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DETEFMINAZIONE N det 7

Attin 17217201

aperto, multicentrico, randomizzato sulla farmacocinetica, farmacodinamica, efficacia e sigiiwe i CAM202%
in due gruppt di pazienti affetti da acromegalia e tumori neuroendocrini (NET) precedent rattati con
Sandostating® LAR®” DELLA SOCIETA’ Premier Research Group S.rl presso 1’U.O.@OCRENGLOGIA E

STUDIO CUNICO PROFIT CODICE HS-12-455 EUDRACT N. 2013-000533-12 dal titolo:” StuN se it in
ZZ

MALATTIE METABCLICHE

VISTO it D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva ‘% ria n. 2001/20/cee,
suli’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso dinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere gen ative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento 3. le ai fini del miglioramento della
pratica clinica, guale parte integrante del’assistenza sanitaria”, nonché fali guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito conla circolare del 29.6.2005, protocoH! 2005.0031847;

VISTA iz Determinazione AIFA det 20/03/2008-G.U Serie general @1-) 31/03/2008

RICHIAMATE {a determinazione n. 1698 del 30/07/20 Q%@&tt::rminazirme n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quali @ stato costituito il Comitato Eti ilarto Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotaore, da conferire alla Fondazione IRCCS €3’ Gra@edaie Maggiore Policlinico, per Fassolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi alia-valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d'atig sc specificaie le modalita di riparto degli introitt
VISTA la lettera d’ intent], datata 18 Luglio 2@&3({&3 dalla refative documentaziong, con la quale la
Societa Premier Research Group S.r.l. chiede -”-’cs effettuare presso I'U).0.C ENDOCRINOLOGIA E MALATTIE
METABOLICHE, diretta dalla Prof.ssa An ;&%& pada, una sperimentazione clinica Profit dal titolo: “Studio
di fase Ul in aperto, muiticentrico, randomizzate sulla farmacocinetica, farmacodinamica, efficacia e sicurezza
i CAM202S in due gruppi di pazienti a@a acromegalia e tumori neuroendocrini (NET) precedentemente
traitati con Sandostatina® LAR®, Codi $-12-455 EUDRACT N. 2013-000533-12, sotto la responsabilita
scientifica dellz Dott.ssa Giova antovani

TENUTO conto che lo Sponsor st
a persone daila somministrd
con  la compagnia assi
responsabilita civile soeri

massimale per proto i

egnate a sollevare Ia Fondazione da ogni danno eventualmente causato

ATTESO che il Comi Etico Milano Area B nella seduta del 09.12.2014 “ha accettato all'unanimita il Parere
Unico favorevgle alfoystudio espresso dol Comitato Etico Regione Liguria —~ Sezione 2 nella seduta del
16.07.2014 =\ il parere favorevole ali’Emendemento Global 1.0 del 24.09.2014 espresse dallo stesso
:'} seduto del 15.10.2014.

tica Milano Area B é pervenuto alle suddetta decisione dapo aver valutato tutti § documenti
inviati Vv\"w pto ed efencati neila Richiesta di parere per una nuova sperimentazione clinica farmacologica di

8.07.2014, Gignlucg Da Basso, MSc, Sr. Site Start Up Associate Premier Research Group S.r.l) ed

nonché elencati nel documento “Ib Lista di controllo dei documenti ollegati alla domanda” {Appendice 5 AIFA

i
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DETERMINAZIONE N

tia 17217201

AL
datatg 22.10.2014 e firmata do Gianfuca Da Basso),
Ao At 1721/2014 N

VISTA, incltre, iz proposts di convenzione, in atti 1721/2013, con la guale all’ Art 4-0 N
4.1 “Lo CRO si impegna:
Comitato Etico.

