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Deliberazione n. 1. 6 9 8 Seduta del 25 SET. 2018

Protocollo di studio codice INS-212 promosso da Insmed Inc.: adempimenti conseguenti
alla proposta di Addendum n. 1 alla convenzione.

Il Direttore Generale
Matteo Stocco

coadiuvato da:

Direttore Amministrativo: Maria Elena Galbusera
Direttore Sanitario: Nicola Vincenzo Orfeo
Direttore Sociosanitario: Fabio Muscionico

Richiamata la delibera n. 1 del 02.01.2016 con cui questa ASST ha preso atto della D.G.R. n.
X/4642 del 19.12.2015, in virtd della quale é stato nominato il Direttore Generale della Azienda
Socio-Sanitaria Territoriale di Monza nella persona del dott. Matteo Stocco;

Richiamata la deliberazione n. X/4485 del 10.12.2015 della Giunta Regione Lombardia, con la
quale, in attuazione della L.R. n. 23/2015, & stata costituita a far data dal 01.01.2016 I’ASST di
Monza, avente autonoma personalita giuridica pubblica ed incorporante, oltre al Presidio
Ospedaliero di Monza ed a quello di Desio, anche strutture sanitarie e sociosanitarie facenti capo
all’ex ASL di Monza e Brianza ed all’ex ASL Milano 1;

Richiamato altresi il Decreto n. 1037 del 29.10.2015 di approvazione del protocollo di studio
codice INS-212, promosso da Insmed Inc. (di seguito “Promotore”) condotto sotto la
responsabilita scientifica del Dott. Giuseppe Lapadula, Dirigente Medico della S.C. Malattie
Infettive, alle condizioni previste dalla convenzione per sperimentazione clinica sottoscritta in
data 09.11.2015;

Atteso che con nota del 14.07.2016 (protocollo n. 0030260 del 14.09.2016), acquisita agli atti,
SynteractHCR Italia Srl, in nome e per conto di Insmed Inc., a fronte dell’Emendamento 3 al
Protocollo V. 3 del 22.02.2016, aveva comunicato 1'intenzione di rimodulare il budget dello
studio;

Rilevato che:

- il Dott. Giuseppe Lapadula, in data 26.07.2016, aveva espresso parere favorevole alla
proposta pervenuta da parte del Promotore, come risulta da documentazione acquisita agli
atti;

— I’Emendamento 3 al Protocollo V. 3 consiste nella rimodulazione del budget e nel
riconoscimento dei rimborsi delle spese vive sostenute dai pazienti per recarsi dal proprio
domicilio all’ASST di Monza;
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Atteso che il Comitato Etico competente ha rilasciato in data 08.05.2017 parere favorevole alla
proposta di Emendamento 3 al Protocollo, V. 3 del 22.02.2016, relativa alla sperimentazione in
oggetto, valutata nella seduta del 06.04.2017;

Dato atto che, al fine di regolarizzare i rapporti con il Promotore, si rende necessaria la modifica
del testo di convenzione sottoscritto con SynteracHCR Italia Srl secondo le condizioni contenute
nella proposta di Addendum n. 1 alla convenzione, pervenuto sottoscritto dal Promotore in data
05.09.2018, come da testo allegato al presente provvedimento quale parte integrante e
sostanziale;

Dato altresi atto che rimangono invariate tutte le altre condizioni previste dal decreto n.
1037/2015, e relativa convenzione per sperimentazione clinica opportunamente integrata;

Precisato che i ricavi cosi come ridefiniti dall’Addendum n. 1 alla convenzione saranno
contabilizzati, al momento dell’emissione della fattura, al conto n. 75.20.01.01 “Sperimentazioni
cliniche”;

Stabilito che il presente provvedimento, in quanto tale, comporta oneri a carico del bilancio
aziendale, i quali verranno interamente finanziati dai ricavi generati dal medesimo;

Preso atto dell’attestazione del Dirigente della S.S. Ricerca e Sperimentazioni Cliniche circa la
correttezza formale e sostanziale del presente provvedimento;

Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore
Sociosanitario espressi ai sensi e per gli effetti degli artt. 3 e 3 bis del D.lgs. 502/92 e ss.mm.ii.
ed art. 13 della L.R. 33/2009 cosi come modificato dalla L.R. 23/2015;

DELIBERA
per le motivazioni citate in premessa e che qui si intendono integralmente trascritte e riportate:

1. di approvare e stipulare, in relazione al protocollo di studio codice INS-212 approvato
con decreto n. 1037/2015, I’Addendum n. 1 alla convenzione per sperimentazione clinica
proposto da SynteractHCR Italia Srl, allegato al presente provvedimento quale parte
integrante e sostanziale;

2. di prendere atto che la modifica proposta dal Promotore con I’Addendum n. 1 alla
convenzione consiste nella rimodulazione del budget e nel riconoscimento dei rimborsi
delle spese vive sostenute dai pazienti per recarsi dal proprio domicilio all’ASST di
Monza;

