamento della 1' rata
verre dilazionato di ulteriori 30 giorni rispetto a quello previsto- ln questo caso, la fatturazione relativa alle rate
2) e 3) verranno gestite con modaliti specifica.

(*+) I'istituto dovri comunicare tempestlvamente a Novanis la data effettlva dl infusione,

(*3*) l'istituto dovra produrre idonea documentazione (esemplo scheda di rivalutazione e/o scheda di fine
trattamento del Registro di monitoraggiol attestante il dec€sso del paziente. ln mancanza di tale informazione,
Novartis procederi alla fatturazione neltempi previsti per le rate 2" e 3". ove si verifichi il ceso di pazienti persi
alfollow-up,ll menzionato caso per la speclficiti sara valutato slngolarmente dalle Partl.



Allegato 2-Kvmriah"Pol薇 ca in mate‖a di cance‖ a21one′ sostLuziOne di prodotto inutilizzabi!ee

credito

Condizionl generali di trlovartis S.p.A. in materia dl Cancellazione, Sostituzione e Credito per I(YMRIAH'"
(tisagenlecleucell

Salvo quanto altrimenti definito nel presente Allegato, i termini con la lettera maiuscola hanno lo stesso

significato di quelli utilizzati nel Contratto.

l.INFORMAZIONI DI BASE

KYMRIAH e una terapia immunocellulare contenente cellule autologhe geneticamente modificate prodotta
specificamente per il singolo paziente. KYMRIAH ri preparato a partire da sangue autologo del paziente
prelevato tramite leucoaferesi. ll materiale di leucoaferesi del paziente pu6 essere utilizzato unicamente per

realizzare un prodotto finale per tale paziente speciflco. Se il paziente dovesse divenire permanentemente

inidoneo alla somministrazione della terapia una volta awiato il processo di produzione, il prodotto realizzato

non potri essere utilizzato per alcun altro pazlente.

Uinfusione di KYMRIAH deve avere inizio prima della data di ,scadenza riportata sull'etichetta applicata alla

sacca di infusione, KYMRIAH non pub essere infuso successivamente alla data di scadenza, anche qualora un

paziente temporaneamente inidoneo dovesse divenire idoneo a ricevere unfinfusione dl KYMRIAH dopo tale
data.

KYMRIAH viene fornito come trattamento da effettuare una sola volta per uno specifico paziente, in una o piit

sacche per infusione destinate al singolo paziente in questione.

l-a cancellazione di un ordine comporta l'utilizzo di ingenti risorse di produzione e pud potenzialmente

compromettere la capaciti di altri pazienti di ricevere KYMRIAH. E importante procedere a un'accurata

selezione dei pazienti.

2. CANCELIAZIONE

Se KYMRIAH non E stato consegnato, si applicano i seguenti termini di cancellazione.

2.1 Politica di cancellazlone - ll centro di cura pud presentare una richiesta dl cancellazione per ordini di

KYMRIAH, effettuati dal centro stesso o per suo conto a Novartis, precedentemente alla ricezione di KYMRIAH

secondo la procedura indicata di seguito. Novartis non addebiter,i il costo di un ordine relativo a KYMRIAH

validamente cancellato.

2.2 Procedura di cancellazlone - Per richiedere una cancellazione, ll centro dovri:

1) Compilare un Modulo per la cancellazione del prodotto KYMRIAH prima della ricezione dello stesso

KYMRIAH presso il centro di cura. ll modulo cornpilato per la cancellazione del prodotto deve essere

firmato dal medico prescrittore e dal farmacista e presentato al Novartis Service Center via secure

encrypted mail nJy=CART@novartis.com. ll modulo E reperibile rivolgendosi al Servizlo clienti di Novartis

(my.gART@novartis.com o numero verde 8(D 1OO1O1OO) e/o al Cell Therapy Network Manager di

Novartis.
2) Dopo avere esaminato e approvato il Modulo per Ia cancellazione del prodotto KYMRIAH debltamente

compilato, il Servizio clienti di Novartls prowederi a informare il centro di cura che la richiesta di

cancellazione d completa.
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2)Esc■、1。織i termiche subite毬 麟 KYМ総:Att pres,o l ce構 驚O di Cu‐ ra,puFChこ quesザ uttimO abbia preso ogni
ragio湾evole misura per conforrnarsi al:e informa2:Oni di prescFi■iOne approvate dali'ootorita di
re8中larnenta21o鸞e competente.e a ctu‐ 11,Iasl altrO req,‐ :sitO relativtt a‖ a静 31■ lpO:aぇ :。le e sO=trninistraが Orte
del prodo慎 0.