Ad asservare tutie le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel pa g
a fornire alf'Ente, tramite lo formacic il farmaco sperimentale CAM2029 (Oc idCrystal® Injection
depot] 10mg e 20mg, a propria cura e spese, con le modalita previste d va vigente (1,3), nelle

quantitt e modalitd necessarie alf'esecuzione della Sperimentazione, confezi i ed\etichetiati

secondo gquanto descritto dol Protocoifo e dalla normative applicabile. | farmaci 8ebibone essere accompagnati
da regolare documento di trasporto indirizzato afle farmacia riportap escrizione dei prodolti, quantita,
lotto di preparazione, dota di scadenza, eventuali particolari cand!zio% nservazione, il riferimento del
protocolfo sperimentale, i reparto a cui sono destinati, if nome del respg sabile della sperimentazione. La

farmacia dell’Ente assicura l'idonea conservazione dei prodotti fmentare adottando tuite le misure
necessarie, fino alla distribuzione ollo sperimentatore responsahité—che dalla presa in carico ne risulterd

consegnatario. |l consegnutario o persona da lui de!egat%c la~tenuto di un apposito registro di carico e
scarico costantemente gggiomato. \

Per guello che riguarda | prodotti residuali o scoduti: \

C1) L'Ente utilizzerd | prodotti sperimentali forni CRO sola ed esclusivamente i fini della
Sperimentazione, impegnandosi inoltre o restitujre stesso i volumi residuali ol termine dellg

rimacia dell'Ente assicura l'idonea conservazione dei
misure, cosi come indicato preventivamente dallo CRO

prodotti do sperimentare adotiando tutte le nec
nel protocoflo o in apposito documento al!egato arteintegrante dello presente convenzione

Per lesecuzione della Sperimentazione la (ipegna inoltre o fornire grotuitamente ttt | support
necessari per la registrazione e lo rocceo @d aftro materiale eveniugimente previsto dal protocollo o
camunque necessario qllo svolgimento ssa {guale: Kit laboratorio, Strumento”12-Llead Resting £CG
System, foldoni per Parchivio documen : 18
d} A dare in comodato d'uso gratur’t e'che a tale titolo riceve ed accetta, ai sensi e per gii effetti degli

artt. 1803 e s.m.i. del c.c., ai fif usivi della Sperimentazione, € per tutto il tempo necessario

all’effettuazione della stessauenti apparecchiature {conformi alla vigente normativa): Strumento“12-

Lead Resting E CGSys lore di € 2150 unitamente ai pertinente materigle d’uso.

“LA CRO DICHIAR IRE APPARECCHIATURE CONFORMI ALLE NORMATIVEVIGENT! ED IN PARTICOLARE
AL D LGS 46/97 E s.iN. In deroga agli articoli 1803 e s.m.i. del codice civile, la CRO si impegna o gurantire
{'ossistenza mautentiva ordinaric e straordinaria delle apparecchiature fornite” ‘
L’Ente si ass ere di provvedere allo custodia delle apparecchiature sopra elencate e del refative

materia 0. La CRO si assume ogni responsabilitd per guanto concerne eventuali danni derivanti

dalllutilizzo deil’apparecchiatura per le finalita descritte in premessa e secondo if manuale d’uso del produttore
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DETERMINAZIONE M.,

della stessa. L'Ente si assume Jo responsabilita per ogni eventuale danno che potrebbe a’erivar%rsane,
animali o cose di sua proprieta o di terzi in relozione all'uso del’apparecchioture al di fuori%aﬁt&

descritte in premessa o in difformitd do quanto prescritte dal menuale d'uso del pm&@pegnanrx}s! a
deny

tenere solfevato ed indenne la CRO. L'Ente si impegna oltresi ad effetiuare regoi:e ] cia all’'autoritd
campetente, in caso di furto, danno o smarrimento delle apporecchiature, e, Gnicase, ad auvisare

immediotamente fo CRO. La CRO si impegna ad accoliarsi le eventuali sp i manutenzicne e riparazione di

dette apparecchiature per Vuso riguardanie la Sperimentazione. Al term%&mﬂe attivita richiedenti I'utilizzo