3. di dare atto che rimangono invariate tutte le altre condizioni previste dal decreto n.
1037/2015 e relativa convenzione per sperimentazione clinica opportunamente integrata;

4. di dare atto che il presente provvedimento, in quanto tale, comporta oneri a carico del
bilancio aziendale, i quali verranno interamente finanziati dai ricavi generati dal
medesimo;
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5. di dare mandato al Responsabile del Procedimento per i relativi e conseguenti
adempimenti riguardanti il presente provvedimento;

6. di dare altresi atto che il presente provvedimento ¢ immediatamente esecutivo e sara
pubblicato all’Albo dell’ASST di Monza ai sensi dell’art. 17, della Legge Regionale n,
33/2009 cosi come risulta modificato dalla L.R. 23/2015.

IL DIRETTORE\GENERALE
(Matteo Stocco)

Esprimono parere favorevole:

il Direttore Amministrativo: Maria Elena Galbuse
Il Direttore Sanitario: Nicola Vincenzo Orfeo
Il Direttore Sociosanitario: Fabio Muscionico
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Allegato alla delibera del Direttore Generale n.A.GSgdeI 25 SET. 2018

Oggetto:

Protocollo di studio codice INS-212 promosso da Insmed Inc.: adempimenti conseguenti
alla proposta di Addendum n. 1 alla convenzione.

Il Responsabile del Procedimento
1l Dirigente della S.S. Ricerca e Sperimentazioni Cliniche
{Roberta Mazzoli)

e

Psn;z in ordine alla regolarita contabile
Il Direttore f.f. S.C. Economico Finanziaria
(Toni Genco)
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Amcendment # 1 to Clinical Study Agreement

Addendum n. 1 al Contratto per studio
clinico

This first amendment (the “Amendment #17) is
entered into as of the date of last signature
hereto (the “Effective Date”) Azienda Socio
Sanitaria Territonale - ASST DI MONZA,
with offices at via Pergolesi 33, 20900 - Monza
(the “Institution™), and SynteracctHCR, Inc.,
having a place of business at 5759 Fleer Streer,
Suite 100, Carlsbad, CA 92008, United States
(“CRO"), representng the interests of Insmed
Incorporated, having a place of business ar 10
Finderne Avenue, Bldg. 10, Bridgewater, NJ
(8807-3365, United States (“Sponsor”). Dr.
Giuseppe Lapadula is the Investdgator for this
study (the “Investigator™).

Il presenre Addendum n. 1 (**Addendum n. 17)
viene stpulato dalla data  dell'ulima  fiema
apposta nel presente (Ia “Data di efficacia”) ta
I'Azienda Socio Saniraria Feeritoriale - ASST DI
MONZA, con sede in via Pergolesi 33, 20900 -
Monza (I"™Istituto”), ¢ SynteractHCR, Inc., con
sede in 5759 Fleet Stecet, Suite 100, Carlsbad,
CA 92008, Swt Uniu (Ia “CRO™, in
rappresentanza degli  interessi  di Insmed
Incorporared, con'sede in 10 Findeme Avenue,
Bldg. 10, Bridgewarter, NJ 08807-3365, Statd Uniu
{lo “Sponsor”). Il Dottor Giuseppe Lapadula &
lo sperimentatore per il presente studio (lo
“Sperimentatore’)

Whereas

- According to Regional Law 11.08.2015 no.
23, D.G.R. X/4485 of 10.12.2015, as of the
date 01.01.2016, Azienda Socio Sanitaga
Territorale - ASST di Monza has leen
established;

~ as provided by D.G.R. X/4702 of
29.12.2015, ASST di Monza replaces A.O,
San Gerardo in all of the acrvities carried
out by this latter as well as‘in any relevant
juridical reladonship and legal contracts;

— according to “delibera” no. 1 of 2.1.2016
ASST di Monza has implemented D.G.R. n.
X/4642 of 19.12.2015, according to which
Mr Matteo Stocco has been appointed as
General  Director’ of  Azienda  Socio-
Sanitaria Terdtorale di Monza;

Premesso

- che, in anuazione della Legpe Regionale
11.08.2015 n. 23, con D.G.R. X/4485 del
10.12.2015, a decorrere dal 01.01.2016, é stata
costituita PAzienda Socio  Sanitaria
Terntoriale - ASST di Monza;

- che cosi come ribadito dalla D.G.R. X/4702
del 29.12.2015, la ASST di Monza subentra in
tutte l¢ funzioni precedentemente  svolte
dall’A.O. San Gerardo, nonché subentra, tra
Paltro, a ttolo universale in tuttd i rappord
giundici atdvi ¢ passivi facent capo alla stessa
Aziends Ospedalicra;