3)DanneggiamentO di KYMRlAH duFante'a specI:zlone′ ma dan綺 0●●n individuato se non dOpo il ricevimento

lel‐
prOdOttO presso l,centrO di cura.it centro di cure deve con‐ 補ttare il QA NovertiS mediantO c8selle di
posta dedicata(si Veび 。Allegato 5)peF COttpi:車 rtt un Reclanno sulla quさ 11,さ del prodOttO.li centrO inoltre
mette in copla conoScenこ a li Serviz:。 clienti di Novartis delia segnalazlo農 e di qualita′ mediante casella di
poste dedicl警 mv.CARTO綸 。v書菫is.com
4)=SCurヽ 1。海1響:観 iChe sttbite d戯 菫YMRIAtt durante籍 ltrasp●湾o′ ma non ind市 iduate se non dOpo il ricevimento
del prOdOtto presso ll centro di cura,サ i centFO di Cura deve inoltre contattare il QA Novertis rnediante casella

di pや tヽ3dedicttta(si Veda AI:Qttat0 5)per cOmpl:書 re un Reclamoヽ●1la quttlittt del prodotto.)l centrolrttette t籠
copta conOscenza il customer Service NoVARTIS de‖ a seenalaziむ ne di qua:itう (苺 ediante ceseli3凛 i pOsta
dedicata my.CARTonovartis.com)

5)P囀議ema Ⅲ8uardente 13 quattta del p鶴 |。tto in緩 ivid毬3鶴 in u■ 舞ぃaなi3螢 観0“en"dopo l:尋Cevi攀 織゙tO ma
pttrne dell′ inf趣麟one.:I centro di cum deve conttttare l}● A NOvattis mel抽 nte ttSelb di p● sta d“韓ata(函
Vede A‖ egato 5)per compilare uA Reclamo su:la qualitふ  det prOdotto. 1l centre in。ltre mette in copta
COい OSCen■ a it Servizio cilenti戯 :Novart爆 della segnala‐ 41one di ql摯 ‐ぉlit),mediante‐ 奪eSeli● di posta dedicat轟

SubO輝 i攣atamentc alle procedttra descritta at pun鶴 3.4′ Novattis ettetteぬ けna ttot織 1豪i aCcred餞 o per prodotto
:摯 uti11223b:le nei seguenti c8Sil
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6) Scadenza di KYMRIAH prima che possa essere somministrato al paziente in conformite con le lnformazloni
di prescrizione approvate e qualunque istruzlone impartita da Novartis in relazlone all'uso del prodotto. La

richiesta di credlto deve essere presentata entro trenta {30) giomi dalladatadl scadenza del prodotto. Slfa
presente che Novartis potri respingere le richieste dl credito laddove il ritardo nella somministrazione del
prodofto sia dovuto escluslvamente a protocolli del centro di cura che non siano coer€nti con le
tnformazioni di prescrizione approvate o con altre istruzioni lmpartite da Novartis in relazione all'uso del

prodotto.
7) Dopo il ricevimento di KYMRIAH presso il centro di cura e prima dell'infusione, un medico stabilisce e

certifica che, secondo il suo giudizio clinico indipendente, lo stato di salute del paziente per il quale il
prodotto e stato prescritto E peggiorato al punto di non potergli piU somministrare KYMRIAH in condizioni

di sicurezza.
8) Decesso del paziente prima dell'infusione.

Si precisa che l'elencazione delle casistiche di sostituzione /accredito di cui al presente documento non
esclude eventuali ulteriori casistiche che potessero verificarsi e che verranno debitamente considerate dalle
panl .

3.4 Procedura di rlchlesta di credlto o sostituzione di I(YMRIAH

Per richiedere un prodotto sostitutivo o un credito:

1. 5e d il medico prescrittore a richiedere la sostituzione di KYMRIAH, dovra innanzitutto contattare il Servizio

clientl di Novartis. Quesfultima veriflcheri se l'opzione del prodotto sostitutivo sia disponibile e, in caso

affermativo, il centro di cura potre selezionarla sull'apposito Modulo per la rlchiesta di credito e
sostituzione di un prodotto inutilizzabile.

2. centro di cura dovri compilare ll Modulo per la richiesta di credito e sostituzlone di un prodotto

inutilizzabile relativo a KYMRIAH e presentarlo al Servizio clienti di Novartis via secure encrypted mail

mv.CART@novartis.com. ll modulo dovri essere compilato in ogni sua parte, con l'indicazlone del motivo

della richiesta, e ffrmato dal medico prescrittore e dal f"rmaclsta. ll modulo e reperibile rivolgendosi al

Servizio clienti di Novartls (mv.CART@novartis.com o numero verde 80O 10010100) e/o al Cell Therapy

Network Manager di Novartis.
3. Novartis valutere la richiesta per Bardntime la conformitll ai requisiti illustrati nel presente contratto e potre

richiedere ulteriori accertamenti presso il centro di cura prima dell'approvazione.

