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SPERIMENTAZIONE CLINICA PROT. OPH1002 EUDRACT N. 2013-002997-33/DELLA
INTERNATIONAL Sl delegata da! Promotore OPHTHOTECH CORP APPROVAZIONE

CONVENZIONE.

il DIRETTORE GENERALE, %

VISTG il B. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepis direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche digs aci per uso clinico;

VISTC if DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratt%enerale, refative all’esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con parti ") riferimento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrantedelgssistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardi “ha_fofnito con la circolare del 29.6.2005,
protocollo 2005.0031947; x

¥4

RICHIAMATA la determinazione di guesto Istit ?.10.2006, 1. 2556, con la quale sono siate
approvate le nuove procedure operativg vvio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, la tariffa minima perla va[utaz e stesse e le modalita di riparto degli introiti;
VISTA la lettera datata 04/10/2013 ca dalla relativa documentazione, con la quale la ditta
PAREXEL INTERNATIONAL Sl de dal Promotore OPHTHOTECH CORP. chiede di poter
effettuare presso I'U.0. Oculistic iretta dal Prof. Roberto Ratiglia, di questa Fondazione, una
sperimentazione clinica dal ti% phase 3 randomized, double-masked, controiled trial to
estabiish the safety and e ofintravitreous administration of Fovista™ (Anti PDGF-B Pegylated
Aptamer) administered incombination with Lucentis® compared to Lucentis® monotherapy in
subjects with subfoveal ular age-related macular degeneration” eudract n. 2013-002997-33,
sotto la responsabilita @ca del Dr. Francesco Viola;

TENUTO conto :Sponsor si & impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno
eventuaimente o a persone, dalla somministrazione del farmaco secondo il protocoilo,
mediante polizza\gssicurativa n. WIBCLT13261 stipulata con la Compagnia Newline Underwriting
peb un massimale di Euro 7.500.000,00 per protecolio e di Euro 1.000.000,00 per

ATTES il Comitato di Etica in data 13/11/2013 ha espresso parere condizionato e in data
4 ha espresso parere favorevole;
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VISTA la proposta di convenzione in atti 1652/13 datata 25/02/2‘ itta PAREXEL
INTERNATIONAL S.e.l. delegata dal Promotore OPHTHOTECH CORP. all’art.rafo 4.3, art. C1

della Convenzione, precisa che, gquale corrispettivo per la conduzione io, in conformita ai
termini ed aile condizioni in essa indicate, versera alla Fondazion %nte importo, per un
numero di 4 pazienti, secondo fo schema sotto riportato:

“ Fovista™ e Luceniis® (ranibizumah) dove applicabile, a propria cura ¢, can e modalita
previste dalla normativa vigente (™), nelle quantitd e modalitag sarie all'esecuzione della
Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo quanto desctitiodal Protocollo e dalla
normativa applicabile. | farmaci debbono essere accompagnatida yegolare documento di trasporto
indirizzato alla farmacia riportante descrizione dei prodotti, ita, lotto di preparazione, data di
scadenza, eventuali particolari condizione di conservazio iLriferimento del protocolio
sperimentale, il reparto a cui sono destinati, il nome & ohsabile della sperimentazione. La
farmacia fo /o struttura preposta] del'Ente assicura%% conservazione dei prodotti da
sperimentare adottando tutte le misure necessari fa distribuzione allo sperimentatore
responsabile che dalla presa in carico ne risultera egnatario. Il consegnaiario o persona da lui
delegata cura la tenuta di un apposito regisgo @co e scarico costantemente aggiornato.

a) Per guelio che riguarda i prodotti reé@ scaduti (cancellare Vipotesi non prevista):

€1} Qualora il prodotic residuo Hi%@l\\i@scaduto "Ente provvedera autonomamente alla sua
distruzione — a spese del Promot ~mpegnandosi a fornire al Promotore debita attestazione
comprovante 'avvenuto smalti @il tutto in conformitd a guanto previsto dalla normativa
vigente (). Per Peventuale &ento del farmaco scaduto e 'operativitd ad esso collegata, il
Promotore corrispondera a @‘ 2 ury rimborso di € 5 ad unita da smaltire.

