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DETERMINAZIONE N,

atin 777/14 v

SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT-CODICE 20130213 EUDRACT N.2013-004136-30 LiA CIETAS
AMGEN S.r.i-Presso U.0.C NEFROLOGIA E DIALISI -APPROVAZIONE CONVENZIONE, g

L DIRETTORE GENERALE, ’Q

VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitarid n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico; @

VISTO # D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere gen ative alt'esecuzione delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particotare riferimento a quelle J del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonc@%guida che sul Decreto stasso la

iy

Regione Lombardia ha fornito con la circolare dal 29.6.2005, protecoilo 31947;

VISTA ia Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie generale 1%1/03/2008

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e Ea@inazione 1.1857 del 05/09/2013, con le

quali e stato costituite # Comitato Etico Milano Area B; % ate le tariffe a carico del Promotore, da
conferire alfla Fondazione IRCCS Ca’ Grands Ospedale Maggi Poiiclinico, per 'assolvimenic dei compiti
demandati at Comitato Etico e refativi alla valutazione i Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,

per i quali viene richiesta presa d’atto scritta; e specifi modalita di riparto degli introiti

VISTA ia lettera d' intenti, in atti 777/2014, cla'caQ % 72014, corredata dalla relativa documentazione, con
la gquale fa Societd Amgen S.r.l chiede di pot% uare presso FULO.C Nefrologia e Dialisi, diretta dal
Prof.Pier Giorgio Messa, una sperimentazio i dal titolo: “Studico di estensione multicentrico a braccic
singolo per descrivere la sicurezza @ termine di AMG 416 {velcalcetide) nel trattamento

dell'iperparatiroidismo  secondario  n¢ getti  con insufficienza renale <cronica solioposti  ad
emodialisi”Codice 20130213 Eudract@lz—oom%-%,sotto la responsabiiita scientifica del Prof.Pler

Giorgic Messa &

TENUTO conto che lo Sponsor s; 84mpegnato a sollevare 1a Fondazione da ogni danno eventualmente causato
a persone dalla somministrazioné del farmaco secondo il protocollo mediante polizza assicurativa stipulata
con la compagnia Allianz 3l ‘Corporate & Specialty AG una Polizza di Assicurazione n. 30.00.156.95
approvata dal Comitato et n i seguenti massimali € 5.000.000,00 per sinistro con il soticlimite per
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applicabile. | farmaci debbono essere accompognali do regolare documento di frosport '%to afla
farmacio riportante descrizione dei predotti, quontita, loito di preporazione, dota di stodenga, eventuaif
particolari condizione di conservazione, il riferimento del protocollo sperimentule, ii a cuf sono
destinati, il nome del responsobile delia sperimentazione. La farmacia dell'Ente assicu ("'c% grLconservazione
dei prodotti da sperimentare adottando tutte fe misure necessarie, fino alfa distrib @v sperimentatore
responsabile che dolle presa in carice ne risulterd consegnatario. Il consegnatario o\persofia da tul deleguta
cura lo tenute di un apposito registro di carico e scarica costanternente aggiornas
Per quetlo che riguarda i prodotti residuali o scaduti: r\
L’Ente utilizzerd | prodotti sperimentali forniti dol Promotore solo % usivamente ai fini della
Sperimentazione, impegnandosi inoltre o restituire ollo stesso | volsidua.’! al termine delia
Sperimentozione stessa, con spesq o carico del Promotore. lg @%{i; dell'Ente assicura lidonea
conservazione dei prodotti do sperimentare adottando tutte fe n misure, cosi come indicato
preventivamente dal Promotore nel protocoflo o in apposito documento’ allegato, parte integrante della

presente convenzione. <

Per I'esecuzione della Sperimentazione if Promotore si impegna in fornire gratuitamente tutii | supporti
necessari per lo registrozione e la raccolto dati ed oltro magefi ventualmente previsto daf protocollo o
comungue necessario aflo svolgimento della stessa. ©

A copertura dei costi derfvanti efo generati dalla Sperin% e, per ogni poziente eleggibile e valutabile
incluso e trattato secondo il Protocollo e per il quale sar nata/trasmessa la relotiva CRF {"Case Report
Form") completato e ritenuta valida dol Promotore, a verranno corrisposti ghi importi satto indicati, in
base aife attivitd svolte {importi in euro, IVA esciusu rispettivo totale g paziente completato e valutubile

J
sarg di € 8741,00 + VA, oltre agli fwca'rmu:l!.'Q uu costi deile procedure aggiuntive e delle visite di
sospensione dosaggio di seguito specificati e chetompletera tutti | trattamenti previsti dal Protocollo.