4. Le procedure di emissione della nota di accredito e dl fomitura di un prodotto sostitutlvo sono illustrate di

seSuito.

3.5 Procedura dl emlssione di una nota di aocredito

ln caso di appro\iazione di una richiesta di credito, il Servizio clientl di Novartis ne dari comunicazione al centro

di cura. Novartis provveded ad emettere a favore del centro una nota dl accredlto per un importo pari al

corrispettivo fatturato. ll centro di cura non potri presentare una richiesta di risarcimento ln virti della propria

polizza assicuratlva in relazlone a un prodotto per il quale riceve una nota dl accredlto o un prodotto

sostitutivo.

3.5 Procedura relatlrd alla fomitura dl un prodotto sostltutlvo

ln caso di approvazione di una richiesta di prodotto sostltutivo, Novartis prowederi a emettere una nota di

accredito in relazione all'ordine di acqulsto iniziale, conformemente alla Procedura dl emissione dl una nota di

accredito illustrata all'articolo 3.5, e richiederi al centro di cura di presentare un nuovo ordine di acquisto per

il prodotto sostitutivo.

3.7 Smaltim€nto del prodotto

lndipendentemente dal motivo che ha determinato la richiesta di credho o sostjtuzione dl prodotto

inutilizzabile, e a prescindere dall'approvazione o meno della medesima, ilcentro di cura e tenuto a smaltlre il
prodotto inutilizzabile a proprie spese, in conformite con le leggi e i regolamenti applicablli e nel rispetto delle
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vigenti procedure e prassi istituzionali.

4. POLITICA IN MATERTA DI RICHIESTE FREQUENTI Dt CANCETIAZIONE O CREDITO PER PRODOTTO

INUTITIZZABIIE

Le cancellazioni di ordini di KYMRIAH in corso e le richieste di credito per prodotto inutilizzabile possono

dipendere da svariati motivi e compromettere la capacite di altri pazienti di ricevere KYMRIAH. E dunque
importante procedere a un'accurata selezione dei pazienti per assicurare una puntuale fornitura di KYMRIAH
per i pazienti che ne hanno bisogno. Per tale ragione Novartis ha posto in essere le seguenti condizioni che
disciplinano le richieste frequenti di cancellazione e credito per prodotto inutilizzabile:

1. Se un centro di cura presenta richieste di credito per prodotto inutilizzabile o cancellazioni successive

all'awio della produzione di KYMRIAH da parte di Novartis in relazione a due (2) ordini nell'arco di un
periodo di 6 mesi, Novartis e il centro di cura si incontreranno in buona fede per dlscutere i motivi che
hanno determinato tali richieste o cancellazloni e per definire eventuali azioni che le parti possono

intraprendere per ridurne l'incidenza, tra cui ad esempio la necessitir di ulteriori attiviti formative o di
maggiore assistenza per il centro di cura. Potrebbe a tal fine essere prevista una visita in loco o una
verifica da parte di Novartis o dei relativi rappresentanti.

2. Le richieste di credito o di sostituzione di prodotto inutilizzabile dovute alla qualiti del prodotto {di cui ai
punti (3), (a) e (5) del precedente articolo 3.3) non concorrono a determinare l'applicabilitir della politica
in materia di richieste frequenti di cancellazione/credito per prodotto inutilizzabile.

Durante lo svolgimento delle attiviti di cui al punto 1), le cui tempistiche verranno concordate con il centro di
cura, Novartis si riserva la facolti di valutare l'evasione di uheriori ordini di KYMRIAH al fine di garantire la
gestione del processo secondo i piir etevati standard di qualiti. La politica qui descritta non limita la facolti di
Novartis di sospendere Ia gualifica del centro di cura, previo confronto con la Regione o la Provincia autonoma
competente.

5. MODIFICHE DETLE PRESENTI CONDIZIONI GENERALI

Nel caso in cui intervenissero modifiche alle presenti Condizioni generali Novartis ne dari immediata
comunicazione ai centri di cura. La versione applicabile delle Condizioni generali sari quella vigente al
momento della presentazione del Modulo di richiesta Prodotto e fari fede aifini dell'ordine del prodotto in
questione.
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Allegato 3 - Modulo di consenso del paziente

‖Modulo dl consenso del Pa21enter una vo:ta nrmato,dovだ h essere obbligatO『 lamente caHcato:n Ce‖ Chain

ail′ atto delia comp‖ azlone del Patient Recuest Form.

:nfOrmativa su‖ a privacy per‖ trattamento dei dati aittni de‖ a terapia con KYMRIAH

A cosa serve il presente r■ odulo?