- che con delibera n. 1 del 2.1.2016 'ASST di
Monza ha preso atto della D.G.R. n. X/4642
del 19.12.2015, in virtd della quale ¢ stato
nominato il Direttore Generale della Azienda
Socio-Sanitaria  Territodale di Monza nella
persona del dott, Matreo Stocco;

WHEREAS, Instiution and CRO (the “Parties™)
have entered into a Clinical Srudy Agreement

PREMESSO CHE Plstituto e Ja CRO (le “Parti”)
hanno supulato un Contratio per studio clinico
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dated 09™ November 2015 (the “Agrcement”)
for services in conncction with the a clinical
study pursuant to Protocol INS-212, “
Randovsized, Open-Label,  Multicenter  Study  of
Liposomal Amikacin for Inbalation (141) in Adult
Patients with Nontnbercilons Mycobacterial (NTM)
Lung  Infections Coansed by Mycobacterim  avinm
aniplex: (MAC) that are refractory to treatment”,

in data 9 novembre 2015 (il “Contratta”} per i
servizi relativi allo smudio clinico di cui al
Protocollo INS-212,  “Studio  mullicentrico,
randomiszato, in aperto, di amikacina fposontiale) per
wa inalotoria (LAL) in paggenti adulli/ con infegion:
polmonart du micobattert non tubercolary (MINT) cansate
da Mycobactertnm avinm complex (MAC), refrattarie af
trattamentn”™;

WHEREAS, the Pardes desire to amend the
Agreement in order to revise the Study budget
(Exhibit A2} to refleer the additon of the
Instirution’s optonal parteipaton in Padent
Travel Reimbursement Program, for Study
subjects which will be reimbursed to Instituton
in  accordance  with the “Procedure  for
reimbursement expenses susiained by patients
involved in clinical trials” as per Exhibit A1 of
this Amendment #1. Institution shall submit an
invoice to Sponsor for patent travel
reimbursement provided to Study subjects in
accordance with applicable laws and the
Agreement as amended.

PREMESSO CHE, l¢ Part desiderano emendare il
Contratto allo scopo di aggiomare il Budget
dello studio (Allegato A2) affinché rifletta
I'aggiunta della partecipazione al Programma di
rimborso delle spese di viaggio del paziente peri
Soggetti  partccipant  alle  swdio, che sard
rimborsato [ all'lstitute  in  conformita  alla
“Procedura per 1 rimborso delle spese sostenute
dai soggetti pattecipanti alle sperimentazioni
cliniche” di cui allAllegato A1 del presente
Addendum n. 1. L'lstiruto dovea emettere una
fattura a carico dello Spensor per il rimborso
delle spese di viaggio del paziente cornisposie ai
Sopgetd partecipant allo studio ai sensi delle
leggi applicabili ¢ del Contratto e successivi
emendamenti.

NOW, THEREFORE, in consideradon of the
premises and of the mutual covenants above, the
Parnes agree as follows:

TUTTO CI0 PREMESSQ, In considerazione delle
premessc ¢ dei reciproci accordi di cui sopra, le
Paru convengono quanto segue:

1. Definitions. Unless  otherwise
specifically defined herein, any term used
herein which is defined in the Agreement
shall have the meaning assigned to it in
the Agreement;

1. Definizioni, Salvo diversa disposizione
ivi contenura, qualsivoglin  termine
unlizzato nel presente che sin definito nel
Contratto  avra il significato ad  esso
ateribuito nel Contratto stesso;

o

Azienda Socio Sanstaria Termitodale -
Asst Di Monza assumes all rights,
oblipations and liabilides of Azienda
Socio Sanitarin Terntoriale under the

I

Azienda Socio Sanitaria Territorale -
Asst Di Monza si assume tued i died,
obblight ¢ responsabile post in capo
all' Azienda Socio Sanitaria Territoriale
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Agreement. Any mention of or
reference to Insatution in the Agreement
is  hereby revised from  Azienda
Ospedaliera San Genardo to Azienda
Sociv Sanitarin  Territoriale -Asst Di
Monza.

Exhibit A: Exhibit A (“Budget and
Payment Schedule™) is hereby deleted in
its entirety and replaced with Exhibic A2
as attached hereto.

The parges intend to  extend che
conditions set out in Annexes 1 and 2 to
the padents enrolled starting from 30
November 2015 and  this addendum
comes into force starting from the date
of its last subscription,

dal presente Contratto, Ogm fiferimento
all’Istituto nel Contratto & da intenderst |
fatto nei confronti del’ Azienda Socio
Sanitaria Territorale -Asst Di Monza
anzich¢ dell’Azienda Oapedahem San
Genardo.