Tabello 1. NS @

Descrizione visita—> Importo {€)

W/
Screening @\g 272,00

Mese 1 O> 63,00

Mese 1 Settimona 1 Sommfnm Farmaco 52,00

Mese 1 Settimang 2 Som ione Farmaco 52,00

Mese 1 Seftimang 3 Mﬂﬂune Farmaco 52,00

Mese 1 Settimana%nistmzr‘one Farmaco 52,00

Mese 2 63,00
Mese 2 Sergm\%}g Somministrazione Farmaco 52,00
Mese 2 @@wm 2 Somministrazione Farmaco 52,00
Mese @nana 3 Somministrazione Farmaco 52,00
:
M@&gtﬂmana 4 Somministrazione Farmaco 52,00 gj
/
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Mese 3 72,00
Mese 3 Settimana 1 Somministrazione Farmaco SZ,OQ\@
Mese 3 Settimana 2 Somminisirazione Farmaco 5@&@
Mese 3 Settimang 3 Somministrazione Farmoco ﬁ}}@\
Mese 3 Settimana 4 Somministrazione Farmace /f%\g&%&)
Mese 4 M,OO
Mese 4 Settimana 1 Somministrazione Farmacoe © % 52,00
Mese 4 Settimana 2 Somministrozione Farmaco 52,00
Mese 4 Settimang 3 Somministrazione Farmaco @ 52,00
Mese 4 Settimana 4 Somministrazione Farmaco < 52,00
Mese 5 63,00
Mese 5 Settimana 1 Somminisirazione Farmaco K\ 52,00
Mese 5 Settimana 2 Somministrazione Farmaco < @ 52,00
Mese 5 Settimanag 3 Somministrazione Farmacpﬁ\& 52,00
Mese 5 Settimana 4 Somministrazione Falomg 52,00
Mese 6 @ 37,00
. NS
Mese 6 Settimana 1 Somministrazione farmaco 52,00
Mese & Settimana 2 Sommt’nis@/?e farmaco 22,00
Mese 6 Settimana 3 Somminiﬁ/tm\zﬁgne Farmaco 52,00
Mese 6 Settimana 4 Soma@mzione Farmaco 52,00
N\
Mese 7 63,00
Mese 7 Settimanamnistmzicne Farmaco 52,00
Mese 7 Settfmaﬁspz Semministrazione Farmaco 52,00
Mese 7 Setm Sgmministrazione Farmaco 52,00
Mese 7 fe@ﬁna 4 Somministrazione Farmaco 52,00
Meg&&> 63,00
M&ettimana 1 Somministrazione Farmaco 52,00
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Mese 8 Settimang 2 Somministrazione Farmaco 52,60
Mese 8 Settimana 3 Somministrazione Farmaco 52,00 @
Mese 8 Settimana 4 Somministrazione Farmaco 5@5@
Mese § ﬁ;@\
Mese 9 Settimana 1 Somministrazione Farmaco (N
Mese 9 Settimona 2 Somministrazione Farmaco \22, 00
Mese 9 Settimana 3 Somministrazione Farmaco “ % 52,00
Mese G Seitimano 4 Soamministrozione Farmaco 52,00
Mese 10 @ 63,00
Mese 10 Settimana 1 Somministrazione Farmaco < 52,00
Mese 10 Settimana 2 Somministrazione Farmaco 52,00
Mese 10 Settimang 3 Somuministrazione Farmaco K\ 52,00
Mese 10 Settimana 4 Somministrazione Farmaco™ @ 52,00
Mesell & 63,00
Mese 11 Settimana 1 Somministrazione F@p@ 52,00
Mese 11 Settimana 2 Somministrazione Faymaco 52,00
Mese 11 Settimana 3 Somminist@z{o{&%%co 52,00
Mese 11 Settimana 4 Sommin/s/@yzne Farmaco 52,00
Mese 12 ff\ 97,00
Mese 12 Settimana 1 Wtrazr‘one Farmaco 52,00
Mese 12 Settimana 2 50 \Jistrazr’one Farmaco 52,00
Mese 12 Settimanministmzione Farmaco 54,00
Mese 12 Settt’m&w tlézmministrazione Formaco 52,60
Mese 13 63,00
Mese 13@§mna I Somministrazione Farmaco 52,00 s
Mege\mf‘mana 2 Somministrazione Farmaco 52,00 f
M%\_‘IS\_? Settimang 3 Somministrazione Farmaco 52,00 f zj%jt
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ese 13 Settimana 4 Somministrazione Farmaco 52,00
Mese 14 63,00 m
Mese 14 Settimanag 1 Somministrozione Farmaco 5&5@
ffese 14 Settimana 2 Somministrozione Farmaco ~
Mese 14 Settimana 3 Somministrazione Farmaco /F\%g)
Mese 14 Settimana 4 Somministrazione Farmaco ,00
Mese 15 © % 72,00
Mese 15 Settimanag 1 Somministrazione Farmaco 52,60
Mese 15 Settimana 2 Somministrazione Farmaco @ 52,00
Mese 15 Settimana 3 Somministrazione Farmaco < 52,00
Mese 15 Settimana 4 Somministrazione Farmaco " 52,00
Mese 16 K\ 63,00
Mese 16 Settimana 1 Semministrazione !~'a'n'macoQ @ 52,00
Mese 16 Settimana 2 Somministrazione Farma;n\& 52,00
Mese 16 Settimana 3 Somministrazione Fagm 52,00