KymriahO ё un prodotto medicinale p● r teraple avan2ate(ATMP}Che viene prodotto utilizzando i globuli
bianchi(celluie T〕 del paziente.vienO prodo■ oin modo,pecifico per ogni singolo pa2iente: Le Sue ce‖ u:eノ :e

cellule di Suo/a ldiO/a Saranno ra∝ oにe medbnte un proces50 nOtO comeに ucoafereg.Le cdlule raccolte

(“mateHale di leucoaferesi″ o″ cellule r)saran,O inViate ad apposki stabilimenti per la produzlone di

KymHahO.La modificazlone de‖ e ce‖ りie T awiene mediante trasferimentO genico′ uh proc鰯o che determina

l′alterazione genetica dene sue ce‖ u:IT/1e ce‖ ule di Suo/a figlio/ao CiO COnsente a‖ e Ce‖ule T modifiCate di

rilevare e potenzialrnente uctidere ie cellule tunnOrali del paziente,attaCcando tuttavia anche le ce:111e che

prOduCOnO i nOrmali anticorpl′ note come ce‖ ulo B.

Pertanto ё fondamenta:e mantenere una rigorosa procedura di ldentincaz10ne a parLire da‖ a leucoaferesIP

lungo l'intero processo di produzione,flno a‖ a sonlnlinistrazlone de‖
′
infusione al pazienti.

COn il presente modu10 Novartis vu。 :e accertarsi che leisia stato pienamente inforrnato ed abbia datO iliSuo

COnSen50:

1)

2)

3)

,sulle procedure, tempi e sui rischi legati alla somministrazione di Kymriaho

ad autorizzare Novartis a raccogliere, trattare e conservare alcuni dei Suoi dati personali/dei dati
personali diSuo/a figlioia, comprese le informazioni riguardanti le modaliti con cui Kymriah@ 6

stato prodotto a partire dalle Sue cellule T/dalle cellule T di Suo/a figliola

ad autorizzare Novartis a trittare, analizzare e conservare le Sue cellule T/le cetlule T di Suo/a figlio/a,
nonchd a utilizzare Ie suddette cellule T per la produzione di Kymriah@ e a eliminare qualsiasi

materiale in eccesso in conformiti alle leggivigenti.

Questo documento serve ad informare Lei/suo figllo/a che, in caso si sviluppl una nuova neoplasia (neoplasia

secondaria) il che pud awenire anche diversi anni dopo l'infusione di Kymriahe, le Autoriti Regolatorie hanno
chiesto a Novartis di assicurarsi, in collaborazione con lo specialista Suo o di Suo figlio/a, di testare la presenza

di cellule T modificate in campioni di sangue e\o campioni di tessuto patologico

Lei comprende che Kymriaho d trattamento personalizzato e che Novartls lavora su cellule umane. Per questo

motivo, diverse variabili possono influenzare il processo di produzione e potrebbero anche portare ad

un'interruzione del processo produttivo, il che significa che in tal caso Kyrnriaho potrebbe non essere

somministrato.

Per accertarsi che Lei comprenda cos'A Kymrlaho, come viene usato e quali sono i rischi associati al

trattamento, il Suo medico Le forniri l'lnformativa per i pazienti e il materiale educazionale e le chiederi di

confermare quanto segue. Pertanto, d motto importante che Lei legga e comprenda il documento.

r Ho ricevuto l'lnformativa per i pazienti e il materiale educazionale relativo a Kymriaho in una lingua a

me comprensibile e li ho letti.

r Ho avuto la possibiliti di rivolgermi al medico per qualsiasi dubbio in merito al trattamento con

Kymriah' e ho ottenuto risposte soddisfacenti alle mie domande.
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descritte sopra.

tsuoi dati personali/ dati personali di Suo/a figlio/a sono accessibili e processati solamente da personale

pertinente.

Tutti gli agenti esterni o compagnie sono contrattualmente obbligati a prote8gere la confidenzialiti e la

sicurezza dei Suoi datl peBonali/ dati personali di Suo/a figlio/a, in compliance delle leggi in vigore. Una lista
aggiornata degli agenti e compagnie che maneggiaoo iSuoi dati personali/ datl personall di Suo/a figlio/ pu6

essere rlchiesta al punto di contatto indicato sotto.

I Suoi dati/ dati di Suo/a figlio/a possono essere accessibili o trasferitl a qualsiasi autorlte nazionale e\o
internazionale dove siamo tenutl a fado dalle legge in vlgore o da reSolamento o da loro richieste.

I dati personali che noi raccogliamo possono essere processati, accessibilie conservati in una nazione esterna a
quella in cui Novartis a locata, che pub non offrire lo stesso livello di protezlone del dati personali-

ln questo caso, Novartls assicurere la protezione dei dati personali Suoi e di Suo\a figllo\a come richiesto dalla

legge.

Come protepplamo I Suol dati oersonall?

