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agn 1771413 N;:

SPERIMENTAZIONE CLINICA PROT. CRFBOO2FITOT EUDRACT N. 2 @34»33 DELLA
DITTA OPIS 3.l in nome proprio & per NOVARTIS FARMA S& APPROVAZIONE

DETERMNAZIONE M

CONVENZIONE.

iL DIRETTORE GENERALE, N
VISTO i1 D, lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce la dirsttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sullesecuzione delle sperimentazioni cliniche di faroni%@ uso clinico;

VISTO it DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di ¢ Qgener:sqlea, relative all'esecuzions
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con parli riferimentc a quelle ai fini del
mighioramento della pratica clinica, quale parte inlegra ell'assistenza sanitaria”, nonche le linee
guida che sul Decreto stesso [a Regione Lomba% ornite con la circolare del 29.6,2005,

protocollo 2005.0031947;

RICHIAMATA la determinazione di questo 5&&% ! 27.10.2006, n. 2556, con la quale sono state
approvate le nuove procedure operative avvic delle sperimentazioni, aggiornande, nel
contempo, ia tariffa minima per la valutaziong delle stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA iz letiera datata 14/10/2013, 6o ata dalla relativa documentazione, con la guale la ditta
OPIS Sl in nome proprio e per TiS FARMA S.p.A. chiede di poter effettuare presso I'U.O.
Qculistica, diretta dal Prof. Robglia, di questa Fondazione, una sperimentazione clinica dal
titclo: “A 12 months, open- cq intarventional, multi center study to investigate the current criteria
driving re-treatment with ‘.f gizumab upon relapse in patients with visual impairment due fo
choroidal neovascularizati ondary to pathologic myopia” eudract n. 2013-003334-33, soite la

responsabilita scientifica detProf. Francesco Viola;

TENUTO contg_che ponsor si @ impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno
eventualmente a persone, dalla somministrazione del farmaco seccondo il protocolo,
mediante polizza \assicurativa n. 380-01579150-14037 stipulata con la Compagnia HDI-Gerling
Industrie Versichérung AG, per un massimale di Euro 7.500.000,00 per protocollo e di Euro
1.000.00¢ persona;

i Comitato di Etica in data 10/12/2013 ha espresso parere condizionato e in data
074 ha espresso parere favorevole;
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DETERMINAZIONE &,

VISTA |a proposia di convenzicne in atti 1771/13 datata 13/01/2014 la d't S.r.l in nome
proprio e per NOVARTIS FARMA S.p.A. ail'art. 4, paragrafe 4.1, art. C1 de nzione, precisa
che, quale corrispettivo per la conduzione dello studio, in conformitd ai ferminied alle condizioni in
essa indicate, versera alla Fondazione, #l seguente importo, per un numero did pazienti, secondo o
schema sotto riportato: K

“A copertura dei costi derivanti efo generati dalla Sperimentazigne, per ogni paziente eleggibile e
valutabile inclusc e trattato secondo il Protocolio e per il %ﬁﬂ consegnata/trasmessa la
relativa CRF {"Case Report Form"} completata e ritenuta fa%% al Promotore/CRO, alfEnte
verranno corrisposti gh importi sotio indicati, in base all tivita svolte {importi in euro, IVA
esclusa). I corrispettivo totale a paziente completato e Vaiut@ar‘a di:

e £3.973,00 {tremilanovecentosettantatre/00} + ni paziente che abbia completaio
K

Yintero ciclo di visite previste dal protocolio.

il compensao per singolo paziente che non abbia atc intero ciclo di visite sara determinato

in base al numero di visite effettuate, ovverg:

Visita é{\@o/ paziente

Visita 1 (mese 1) € 548,00 + LV.A.

Visita 2 {(mese 3} > \E814,00 + LV.A.

Visita 3 imese 6) N € 331,060+ LV.A,

Visita 4 {(mese 9) /) 1€510,00+LV.A,

Visita 5 {mese 12} € 528,00, + LV.A.

Visita 6 {mese 18) (L)) 1€757.00+LV.A.

Visita 7 (mese 24) o ([ £€485,00. + LV.A.

TOTALE N/ £€3.973,00 + LV.A,

Gl importi di chopra devono intendersi comprensivi delle spese sostenute per gli esami di
faboratorio estru e ntali previsti dal protocolic effettuati locaimente.”
ATTES Sponsor ha versato alla Fondazione il corrispettivo per la vaiutazione dello studio da
parte itato di Etica;

Ri TO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
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Agin 1771/13 3&

con i pareri favorevol del Direttore Amministrativo, del Diretiore Sanitario e del Di@%entifiao;
DETERMINA @
AN

1. di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, l'ese% dello studio clinico
dai titolo: "A 12 months, open-label, interventional, multi ter study to investigate the
current criteria driving re-freatment with ranibizumab uponcﬁ%\g@ in patients with visual
impairment due to choroidal neovascularization secondary fo pathologic myopia” eudract n.
2013-003334-33, presse 'U.0. Ocuiistica di guesta Foﬁ% dietro it corrispettiva meglio
specificato in premessa, approvando contestualmente la relativa convenzione secondo |l
testo, in athi all. sub. 2; v

2. diintroitare la predetta somma al conto economico 790510 del Bilancio di campetenza;

3. diripartire la somma infroitata secondo quante * nella predetta determina n. 2556/08,

& precisamente: \

e 30% allEnte (salva la rifusione dei costi aggitntivi,

s 20% alla Direzione Scientifica per la cost%t@%del fondo di cui at D.M. del 17.12.2004,

o 50% a titolo di compenso per gli sp tori, registrando la relativa spesa al contoc
economico n. 420315 del Bilancio d nza.
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R TTORE|GENERALE
D/ Luigi fpatiohi
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IL DIRETTORE SCIENTIFICO ' IL DIRETTORE AMMI lS'gRATiVO
Prof. Pier Mannuccio Mannuct Dott. OsvaldgBasilico
.I & ‘NW\;, P}?‘{ é!g
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I DIRETTORE AN B

Dr.ssa Ai% )
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Re e del Procedimento: Prof. Pier Mannuecio Mannucci

OO di natnrg pubblca

Regione

Sistema Sanitario Lombardia