Allegato A: I'Allegato 1\ ('/Budgct e
Prospetto  di pagnmt.nto) viene
eliminato nella sua ‘interezza e sostmuto
con U'Allegato A2 ncc]mo al presente
documento. J

le  part intendono  estendere e
condizioni di cui agli allcgm le2a
pazienti arruolati a partire dalla data del
30° novembre 2015 ¢ il presente
addendum decorre dalla data della ulima
sottoscrizione dello stesso.

7/

Except as expressly amended, modified,

or supplemented by this Amendment #1,|
the terms and condidons of the|
Agreement shall remain in full force and

effect.

‘.f‘f‘Salvo come espressamente  emendato,
T P

modificato o integrato  secondo il
| presente Addendum n. 1, 1 termin e

condiziem del Contratto resteranno 1n
pieno vigore ed efficacia,

SIGNATURE PAGE I ou_oufs

SEGUE PAGINA DELLE FIRME
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IN WITNESS WHEREOF the Parties have entered
into this Amendment # 1 as of the Effective
Date by their duly authorized representatives.

IN FEDE DI CHE lt Parti hanno perfezionato il
presente Addendum n. 1 a far data dalla Data di,
decorrenza per il tramite dei loro mpprcsr.mmu
debitamente autonzzau.

AZIENDA SOCIO SANITARIA
TERRITORIALE - ASST DI MONZA

SynteractHCR, Inc.

By:/Firma:

Ll e (N () aa
By:/Firma ) AWM R VondeNeJ |

Name/Nome:Dr./Dott. Marreo Stocen

e Ve B

Name:/ Nomc:‘ X

| Exechve Vyvector

Titde/ Titolo:_General Direcror/ Direttore Title/ Tirolo;

Gener N\

Date: /Data: ,:;_D:&tc:/D{m: 3 9}“( 201 8’
; V

Read and Aclmowlcdged/ Per presa visione -
e accettazione

Investigator/Sperimentatore

By:/Firma:

Name:/Nome: DR/ DOTT GIUSEPPE
LAPADULA )

Tide: Investigaror/ Sperimentatore

Date:/ D)
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EXHIBIT A1

ALLEGATO A1

According to Mimisterial Decree 21 December
2007, considertng that the chnical trial concerns a
rarc condition and may imply, in some cascs, a
long travel for paucnts cnrolled in order to join
in the hospitals, this Study provides that Sponsor
will pay any expense sustained and documented
by each patient enrolled in the Study (eventually
for their partners if provided by the Protocol),
for travelling from thetr homes to the Institution.

This reimbursement will be paid only if cach
pagent  will  provide  an  appropriate
documcntation (receipts, tax receipts ot invoices)
and dircctly rclated 1o the travel to the
Institution.

The collection of supportng documentation will
be carcied our by the Invesogator joiatly with che
y the Invesogator joind
form “Modulo richiesta rmmborso spese per
- . . . . - .. P
pazieat inseriti nelle spesimentazioni” (actached)
duly filled-in and signed by the padent or
paticat’s partner.

The Investigator will venfy if the documentation
is acceptable and compliant to such’ procedure
and he will send it signed by himself to U.O
Economico-Finanziaria that will arrange the
payment. The supporting documentadon shall be
referred to each day in which the patient will be
in the Insumution for Study acdvities and 1o the
previous or following day for the sole duraton
of tmnsfer from/to his home to/from
Instirution.

No reimbursement will be recognized for
requests different from those included in the
attached form.

The patient will be reimbursed only after the
Instututon has duly received the payment from
Sponsor who undertakes to pay such amounts in
accordance with the limits set forth below within
thirty (30) days of receiving of invaice issued by
the Instirudion.

In accordo al Dcereto Ministeriale 21 dicembre
2007, poiché ia sperimentazione clinica niguarda
una patologia mra ¢ pud determinare in taluni
casi [a necessita di lunghi wagita da parte da
pazienti per recarsi nei cenud specializzad, il
presente  studio prevede, da parte  del
Promotore, il rimborso delle spese "vive"
sostenute ¢ documentate dai pazienn arruolag
{ed eventualmente dal/i loro accompagnatore/i
ove previsto dal protoeollo), per rccarsi dal
propeo domicilio al Istituto di spenmentazione.
Tale rimborso potrd essere riconosciuto solo a
fronte di presentazione di adeguat giustificativi
delle spese effetdvamente sostenute (scontrini,
ricevure fiseali o fatture) ¢ direttamente correlate
agli accessi effectuad presso il Isticuto.

La  raccolta dei giusdficadvi  dovrd  essere
effetruata dallo Sperimentatore t unitfamente al
“Modulo richiesta rimborso spese per paziend
inseriti  nelle  sperimentazioni”  (allegato)
compilato ¢ sortoseritto  dal  paziente o
dallaccompagnatore del pazicnte.

.o Sperimentatore ¢ ne controllera la congruiti
alla presente procedura ¢ fa inviera sottoscritta
alla u.0. Economico-Finanziaria, che
provvederd a predisporre la sua liquidazione.