Perfomire un adeguato livello di sicurezza e rlservatezza ai suoi dati personali/ dati personalidl Suolafigliola,
abbiamo adottato idonee misure tecniche e oBanizzative. Lo scopo e proteggere idati personali dalla
distruzione o alterdzione accidentale o illecita, dalla perdita accidentale, dalla divulgazione o dall'accesso non
autorizzati e da altre forme illecite di trattamento.

lnoltre, nel gestire i Suoi dati personali/ dati personali di 5uo/afigllo/a:

- racco8liamo e trattiamo soltanto i dati personali adeguati, pertinenti e limitati a quanto necessario per

soddisfure le finalita di cui sopra; e

- trattiamo qualsiasi dato sensiblle che rlguardi Lel elo Suola frglio/a (compresi i dati sullo stato di
salute/dati clinici) da Lei fornitoci in conformiti alle norme vigenti in materia di protezione dei dati e
seguiamo procedure rigorose, come richiesto dalle finaliti pertinenti sopraelencate.

Utilizza del materiale ottenuto medlante leucoaferesi, consen adone e infoamazioni relative alla (estlone
del orodotto e del material€ di leucoaferesl ln eccesso

Novartis si limitera a conservare idati personali di cui sopra per un periodo di 30 anni successlvo alla data di
scadenza di KYMRIAH. Lei rinuncia espressamente a qualsivoglla dlrltto sul materiale otenuto mediante
leucoaferesi, salvo diverse disposizioni normative vigenti, o sul prodotto KYMRIAH, compreso il diritto dl
ricevere qualsiasi materiale di leucoaferesi o prodotto in eccesso.

Novartis utilizzera il materiale ottenuto mediante leucoaferesi per produrre Kymfiah@ per Lei/per suo/a
figlio/a. Pub capitare che non tutto il materlale ottenuto mediante leucoaferesl fornito a Novartis sia

necessario alla produzione di Kymriah@ per Lei/per Suo/a figlio/a. Qualslasi materlale di leucoaferesi in
eccesso che non possa essere utillzzato a tal scopo e considerato "materiale di leucoaforesl ln eccesso". ll
materiale di leucoaferesi in eccesso non verra utillzzato nelle cure destinate a Lei/a suo/a figlio/a e Novartis
procedera allo smaltimento dello stesso in conformite alle le8gi vigentl.

Kymriah@ 0 un trattamento a dose singola. Per alcunl pazienti potremmo essere in grado dl produrre una

seconda o una terza dose di Kymriah@. oSni seconda o terza dose di Kymriah@ E considerata "prodotto ln
eccesso". Tenga presente che non vl e alcuna garanzia che sare possibile produne una seconda o terza dose
per ogni paziente. Nel suo centro di cura verri sommlnlstrata una sola dose di Kymfiah@ per infusione. ln

casi eccezionali, ad esempio quando non d possibile infondere Ia prima dose, Novartis potre fornire al centro di

cura del prodotto in eccesso (se esistente).

1- Nel caso in cui dal suo materiale di leucoaferesi/ dal materiale di leucoaferesi di Suo/a figlio/a risulti del
"prodotto ln eiresso", ogni dose rimasta verri conservata da Novartis fino alla data di scadenza del
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"prodotto in eccesso" in accordo con le regole di conservazione di Novartis ("periodo dl conservadone

del prodotto ln eccesso "). Al termine del perlodo di conservazione del prodotto in eccesso , Novartls

smaltiri l'intero prodotto in eccesso.

ll {periodo di consenrazione della lucoaferesi" e il "periodo di conservazione del prodotto in eccesso" sono

di segulto denominati "periodo dl conservazlone".

Quali sono i Suol dlrltti e come pua esercitarli?

ln ogni momento potra esercitare i seguenti diritti, nel rispefto e nei limiti consentiti dalla legge vigente:

- il diritto di accedere ai Suoi dati personali/ di Suo/a figlio/a da noi trattati e, nel caso ritenga che

qualsiasi informazione che La riguardi sia inesatta, obsoleta o incompleta, richiederne la

correzlone o l'aggiornamento;

- il diritto di richiedere la cancellazione dei Suoi dati personali/di Suo/a figlio/a o di limitarli a

specifi che categorie di trattamento;

- il diritto di revocare il consenso all'utllizzo dei Suoi dati personali/di suo/a figllo/a e delle Sue

cellule/cellule di suo/a figlio/a in qualsiasi momento, senza che cid influisca sulla legittimite del

trattamento prima della suddetta revoca; e

- il dlrltto di opporsi, in toto o ln parte, al trattamento dei Suoi dati personali/ di Suola fiSlio/a.

si noti che l'esercizio di uno del diritti sopraelencati non interesserA la sua rinuncia a qualsivoBlia diritto sul

materiale ottenuto mediante leucoaferesi o su Kymriah@ ln conformiti a quanto indicato nel paragrafo

precedente.