Tale somma verra, se dei esposta in fattura con applicazione di IVA ad aliquota ordinaria da
parte dell’Ente come ”c@ ivo accessorio alla sperimentazione per le attivita di smaltimento
del farmaco sperimentale uto”

Per I'esecuzion
tutti | supporti
previsto dat prot

em:perimentazione ii Promotore si impegna inolire a fornire gratuitamente
ri per la registrazione e la raccolta dati ed altro materiale eventualmente
o o comungue necessario allo svolgimento della stessa
O
hcosti derivanti efo generati dalla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e
so e trattato secondo il Protocollo e per il guale sard conseghata/trasmessa la
{*Case Report Form") completata e ritenuta valida dal Promotore/CRO, all'Ente ]
orrisposti gli importi indicati in Appendice T
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Compenso per Soggetio compietaio

2.1

Programma delle visite con relative budget per Soggetio comple

A 1652/13

NS

Data di pagamento
secondo Vavanzamento importo (EU @
del soggetto nello Studio Vst
{Programma delle visite) s
Screening 7550%,
Giorng 1 6&(%\%
Mese 1 546 £
Mese 2 (6),@({
Mese 3 /\\Bﬂéé/%i
Mese 4 o, 5N 546 €
Mese 5 546 €
Mese & (N 877 €
Mese 7 546 £
Mese 8 o (D) 546 €
Mese § L 652 £
Mese 10 546 €
Mese 11 by K\)) 546 €
Mese 12 672 €
Mese 13 <(/ 9) 645 €
Mese 14<(_ 385¢€
Mese 15) 645 €
Mese 16 385 €
Mgse 17 645 €
8 517 €
Mese 19 645 €
Nese 20 385¢
? Mese 21 645 €
v Mese 22 385 €
Mese 23 645 €
Mese 24 646 € J
Totale competenze per 1551 € ?;
soggetto TR
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[Visita di ritiro anticipato E 646 £ ; \N

non esaustivo} i costi o le spese seguenti:
spese ospedaliere generali, costi del personale, spese pe%

spese di farmacia, spese amministrative, spese p i
questionari (p. es. Qualita della vita).

la CRO non & tenuta a garantire che FEnte c@mda un compenso allo
Sperimentatore, ai Personale delio studio e ai @Jﬁ@rti interni.

2.2. 1l compenso per ciascun Soggetfo completato include {a ti@%“ﬁcaﬁvo ma

i di laboratorio,
ami di immagine,

3. Altri compensi <@

I pagamento di altri compensi o spese non inclompenso per Soggetto completato
{come definito al punio 2} sara effettuato se@e ariffe seguenti.

FALLIMENT! ALLO SCREENING: |la CRO, pe delio SPONSOR, conviene di sostenere i costi
per iassistenza ai Soggetti per up—massimo di sei (6) fallimenti ailo screening,
proporzionalmente al numero di pr@ceompletate dall'Ente prima del ritiro del Soggetto,
fino a un massimo di 563 EUR/fall} %@ allo screening e previo ricevimento, da parte della
CRO, di fatture dettagliate e corr eventuaie esame oculare con tecniche di imaging aila
Visita D1 sara pagatc separata
screening iniziali la CRO, per {ello SPONSOR, paghera ulteriori fallimenti allo screening
qualora FEnte abbia gia co ente arruolato nello Studio presso il suc centro pid di dieci

{10) Soggetti, &

INIEZIONI AGGIUNTIVI
| trattamenti randon
18, 20 e 22 s »
condizioni specificate nel Protocolio:

s} s%w Fovista/iniezione fittizia: 121 EUR/iniezione
& di Lucentis: 121 EUR/iniezione
lo telefonico di sicurezza 3 giorni post-iniezione: 17 EUR/contatto telefonico

pagati separatamente come segue qualora siano soddisfatte fe

ESAMNE OCULARI CON TECNHICHE DI IMAGING
u alla Visita D1 sia necessario ripetere P'esame oculare per poter procedere alla
i izzazione, saranno corrisposti i seguenti pagamenti aggiuntivi:
Fotografie del fondo oculare: 71 EUR/esame
Flugrangiografia: 67 EUR/esame