I plustficanvi di spesa devono far riferimento
alle giomate corrispondent ad ogni accesso al
Isttuto per lo svolgimento dello studio, o al
giorno precedente o successivo per la sola durata
del trasferimento da e per il Isdtuto.

Non verranno riconosciute richiesee di rimborso
al di fuori di quelle previste nel modulo allegato.

I paziente verri dmborsato solo  dopo
l'avvenuto incasso degli importi dovuti da parte
del Promotore, il quale si impegna ad effettuare i
bonifici delle relagve fatture in conformita ai
limiti di seguito riportad ossia entro trenta (30)
giorni dal ricevimenta.
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Expenses recognized and limits

Train travel it will be reimbursed economic
class;

Flights: it will be reimbutsed only the economie
class;

Taxi or bus teavel: it will be reimbursed only
the travel from/to T'rain Stanon/\irport/ Horel
to the Instituton as well as from the Institution
to T'rain Station/ Airport/Hotel;

Rental cars: it will be reimbursed the cost for
rental car {unil medium class) for the days
corresponding to each access to the Insutudon
and for the previous or following day for the
sole duration of transfer from/to hs home
to/ from Instituton.

Car travel:

=~ The mileage reimbursement for using its
own car will be at the full rate on the
basis of the mtes applied to the specific
car model wsed by ACI {Automobile
Club ltaly): website hrep:/ /www.acit -
mileage costs - "calculare” referrng to an
annual mileage of 20,000 km (the form

* shall be signed by the patient or its
partner  and  attached © to  *“Modulo
richicstn omborso spesc per paziena
insenitt nelle sperimentaziont™ as proof of
cxpenses).

The muleage reimbursement for using of
rental car will be at the fuel poce on the
basis of the rates applied to the specific
car model by ACI (Automobile Club
Iraly): website hep://www.acidt - costs

pec kilometer - "calculate” referning to an |

annual mileage of 20,000 km (the form
shall be signed by the patent or its
partner  and attached to  “Modulo

Voci di spesa di norma riconosciute e imiti
di rimborso

Viaggi in Treno: saranno rimborsad viaggi fino
alla classe cconomica;

Viaggi in acreo: sarnno umborsat viaggi in |

classe economica;

Viaggi in taxi ¢ autobus: saranno fmborsad

viage da ¢ er Ia stazione
ferroviana/acroporto/albergo ~ all’ASST  di
Monza nonché da ¢ ‘per la smzione

| ferroviana/acroporto al domicilio;

Auto a noleggio: sari rimborsato il costo del
noleggio di una automobile (fino alla classc
media) per le glornate corrispondenti ad ogni
accesso al Isdwro e per i piorni precedente c
successivo per Ja sola durara del teasferimento da
¢ pee i) Isutato;

Viaggi in auto:

- il rimborso chilometrico con udlizzo di
auto propra avverrd alla tariffa piena
sulla base delle tariffe applicate per l'auto

in questtone dalla ACI {Automobile Club |

d'ltalia): sito intemnct hitp:/ /www.actit -
cost chilometrici - "effetua il calcolo”,
con riferimento ad una percorrenza
annua di 20.000 km (copia del modulo
nicavato dovrd essere  sottoscritta dal
paziente o eventuale accompagnatore e
allegata al “Modulo richiesta nmborso

spese  per pazieni  insend  nelle
sperimentaziom” quale gustificadvo di
spesa).

- i nmborso chilometrico con utilizzo di |

auto a noleggio avverrd alla tariffa
carburante sulla  base delle tariffe
applicate per l'auto in questione dalla
ACI (Automobile Club d'Twalia): sito
internet  hop:/ /www.act.it cosd
chilometrter - "cffertua il calcolo”, con
riferimento ad una percorrenza annua di
20.000 km (copia del modulo ncavato
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richicsta nmborso spese per paziend
inseritd nelle sperimentazioni” as proof of
expenscs).

= highway tolls will be reimbursed;

- parking costs will be reimbursed;

Haotels: it will be reimbursed the cost of hotels
or residence (for the previous day to visit day at
Institution, if it is justified, the visit day or visits
days), up to Euro 100 per person pet night.

N.B. for journey in tental apartmencs it will be
rcimbursed the coses for the previous day to visit
day at Institution, if it is justfied, the visit day or
visits days, equal to a percentage to be calculated
on the basis of monthly rare applied by the
owner of apartment.

Food and beverage at Bar or Restaurant:

= it will be reimbursed the lunch cost on
the visit day to the padeat and partner
padent for an amouat equal to Euro
25,00 per person,

— it will be reimbursed the dinner cost on
the previous visit day to the padent and
partner patient for/an amount equal to
Euro 30,00 per person,

— it will be reimbursed the breakfast, luach
and dinner cost if the patient and partner
patent will stay in hotel (or different
accommodation) up to an overall amount
equal to Euro 60,00 per person, per day.