Nel caso abbia domande oppure voglia esercitare i diritti sopracitati, potri inviare un'email-al Contatto
dedicato, come dl seguito indicato, unitamente alla scansione della sua carta di ldent[a a scopo identincativo.
Utilizzeremo tali dati soltanto per verificare la Sua identiB e non conserveremo la scanslone una volta
compiuta la verifica- Quando lnoltra la scansione, l-a preghiamo dl verificare che comprenda la Sua foto e il
numero identificatlvo nazionale o equivalente al momento dell'invio.

Qualora non fosse soddisfatto delle modalite con cui trattiamo i suoi dati personali/di suo/a figlio/a, [a
preghiamo di rivolgersi all'indirizzo email sotto rlportato, che fare luce sulla questione.

ln ogni caso, oltre ai diritti sopracitati, Lei ha il diritto di presentare un reclamo alle autoritA competenti in

materia di protezione deidati,

La procedura di identificazione d fondamentale per la produzione di Kymriah@; per questo motivo Novartis
raccoglie i Suoi dati personali/di Suo/a figliola. Sl noti che, qualora rlchledessc la cancellazlone del datl
p€rsorrElt, la rarroce dol con3€nso o sI oppon.s'. alt'utlll2E dol suol dal, p.conalt/ dl su.o/a ttallo/a' rron
potremo gestire la catena d'identlta come des€rltto ln precedenza a dl consetuenza non sarcmo ln grado dl
produrre Kymriaho.

Contatto dedicato

Per qualsiasi informazione relativa al trattamento dei Suoi dati personali/di Suo/a flgllo/a nel contesto di cui

sopra, pud contattare il responsabile della Data Privacl ln ltalia all'indirizzo : plpq!19!y1Q49y3ggi5.994

Consenso:

Firmando il presente modulo, confermo di aver compreso le lnformarloni contenute nel presente e

acconsento alla raccolta e al trattamento dei dati e delle cellule T per le finalltl descritte nella precedente

informativa; rinuncio altresi irrevocabilmente a qualsiasi diritto sul materiale ottenuto mediante leucoaferesi

e sul prodotto Kymriah@, in particolare in relazione al materiale di leucoaferesi in eccesso e al prodotto in

eccesso.



Data:

Nome:

Firma:

Consenso facotta,vo per uに e‖ore ncerca dedicata sulla Leucafereg in Eccesso e/o sul PrOdotto in Eccesso

:nvece di smaltire:a teucaferesiin Eccesso e/o il PrOdotto in EcceSso dopo l:periodo di cOnseⅣ az19ne′ Lei ha la

pOs●ЫI仕さ di autoHzzare rusO delL LeuCaferesi e/o dd Prodotto in eccessO per attiⅥ ta di tett Hcerca e

sviluppo clinico.Queste attivita suppOFteranno I′ uiteriOre SViluppO tecnico e mig::oramento del processo di

fabb● Cattone di KymHaho;e ddle metodthe ditest ananucO′ cO● cOme lo sviluppo del proces50 prOduttivo

e dei metod「 ditest analitico per altri prodotti di terapla genifa e ce‖ ulare

La ClauSOla che deScrive 
″
Qua:i SOno i suoi diritti e come pub esercitarli ?″  nell′informatilva qり i sopra ti

applichera allo stesso FnOdO a questa r:cerca senza inttciare!a legittirnitら delruti‖220 ne‖ a ricerca precedё nte al

ritiro del consenso. Se Lei acconsente a questa ricerca′ per faVOre ne dia 9onferma firmandO al di sottO de:

presente paragrafo.

Consenso:

Tramite :a mia sottoscrizione qut sotto′  confermO di avere compreso e consentO a‖
′
ulteriore ricerca su‖ a

Leucaferesiin Eccesso e sul Prodotto in Eccesso dopo il termine dei periodo di conservaz:one′ come meg‖ 0

descritto sopra.

Data:

Nome:

Firma:

20
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Al:egat● 5

ACCORDO SuLLA QUAL:TA′

in aggiunta a quanto discillinato nell'Accordo Quadro d:fornitura′ N●vartis FARMA S.p.A。 〔Novartisl e A.0.R,N.

SantObOno‐ Pausi“ pon′ :a Farmatta{che rappresenta:'1■ lt●210ne),COncOrdano:

1.  B3tkgrOund

KYMR:AHこ un farmaco ATMP(prOdOtto medlcinale per terapia avan28ta)prOdOtto dal linfociti T det pallente′

raccolti mediante aferesi. Le prOprietさ  particolari dё l Prodotto richiedono prOcedure speciali. A causa della

cOnservaガone partic61are e dei requidti logis薔 d(temperatura inferiore a 120 C),il prOdotto dal centro di

StoCCaggiO europeo(Boene,)Sarさ consegnato direttamente alrlstitu210ne′ in base alla Licenza e Distribu2:one di

NOVartis FarmO AC.Ogni 10ttoi ё certificato in conformitさ 8i requisiti CMP europei sotto la reS,onsabilitう
della

Persona Qualificata di NoVartls prima de‖ a consegna.Ogni lottoさ specifico per‖ paziente.