Mese 16 Settimana 4 Somministrazione Fapheco 52,00
Mese 17 &\g 63,00
Mese 17 Settimana 1 Sommiﬁi@p}ne Farmaco 52,60
Mese 17 Settimana 2 Sommf@j@ne Farmaco 52,00
Mese 17 Settimana 3 qurﬁﬁ\mmmzione Farmaco 52,00
Mese 17 Setfimanqimjistmzfone Farmaco 52,00
Mese 18 v 87,00
Mese 18 Settim&\a 1Somministrazione Farmaco 52,00
Mese 18 ng{t%sxw 2 Somministrazione Farmaca 52,00
Mese 18%%0 3 Somministrazione Farmaco 52,60
Me&e\f\m{mana 4 Somministrazione Farmaco 52,00 ’f
Mﬁ}g 63,00 4
&
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Mese 19 Settimana 1 Seomministrazione Farmaco 52,00
Mese 18 Settimana 2 Somministrazione Farmaco 52,00 @
Mese 19 Settimana 3 Somministrazione Farmaco 5@5@
Mese 18 Settimana 4 Somministrazione Farmaco @}&\
Mese 20 /r&é;ﬁ%)
Mese 20 Settimana 1 Somministrazione Farmaco \QE,OG
Mese 20 Settimana 2 Somuministrazione Farmaco O\ 52,00
Mese 20 Settimana 3 Somministrazione Farmaco 52,00
Mese 20 Settimana 4 Somministrazione Farmaco @ 52,00
Mese 21 N 72,00
Mese 21 Settimona 1 Sonyministrazione Formaco 52,00
Mese 21 Settimana 2 Somministrazione Farmaco K\ 52,00
Mese 21 Settimana 3 Somministrazione FmrmamQ @ 52,00
Mese 21 Settimang 4 Somministrazione Farmaga\& 52,00
Mese 22 N2 63,00
Mese 22 Settimana 1 Sommfnfstraziane@gco 52,00
Mese 22 Settimana 2 Sommr‘nfstrpzi\{ﬁggﬁ‘%co 52,00
Mese 22 Settimonag 3 Sommfms@;;}ne Farmaco 52,00
Mese 22 Settimano 4 Sommt’fffﬁ\miane Farmaco 52,00
Mese 23 W 63,00
Mese 23 Settimang 1 5 istrazione Farmaco 52,00
Mese 23 Settimanmmistrazione Farmaco 52,00
Mese 23 Settim&&a 3Somministrozione Farmaco 52,00
Mese 23 Segm 4 Somministrazione Farmaco 52,00
Mese 24 87,00
Meg&m:'mana 1 Somministrazione Foermaco 52,00
Mﬁ Settimana 2 Somministrazione Farmaco 52,00
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Mese 24 Settimang 3 Somministrazione Farmaco 52,00
Mese 24 Settimana 4 Somministrazione Farmaco 52,09,\&@
Mese 25 5@@
Mese 25 Settimana 1 Somministrazione Farmaco @gﬁ({
Mese 25 Settimana 2 Somministrazione Farmaco /fw
Mese 25 Settimana 3 Somministrazione Farmaco N \:Q%OO
Mese 25 Settimanha 4 Somministrazione Farmaco © % 52,00
Mese 26 & 63,00
Mese 26 Settimana 1 Semministrazione Farmaco @ 52,00
Mese 26 Settimana 2 Somministrazione Farmaco 52,00
Mese 26 Settimana 3 Somministrazione Farmaco 52,00
Mese 26 Settimana 4 Somministrazione Farmaco x 52,00
Mese 27 “ @ 72,00
Mese 27 Settimuna 1 Somministrazione Farmap& 52,00
Mese 27 Settimana 2 Somministrazione F&rm 52,00
Mese 27 Settimana 3 Somministrazione Faymaco 52,00
Mese 27 Settimana 4 Sommjnist:goz-io%@{\m%co 52,00
Mese 28 <)/ 63,00
Mese 28 Settimang 1 Sommm@y’one Farmaco 52,00
Mese 28 Settimana 2 S@q{ﬁﬁ%\tmzfone Farmaco 52,00
Mese 28 Settimangim Istrazione Formaco 52,00
Mese 28 Settimanmmistmzmne Farmaco 52,00
Mese 29 O 63,00
Mese 28 SQ{E&B 1 Somministrazicne Farmaco 52,00
Mese 29%017& 2 Somministrazione Farmaco 52,00
Mege&?imma 3 Somministrazicne Farmaco 52,00
Mﬁ Settimana 4 Somministrazione Farmaco 52,00
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Mese 30 97,00
Mese 30 Settimana 1 Semministrazione Farmace - 52,00 @
Mese 30 Settimana 2 Somministrazione Farmace 5
Mese 30 Settimana 3 Somministrazione Farmaco fS? 7
N
Mese 30 Settimana 4 Somministrazione Formaco /&'%ﬁ%)
30 giorni Safety Follow up/Fine Anticipata 4,00
Totale massimo per paziente © % 8.741,00
Procedure Aggiuntive
Tabello 2: O
Descrizione Procedura @ Totale per centro (€)
Esami di laboratorio non previsti la titolazione della dose df
AMG 416 630,00
Esami di laboratoric non previsti per il Calcio corretto @ 180,60
Esami di laboratorio non previsti per la Chimica f\\ 700,00
Totale massimo per centro 0 1.510,00