- it will ‘be reimbursed the breakfast and
lunch cost if the padent and partner

dovri essere  sottoscritta dal paziente o
eventuale accompagnatore ¢ allegata al
“Modulo richicsta rimborso spese pet
pazienti inseriti nclle sperimentazioni”
quale giustificativo di spesa).

- saranno rimborsat i pedaggr autostradals.
- saranno rimborsati t costi del parcheggio.

Pemottamenti: sard omborsato i costo del
pemnottamento  in albergo o altra  struetura
dcettiva (riferibile alla giornaca di avvicinamento
precedente  l'accesso’ al - Isdmuto  qualora
giustificato, al giorno della visita o alle giomate
corrispondenti alle visite effettuate in pid gorni
consecutivi), fino ad un imporio massimo di 100
Euro per persona per notte,

N.B. per i pernottamend presso Joeali in affirio:
saranno rimborsad i costi dfenbili alla giornata
precedente 'zccesso al Istituto ¢ alla giomata
della visita o alle giomate corrispondend alle
visite cffertuate in pit giorni consecutivi, in
misura proporzionale al canone di locazione
concordato con il locatore.

Pasti da consumarsi
presso Bar o Ristoranti:

obbligatoriamente

- sard rimborsato il pranzo nel giomo
dell’accesso se il paziente ¢ Peventuale
accompagnatore restano fuori ¢asa per
meno di 8 ore, fino ad un massimo di
Euroa 25,00, per persona.

- sara omborsata la cena se il paziente ¢
'eventuale accompagnatore cffetruano il
trasferimento il giorno  precedente
Paccesso al Isteuto, fino ad un massimo
di Euro 30,00 per persona;

- saranno Aimborsad 1a colazione, il pranzo
¢ la cena sc il pazicnte ¢ I'eventuale
accompagnatore soggiornano in albergo
(o alta strurtura ricettiva), fino ad un
massimo di Euro 60, al giomo, per
persona.

- Saranno rimborsad la colazione ed i
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patent will come back home the day
after visit day up to an overall amount
cqual to Euro 30,4) per person, per day.

Special  services or  personal  items (e
transportation of medical supplies) it will be
reimbursed only upon the authorization of
Sponsor.

Please note that the .type and the value of che
expenses may be subjecr to change based on the
aprecments entered into with the Sponsor in
relation to the peculiariies of the proposed
clinical trial.

pranzo se il paziente e FPeventuale

accompagnatore cfferruano il ritomo al |
domicilio nel  giorno  successivo |
alPaccesso al Istituto, fino ad un massimo
di Euro 30 per persona }

Servizi speciali o articoli personali {per esempio
trasport proteti o forniture ‘mediche): saranno
rimborsati  solo ed  esclusivamente previa
autorizzazionc specifica da parte del Promotore.

Si precisa che la tpologia ¢ la valorizzazione
detle singole voci 'di’ spesa potranno essere
suscettibili di modifiche sulla base degli accordi
inteecorsi con il Promotore in retamone alle
peculingith  della spedimentazione  clinica
proposta. 7))

/

—
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EXHIBIT A2

3 o A

ALLEGATO A2

BUDGET AND PAYMENT SCHEDULE

B ET E

PROSPETT 1
PAGAMENTO ‘ )

1. PAYMENT SCHEDULE

1. PROSPETTO DI PAGAMENTO

A\ one-ome, non-refundable, Study start-up
payment of 1.000,00 Euro (uclusive of all dircet
and indirect costs) will be provided to the Payec
within forty five (45) days of the completion of

Al Beneficiario sard corrisposto un pagamento
unico, non rmborsabile, a copertura delle spese
di avviamento dello Srudio par a 1.000,00 Euro
{comprensivo di trte le spese dirette ¢ indirette)

all of the following activitics: entro  quarantacinque  (45)  giorm dal
completamento di tutte le seguena attivit:
2. executon of this Agreement 2. perfezionamento del  presente
Coneratto
b. collection of all required regulatory b. raccola di turd 1 document

documents

normanvi necessarl

c. collection of materials required for

EC submission and approval

c. raccolta dei materiali necessart per
I'inoltro ¢ I'approvazione da parte del
CE

d. compleaon of a site inidanon visit

d. completamento di una visita di inizio
studio

This payment is intended to allow ume for the
study staff to complete the activities associated
with the study start-up.

Tale pagamento si propone di consentire al
personale dello studio di completare le atdvita
reladve all'avviamento dello Smdio.