21  5Cop●

Il processo in scopoi scopo del presente Accordo su‖ a Quaiitう ′l queloldi garantire un`adeguata pratica di verifica

dёlfarmaco a‖
′
ぎtto dei ricevimento per garantire l'appropriata gestiOno dё lla qualitう del PrOdOtto prima de‖

luso

d●I Prodotto stes,0.l paSSaggi che devono essere seguiti sono deScritti net rnateriaie del Programma di Cestione

dei Rischlo(RMP)che L Stato forn■ o a AORN SantObono―Pausinpon e nel Modulo di RIcevimento della Merce

fOrnitO in oCdaSione di Ciascuna spedi7ione. inOlt「er it presente ACCOrdo sulla Quamtさ  def:nisce la procedura

inerento la gestione de:rec:ami techiti relauvi alia llalitさ ,le'HChiami di prOdOtto e delll diStruzione del Prodo撃
。

non utilizzato.te persOne di contatto 3‖ e qualirivolgerSiin caso di eventulli prollemi(OSSia deVia2iOll di traspOrtO

dal centro europeO di Stoccagglo 3i centro richiedOnte,questioni corrさ late al QA del prodott。}e gli indiriZZi di 10Sta

elettronica generici periO scambio di documenti sono elencati ne‖ a tiausola 9 del presente Accordo di Qua‖
6.

3.  ReSponsabil置 当

Su‖a base dei requisiti del Manuale di Qua‖ ta di Novartis′  Novartis ё responsab‖ O de‖ a qualinca e

de:llapprovazione di AORN santobOno‐ Pausi‖ pon come cliente in grado di garantirl l′ aleren2a a‖
a gestione del

prodotto e alla somministrazione de:Prodotto in conformitう a!le normative loこ a11/UE in vigore:

ll dottor VincenzO Glordanoさ  responsabiie di definire i ruoli e ie res,OnSab:lita a‖
lint●
rno de‖
′
iStituziOne per

soddisfare i requisiti del presente Accordo di Quantら .‖ dOttor Vincen20 GiordanO potrら delegare i proprl compitiin

base a‖ e procedure interne de‖
′
istitu2iOne.



4. Veri“ca del prodotto alla consegna nel centro rlchiedente

ll Prodotto potri essere utilizzato dall'lstituzione solo dopo il completamento della verifica alla consegna e la

verifica di un'eventuale.deviazione del trasporto. L'lstituzione e Novartis dovranno seguire i seguenti processi:

4.L.Al ricevimento del prodotto,il personale qualificato e formato dell'lstituzione verificheri l'integriti del Lotto e

del trasporto in conformiti al materiale RMP:

4.2. ln caso di deviazioni del trasporto o escursioni termiche, l'lstituzione contatteri immediatamente il Quality

Assurance (aA) di Novartis per telefono(vedi l'elenco dei contbtti fornito in allegato) ed invierir 'il

modulo"GoodsReceipt", FRM - 7071807 e i dati relativi alla Temperatura con fotografie di supporto o altra

documentazione (se applicabile) per posta elettronica all'indirizzo:[oaitor,ohitor@novaftis.coml, mettendo in

copiailServizioClientidiNovartisaIlacaselladipostaelettronica:@
4.3. Novartis valutera l'escursione della temperatura o la deviazione del trasporto e risponderi all'lstituzione con il

documento firmato FRM - 7071807 che comprenderi le informazioni di rilascio/rifiuto.

4.4. Se non sono presenti deviazioni del trasporto o dopo la conferma della valutazione della devlazione del

trasporto da parte di Novartis, il Prodotto potri essere somministrato al paziente dall'lstituzione.

5. Procedura per la restituzione/distruzione del Prodotto

5.1. Dopo il trasferimento del Prodotto all'lstituzione, ll Prodotto non potri essere fisicamente restituito a causa

dei requisili speciali del Prodotto.

5.2. ln base all'Allegato 2, "KYMRIAH - Politica in materia di cancellazione, sostituzione di prodotto inutilizzabile e

61sdi1sl',1'lstituzione E responsabile dell'appropriata distruzione del Prodotto.

6, Procedure per la gestione dei reclami tecnici

6.1. Definizione dei reclami:

Qualsiasi segnalazione scritta o verbale di insoddisfazione nei confronti dellfidentiti del Prodotto, della qualiti,

della stabilita, dell'affidabilitt, della sicurezza d'impiego, dell'efficacia, della performance o dell'utilizzo di un

Prodotto di Novartis.