Y CRO si fara carico di ritirgre le

<
apparecchiature sopra menzionate, \\

A coperturag dei costi derivanti e/o generoti daila Speﬂ@zione, per ogni paziente eleggibite e valutabile
incluso e trattate secondo il Protocollo e per il quale segnata/trasmessa lo relative CRF {"Case Report
Form") completata e ritenuta valida dofla CRO, @IF rranno corrisposti gli importi sotto indicati, in base
alle attivitd svoite (importi in euro, IVA esclusa), (it Cotrispettivo totale a paziente completato e valutabile sorg
di € 6.753 + IVA perisoggetti affetti da acro {g%randomfzzatf al braccio CAM2028 10mg e o € 6.147 + IVA
per quelli randomizzati ol braccio CAM2mg. Per la popolozione di pazienti affetti da tumori
neuroendocrini (NET} if compenso é pari o €.7°032 + IVA per il braccio CAM2029 10 mg e o € 6.428 + IVA per il
braccio CAM2028 20 mg. | sequenti imppttverranno pagati per i pazienti affetti do acromegalia:

Visita @penso/paziente braceio Compenso/paziente braccio
CAMZ2029 10mg CAM2029 20mg
visita di screening/ ) €836 + LV.A, £836 + LV.A.
Visita 2 €449 + | VA, £449 + LV.A.
Visita 3 [/ \) €223+ 1.V.A. £223 +1VA,
Visita 4~/ £223 +LV.A. €223 +1V.A
Visito 8 () €223 +1V.A. €223+ |V.A.
Visi €223 +IV.A. £223+1V.A
Wsttp 7 €463+ LV.A. €463 + . V.A.
Visita 8 €223+1V.A, €223+ V.A.
Visitar 9 €223+ VA, €223+ VA
\Wisita 10 €223 1V.A, €223+ VA
\ Wisita 11 €360+ LV.A. €237 +LV.A.
Visita 12 €377+ 1V.A. €377+ VA
Visita 13 €360+ 1.V.A, €449 + [.V.A. ,5
Visita 14 €449 + VA, £223+ VA i
Visita 15 £223+1.V.A. €223 +IV.A. -
Visita 16 £223+ VA, €223 +1V.A &4 @ff
Ay
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PATES 1721/201@
N

Visita 17 €223 +1V.A, €237 + 1V.AN
Visita 18 €360 + LV.A. €345 + KA,
Visito 19 €345 + LV.A, €524 + VAN
Visita 20 £524 +1.V.A (X
TOTALE/PAZIENTE €6.753 + 1. V.A. €6,147 + 1.4 ))

Ed i seguenti importi per | pazienti affetti da tumaori neurondeocrini (NET)

iy

D
Visita Compenso/paziente braccicd WSo/pazfen te braccio
CAM2029 10mg 029 20mg
Visita di screening € 843 + LV.A. €843 + LV.A.
Visita 2 £463+IV.A Vg 463 + LV.A.
Visita 3 €239+ LV.A, (PO €239 + LVA.
Visita 4 €239+ LV.A, < €239 +1LV.A
Visita 5 £239+ VA €239+ LV.A,
Visita 6 £238+1LV.A. 00 £239+1V.A,
Visita 7 €477+ 1LV.A SN €477 +1LV.A.
Visita 8 €239+ VAL N\ €239+ LV.A,
Visita 9 €239+ LVAD €239+ LV.A.
Visita 10 £239 + 1A, €239 + LV.A.
Visito 11 £ 370 ATV €253+ LV.A.
Visita 12 £389 % LVIA. €389+ [V.A.
Visitg 13 € 370+ V.A. £463 +1.V.A.
Visita 14 €363 LV.A. €239+ LV.A.
Visita 15 ((E239+ LV.A, €239+ 1.V.A.
Visita 16 /0 RE239 + VA €239+ LV.A.
Visita 17 /) 1€239+1V.A €253+ VA
Visita 18 €370+ 1.V.A €358 + LV.A.
Visita 19 () |€358+1v.A, €539+ 1.V.A,
Visita 20 £539+LV.A. -
TOTALE/PAZIENTE N\ )) €7.032 + LVA. €6.428 +1.V.A.