2. PAYEE INFORMATION

2, INFORMAZIONI DEL BENEFICIARIO

As consideration for performance under the
terms of this Agreement, CRO, on behalf of the
Sponsor, shall provide financial remuneration for
the Study to the Payee according to the Payment

Quale corrispettvo per le prestazioni ai sensi dei
teemini del presente Contratto, la CRO, per
conto dello  Sponsor, corrspondera  al
Bencficiano una remuncrazione economica per
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Schedule herein below.

lo Swudie conformemente al Prospetro di
pagamento di cui in seguito,

The Parves acknowledge and agree thac the
payee designaed below (the “Payee”) is the
proper payee for this Agreement, and s
authonzed to receive all of the payments for the
services performed under this Agreement.  1f
Invesugator is not the Payee, then the Payec's
obligaton to ramburse the Invesagator, if any, 1s
determined by a scpamic agrecment between
Invesngator and Payee, which may involve
diffcrent  payment  amounts  and  different
payment intervals than the payments made by
Sponsor or CRO, on behalf of Sponsor, to
Payce.  Investigator acknowledges that if
he/she is not the Payee, ncither Sponsor nor
CRO, on behalf of Sponsor, will pay
Investigator cven if the Payee fails to
reimburse Investigator.

Le Paru prendono atto ¢ convengono che il
beneficianmo  indicato  di seguito {]
“Beneficiario”) ¢ il vero beneficiario’ del
presente Contratto ed ¢ autorizzato a mcevere
turt i pagamenti per i servizi prestati ai sensi del
presente Contratro. Qualora lo Sperimentatore
non sia ! Beneficiario, I'eventuale obbligo del
Beneficano di dmborsare lo Sperimentatore, sc
del caso, sara stabilito da un coneratto scparato,
stipulato tra lo Sperimentatore ¢ i) Beneficiario,
che potra prevedere impord ¢ intervalli di
pagamento diffecend’ dspetio a quelli  dei
versamenti effettuati dallo Sponsor o dalla CRO,
per conto (dello Sponsor, al Benefictario. Lo
Sperimentatore prende atto che, nel caso in
cui non sia il Beneficiario, né lo Sponsor né
la. CRO, per conto dello Sponsor,
cffettueranno  alcun pagamento in  suo
favore, neppure quando il Beneficiario non
provveda a rimborsare lo Sperimentatore.

Payments will be made via [Clectronic Bank
Transfer and in accordance with the payment

I pagamenti saranno cffertuati tramite bonifico
bancario ¢ in conformith alle istruzioni di
come deteagliate  allintero  del

instructions  as  detalled n the Payment | pagamento

Informadon Form and sent with reference to the | Payment  Informaton  Form  inviato  con
Srudy riferimenco allo Srudio.

Payce Name: AZIENDA SOCIO | Nome del Beneficiado: AZIENDA SOCIO

SANITARIA TERRITORIALE — ASST DI
MONZA

SANITARIA TERRITORIALE - ASST DI
MONZA

Payee address: VIA PERGOLESI 33, 20900 -
MONZA (ITALY)

Indinzzo del Beneficiado: VIA PERGOLESI
33, 20900 - MONZA (ITALIA)

Tax LD and VAT 1. D.: 89314290967

Codice Fiscale e Partata TVA: 09314290967

IBAN: I'T49L0306920407100000046081

1BAN: IT49L0306920407100000046081

Alniendiment 8 1

Tnsmed Incorporated, INS-212
Prncipal Investigator: Dr. Lapadnia
Page 100/ 16

Addendum n. 1

Insmed Incorporated, INS-212
Sperimentatore principale: Dott. Lapadula
Pagina 10 di 16




Account number: 100000046081

Conto: 100000046081

SWIFT/BIC CODE: BCITITMM

SWIFFT/BIC: BCITITMM

Bank: INTESA SAN PAOLO S.p.A.

Banca: INTESA SAN PAOLO S.p.A.

Address: Piazza Trieste ¢ Trento 18, 20900 -
Monza (Italy)

Indinzzo: Piazza Treste e Trento 10, 20000 -
Monza (Italy)

-

3.PAYMENT SCHEDULE

3. PROSPETTO DI PAGAMENTO

On behalf of Sponsor, CRO will reimburse the
Payee on a monthly basis, in accordance with the
budget table and payment schedule listed below.
A Study subject’s completion of a visit and
associated payment will be based on

Data Capture (EDC).

completed CRFs entesed into the Electronic

La CRO, per conto dello Sponsor, imborsera il
Beneficiasio su base mensile, in conformita atla
tabella del Budger ¢ al Prospetto di pagamento di
cui in seguito. I completamcento di una visita
| di un Soggetto partecipante allo studio ¢ il |
rclativo pagamento avverranno sulla basc
delle schede raccolta daui (Case Report
Foem, CRF) compilate ¢ inserite nel sistema
clettronico di  registrazione dei  dati
(Electronic Data Capture, EDC).