Tomografia ottica a coerenza di fase {OCT): 89 EUR/esame @gif\
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RISORSE SUPPLEMIEENTARI
Dato I'elevato carico di lavoro associato alle procedure di screening e aile visite
SPONSOR conviene di rimborsare alfEnte, come descritto di seguito, i ok&.
aggiuntivi necessari per arruolare tre {3} o pil pazienti in un mese.T_Qu nte arruoli nello
Studio tre (3) o pill pazienti in un mese, la CRO, per conto del OR, conviens di
corrispondere alfEnte 1.139 EUR. Qualora 'Ente arruoli nello Studie-sei(6] 0 pili pazienti in un
mese, la CRO, per conto dello SPONSCR, conviene di corrispond utteriori 1.518 EUR

(per un totale di 2.657 EUR). @

4 Pagamenti pro-rata
&
4.1 Per i Soggetti che non compietano lo Studio %N@%mento allEnte potra essere
effettuato proporzionaimente e includera solo i Soetti@ ruolati prima della conclusione

anticipata della Sperimentazione o fino al giorno c'a tifica della conclusione anticipata, a

3

seconda di quale evento si verifichi per uitimo.

Q
4.2 Qualora lo SPONSOR interrompa Ec@g;rima della sua conclusione, te spese e i
compensi calcolati su base proporzionale corrisposti come indicato al Punto 2.1 per
ciascuna visita dei Soggetti effettuata prﬁ@!a conclusione anticipata dello Studio o del
giorno di notifica della ccnciusiong aa a, a seconda di guale evento si verifichi per

ultimo. &\

4.3 Qualora sostenga alt@sti inderogabili conformemente all’Art. 15 della
Convenzione principale, i% vra produrre un giustificativo scritto da sottoporre
atll’'esame e all'approvaz] ilo SPONSOR. il pagamento di tali costi & soggetto
all’approvazione delio §

in base alle attivi olte (importi in euro, VA esclusa). If corrispettivo totale a paziente
completato e val Jevsara di € 15.251,00 € + VA,

Tutti ghi esami di io aggiuntivi rispetto alla comune pratica clinica richiesti dal Protocollo,
COSt COme approv dal Comitato etico, verranno effettuati centralmente Tutti gli esami

strumentali a rispetto alla comune pratica clinica richiesti dal Protocolio, cosi come
titato etico, , sono inclusi nel budget per ogni paziente riportato in Appendice |
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il rimborso sara effettuato solo a condizione che tali attivitd e i relativi costi ¢ riffario
delfEnte siano stati tempestivamenie comunicati, giusiificati e documentati r iscritto al
Promotore/CRQO {fermo restando I'ancnimato del paziente).

Non vi sara compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitate Etico/SeEreferia, per violazione

osservanza del
' per la valutazione
dello studio da parte de! Comitato di Etica”;
RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
con i pareri favorevoeli del Direttore Amministrativo, del Direttor nitario e del Direttore

Scientifico; <@
DETERMINA \

&

1. di autorizzare, ai sensi deilla normativa in materi e, Fesecuzione dello studic clinico
dal titolo: “A phase 3 randomized, double-masked, controlled trial to establish the safety
and efficacy of intravitreous aéministraticﬁi\?? ta™ {Anti PDGF-B Pegylated Aptamer}
administered in comhbination with Lucest ompared 1o Lucentis® monotherapy in
subjects with subfoveal neovascular ag ated macular degeneration” eudract n, 2013-
002987-33, presso 'U.0, Oﬁuiisti%a i
specificato in premessa, approvang
testo, in atti all. sub. 2;

2. diintroitare la predetta somma @ to economico 790510 del Bilancio di competenza;

3. di ripartire [a somma iﬂtr econdo guanto stabilito nella predetta determina n.
2556/06, e precisamente:

e 30% all'Ente {salva la rifysi ei costi aggiuntivi},

e 20% alla Direzione 5¢ie per la costituzione del fondo di cui al DM, del 17.12.2004,

s 50% a titolo di nso per gli sperimentatori, registrando la relativa spesa al conto

(i

economico . 420:: tel Bilancio di competenza.
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L DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dott. Osvalglo Basilico
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