Tutti gif esami di luboratorio aggiuntivi rispa comune pratica clinica richiesti dal Protocollo, cosi come
approvato dal Comitato etico, verranno gffestuati centralmente o parte € non graveranno in ofcun modo
sull'Ente,

Tytti gli esami strumentali aggiuntivi
approvato dal Comitato etico, sg

o

etio allo comune pratica clinica richiesti dal Protocollo, cosi come

nanziati a parte e non graveranno in alcun modo sull’Ente.

It Promotore provvederd, in . o rimborsgre offEnte tutti | costi aggiuntivi risuftanti da attivita
mediche/diagnostiche non p el Protocolio o successivi emendomenti allo stesso, e non gic coperti dai
compensi sopra elencati, g ali attivita si rendano indispensabili a seguito di un‘alterazione delio stato
clinico del poziente ca o Sperimentazione stessa. Il rimborso sarg effettuato solo a condizione che tali
attivita e i relativi i da tariffario dell’Ente siano stati tempestivamente comunicati, giustificati e
documentati per ii;%mmotore/wo {fermo restando I'anonimato del paziente}”

rovgre la predetta richiesta di sperimentazione;

oli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

RITENUTO di a
con i pareri f
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1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Vesecuzione dello Studi “Studio di
e i AMG 416
sufficienza renale
crofiica softoposti ad emodialisi” SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFT-
N.2013-004136-30 DELLA SOCIETA” AMGEN S.r.l-Presso U.0.C NEFRCLOGIAE

2) diintroitare la predetta somma al conto economico 790510 del Bilanci etenza;

3) di ripartire fa somma introitata secondo quanto stabilito @(—%&redette determine n.1698 del
30/07/2013 e n. 1857 del 057092013, e precisamente: \
ndg>

¢ 20% alla Direzione Scientifica, per la costituzione dei fo
Sperimentazioni Sponianee, di cui al D.M 17-12-2004

»  30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
«  50% alf’ U.0 della Fondazione ove sisvolge la Spe@ne@e

{velcalcetide) nel trattamento dell'iperparatiroidismo sacondaric nel sogget
3

estinato al finanziamenti delle

iL DIRETTORE AMMEN!SgRATIVO
Dr.Osvaldo Basti A,

Responsabile del procedimento Dr.ssa Fedenca_%saces:
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