Gii importi di cui sopn

eveno intendersi comprensivi delle spese sostenute per gli esomi strumentali e di
rptocollo ed effettuati presso I'Ente. Nello specifica, saranno effettuati presso {'Ente

tutti gli esami di Iab atario previsti alla visita di screening (le oppendici alla presenite convenzione riporiano

e,
Rt
e,

o
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DETERMNAZIONZ N, 7 : el

E 4‘%
s 1’721/201N; §

Compenso/pa | Compenso/pa Compenso/pazi
Procedure Visita ziente braccio | ziente braccio ente braccio
effettuate CAM2028 CAM2029 OmGlCAM2029 20mg
focaimente 10mg - 20mg - - NET
acromegalici | acromegalici
Ecogrofia Screening, E%%
addominale Giorne 111 € 125,28 + £125,28 + k , 28 + £12528 +
defla LV.A. LV.A, o VA LV.A.
cistifellea ﬁ i
Esami Screening £31,32+ £31, € 33,64+ 1V.A€33,64+1LV.A
biochimici LV.A I @
Esami Screening £22,04 + ?2%@ £20,88+L.V.A{E€20,88 + VA
emataologici LV.A, %
Test di Screening
gravidanza €1856+ %1 /26 + £19,72 + LVA|€19,72 + LV.A.
. LV.A. LV.A.
{GhCG) > (w
TOTALE/PAZIE €322, £322,48 + £324,80 + £ 324,80 +
NTE i & {LV.A. LY.A, LV.A.

BISOGNA SPECIFICAR IL COSTO DEJ S!NG%@RIMBORSATI DI SEGUITO O NELLAPPENDICE DEDICATA

Lo CRO provvederaq, inoltre, o rimbors @nm tutti i costi aggiuntivi risultanti da attivitg
rmediche/diagnostiche non previs ﬁ%; teodlo o successivi emendamenti allo stesso, e non gia coperti dai
compensi sopra elencati, qualo f attivite si rendano indispensabili a seguito di un'afterazione dello stato
clinico del puziente cousata d erimentazione stessa condotta conformemente alf Protocollo. I rimborso
sart: effettuato solo a condizigre tali attivita e i relativi costi come da tarifforio dell’Ente siano stati
tempestivamente comunfcufffcat! e documentati per iscritto olle CRO {fermo restando 'anonimato del
pazienie},

Non vi sarg compens sézione degli cneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei criteri di
inclusione e, comg % nelcaso di non corretto e completa asservanza del protocoflo.”. In Atti 1721/2014

vare la predetta richiesta di sperimentazione;
evoli del Direttore Amministrativo, del Diretiore $anitaric e del Direttore Scientifico;

£n
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Pag, O

17‘21/201N

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione delflo S Nﬁl O PROFIT CODICE
HS-12-455 EUDRACT N. 2013-000533-12 dal titolo:” Studio di fase Il in apert trice, randomizzato

sulla farmacocinetica, farmacodinamica, efficacia e sicurezza di CAM2029 i% i di pazienti affetti da
MA

DETERMINATIDMNE M

DETERMINA

acromegalia e tumori neuroendocrini (NET) precedenfemente trattati dostatina® LAR®Y DELLA
SQCIETA' Premier Research Group S.r.l. presso 'U.0.C ENDOCRINOLOGIA E IE METABOLICHE

&
2} diintroitare la predetta somma al eonto economico 790510 del Bilané% mpetenza;

3} di ripartire {a somma introitata secondo quanto stabilite nella pr@ determine n. 16598 de! 30/07/2013
n.1857 del 057092013, e precisamente:

20% alla Direzione Scientifica, per Ia costituzior@ @ndo destinato &l finanziamenti delle

Sperimentazioni Spontanee, di cui al D.M 17-12-200
30% alia Fondazione, salva refusione di costi aggiuntiy
50% all’ .0 della Fondazione ove si svoige la Speri@one

~

IL DIRETTORE AM
Dr.OsvaJd_o/BK

%’:}/

\TIVO

DIRETTORE SAN{TAR
DR.ssa Am‘éJ i
i ‘.,;(‘ A

Responsabile del procedimento: Prof.Pier Mannutcio Mannucci

Pratica Trattata da: Dott,ssa Federica Massacesi
Ak
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