6.2. Se emergesse un reclamo tecnico, l'lstituzione informeri immediatamente Novartis (entro 24 ore) aiseguenti

contatti (vedi ,t'elenco dei contatti fornito in allegato) e qaitor.ohitor@n

6,3. Novartis intraprenderi il pi& presto possibile i successivi passaggi e chiariri con l'lstituzione, tra l'altro, la

possibilitir di una sostituzione della consegna. Per i dettagli riguardanti i requisiti/le procedure per la sostituzione

vedi I'Accordo Quadro di fornitura rilevante e l'Allegato 2.

6.4 ln caso di reclamo tecnico l'lstituziene dovri fornire infor:mazioni precise che comprendano quanto segue:

Data della Segnalazione/rilevazione del difetto

Descrizione del reclamo (compreso il difetto dichiarato)

lnformazioni sul Lotto (numero di lotto/data di scadenza).

‐
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Qualsiasi informazione rilevante utile per assicurare l'accurata valutazione del caso da parte di Novartis.

6.5: In caso di reclamo, dove necessario, l'lstituzione dovri fornire a Novartis un supporto appropriato nel

raccogliere tutte le informazioni rilevanti per il reclamo, utili per garantire una valutazione esaustiva del caso in

conformiti ai requisiti del Manuate di Qualiti di Novartis.

6.6. Ulteriori dettagli sono piecisati nelt'Allegato2, "KYMRIAH - Politica in materia di cancetlazione, sostituzione di

prodotto inutilizzabile e credito".

7. Procedura.di'iRichiamodel prodotto'

7.1. ln caso di richiamo del prodotto, Novartis informeri immediatamente l'lstituzione per telefono e per iscritto

7.2. l'lstituzione adotteri misure appropriate e immedlate per mettere il Prodotto in quarantena fino al

chiarimento definitivo del contesto e ulteriori istruzioni tJa parte di Novartis,

7.3. Novartis infor.meri l'lstituzione relativamente alla decisione finale riguardante il richiamo del prodotto.

7,4. ln caso di richiamo del prodotto i'lstituzione dovri collaborare pienamente e,adottare immediatamente le

misure richieste da Novartis,

8. Modifiche

Le modifiche di questo Accordo sulla Qualiti possono essere eseguite con il consenso delle persone responsabili

degli aspetti tecnici di entrambe le parti.

9, lnformazioni per it contatto



10. tabetta Ruoli e Responsabiliti per l'lsthuzione e per Novartis

DescrizioneAttiviti Laboratorio 3taff Clinico Farmacia Nouartis

Processo di trasformazione

Effettua la rlchiesta di lavorazione del materiale inserendo i

dati richiesti in CellChain

R

Ver:ifica la correttezza dei dati nella richiesta di lavorazione e

approva in CellChain l'inizio del processo

R

ln caso di cancellazione, compilb l'apposito modulo C R

ln caso di cancellazione, inoltra l'apposito modulo al Servizio

Clienti di Novartis

R

Ricevimento prodotto fi nale

Ver:ifica la presenza di escursioni di temperatura durante il
trasporto del prodotto finale

C R

Controlla [a presenza di deviazioni nel contenitore di

trasporto (per es. la confezione esterna, documenti e

certifi cati, etichetta esterna ecc.l

C R

Rimuove il prodotto finale dal contenitore di trasportq ne

ispeziona la confezione

R C

Documenta criticiti/problemi del prodotto fina [e C R

Posiziona il prodotto finale in un contenitore locale secondo i

requisiti di conservazione indicati nel documento delle

caratteristiche del prodotto, mantenendone i requisiti di

tracciabiliti

R C

Prepara il contenitore per il trasporto vuoto per la consegna

al corriere

R

5



Conferma il ricevimento del pr:odotto finale, inserendo i dati

richiesti nel sistema

C R

Compila il modulo di ricevimento merce in caso di deviazione C R

lnvia il modulo di ricevimento merce a Novartis in caso di

deviazione
R

Completa il modulo di ricevimento rnerce in caso di

deviazione e lo invia aI centro

R

Compila i moduli relativi alla

cancel lazione/sostituzione/rjm borso

C R

I nvia i moduli relativi alla cancel lazione/sostituzione/
rimborso al Servizio Clienti di Novartis

R

Decisione al richiamo del prodotto, autorizzazione alla

Distruzione e gestione Reclami qualiti
R

Autorizza alladistruzionedel prodotto finale R C

Effettua la distruzione det prodotto R

ldentifica e notifica reclami tecnici del prodotto dal

ricevimento alla som ministrazione raccogliendo

documentazione a supporto

C R

Notifica reclami tecnici del prodotto a Novartis C R

Chiarimenti e decisioni su reclami tecnici del prodotto da

Novartis

R

Decide il richiamo del prodotto e informa il centro R

R: responsabile C: collabora

6
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