Study Visit Per Study Visit Fec

Screening Visit (VI) 584.10€

Baseline Visit (V2) 650.10 €

Manth 1 {V3) J6.50€

Month 2 {V4) 314.60€

Month 3 {(V5) 609.40€

Month 4 {Vé) 469.70 €

Month 5(V7) J14.60€

Month 6 (VB) T21.60E

Month 8 (V9) 550.00 €

Month 10 (V10) 86.35€

Month 12 (V1) 60940 €

Month 14 (VI2) 86.35€

EOT up to Month 16 (VI3} 634.50 €

28 Day Safety Follow-Up 96.25€

3 Month Safety Follow-Up 407.00€ 1
6 Month Safety Follow-Up 193.60¢€ f
EOS (12 Month Safety Follow-Up) 2W0.75€

Total Per Study Subject Fee* 6,894.80 € ‘
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* Inclusive of all direct and indirect costs/ Incluso di et 1 cosd direeti ed indiscett

The Payee will be advanced funds according ro
the modalities described in article 4.1, secdon c)
of this Agreement.

I fondt saranno corrispost al Beneficiario nei
modi descrittt all'interno dellarticolo 4.1, lettera
¢} del Contratto.

Sponsor and CRO retain the nght, however, to
deny payment for visits found by the monitor to
have been performed for a Smdy subject after 2
violation occutred, unless the data for that Seudy
subject will be used by the Sponsor in che final
statistical report, and there is agreement to the
payment by all Partes.  Deviations from the
Protocol arising our of necessity or, with prior
written approval of the Sponsor shall not be
considered a failure ro adhere to the Protocol,
and Payce will be compensated on a pro-rated
basis for visits performed.

Lo Sponsor ¢ la CRO si riservano comunque il
diritto di negare il pagamento di visite che i
responsabile del monitoraggio abbia riscontrato
essere state condotte su un Soggetto partecipante
allo studio in seguito a una violazione, fatto salvo
il caso in cui i dad di tale Soggetto partecipante
allo studio siano desdnad ad essere usatu dallo
Sponsor nella relazione stanstica finale e tutre le
Parti concording in merito al pagamento. Le
deviazioni dal Protocollo imputabili a necessita o
cffettuate‘con previa approvazione scritta
dello Sponsor non saranno considerate una
mancata ~ osscrvanza  del  Protocollo ¢ il
Beneficiario  sardh  remunerato su basc
proporzionale per le visite condotte.

4.FINAL PAYMENT

4. PAGAMENTO FINALE

A Final Payment will be made upon completion
of the closc-out visit, as defined in the Protocol,
and verification of receipt of (1) all complered
and corrected CRFs and quercs, (i) all Study
documentadon  including  rcporting  and
documentation thitty (30) days after the final
Study visit, (iii) the Investigator's final report in a
form acceptable 1o the  Spomsor, (iv)
reconciliation of all invoices from and payments
to Institudon, and /(v) provided all used and
unused Study Drug, Nebulizers and provided
equipment have been returned or per CRO's or
Sponsor’s instructions.

Un Pagamento finale verra effetruato in seguito
al completamento della visita di chiusura, cosi
come definita nel Protoeollo, ¢ alla verifiea della
ncezione di (f) tutte le CRF compilate ¢ corrette
¢ soddisfacimento di turti i quesid, (i) i la
Documentazione dello sdio incluse le relazioni
e la documentazione trenta (30) giorni dopo Ia
Visita finale dcllo studio, (i) rclazione finale
dello Sperimentatore in un formato accettabile
per lo Sponsor, (iv) rconciliazione di tutte le
farrure e i pagamena a favore delPlsututo, ¢ (v) a
condizione che witto i Farmaco in studio,
utilizzato o inutlizzato, | nebulizzator ¢ e
appacecchiature  fornite siano  stad  restituid
secondo le istruzioni della CRO o dello Sponsor.
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I urther, if, at the compleuon of the Srudy, CRO
or Sponsor has paid sums under the terms of
this \greement thar exceed the amount due to
the Payee, Paree shall reimburse said amounts
within turey 30 da s to CRO or Sponsor.
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Qualora al completamento dello studio, la CRO
o lo Sponsor hanno corrisposto ai sensi del
presente Coatratto un importo maggiore | di
quanto dovuto, [IlIstituto rimborserd e
eccedenza entro trenta giorni allh CRO o
Sponsor. .

Lo Sponsor prende atto che aleuni Soggcm
partecipant allo studio sottoposti a screcning ai
fim dell'armiolamento nello Studio potrebbero
non essere rtenuti idoner a parrecipare allo
Studio  (“Mancato  superamento  dello
screening”) ¢, pertanto, lo Sponsor o la CRO,
per conto delle Sponsor, pagheranno il
Bencficiano per i Mancad superamentd dello
screening validi. T Mancad superamend dello
screening di Soggerd partecipanti allo srudio
dgtenuti validi verranno pagati sulla base delle
procedure realmente effettuate nel corso della
Visita di screening e i loro import non
eccederanno la spesa complessiva per una Visita
ds screemng,
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