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STUDIO CLINICO PROFIT dal titolo “RAINBOW study: a randomized, controlled study evaluating the
efficacy and sofety of RAnibizumab compared with loser therapy for the treatment of INfants BOrn
prematurely With retincpathy of prematurity “, codice Protocollo N. CRFBOOZH2301; n. EudralT
2014-003041-10, Sponscr Novartis Farma S.p.A.; da svolgersi presso U.0.C. QOculistica.

L DIRETTORE GENERALE
VISTC # D.gs. del 24/06/2003, n. 211, con if quale si recepisce la direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.MA. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative al’esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimente a quelie ai fini de!
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante del assistenza sanitaria”, nonché e linee
guida che sui Decreto stesso la Regione Lombardia ha fornito con fa circolare del 29/06/2005,
protocolio 2005.0031947,;

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Serie generale n. 76 del 31/03/2008;

RICHIAMATE ia determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Ftico Milano Area
B”; la Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e
successive; la determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica determinazione n. 1598 del
30/07/2013”;

VISTA iz lettera d'intenti, datata 20/04/2015 e corredata dalia relativa documentazione, con la
quale la Societa’ Opis S.r.1,, in nome e per conto dello Sponsor Novartis Farma S.p.A., chiede che sia
approvato dal Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS €& Granda
Ospedale Maggiore Policlinico lo svolgimento della Sperimentazione Clinica “RAINBOW study: o
randomized, controfled study evaluating the efficocy ond sofety of RAnibizumab compared with
faser therapy for the treatment of INfants BOrn premaoturely With retinopathy of prematurity”-
Codice Protocoilo n. CRFBO02H2301 N. EudraCT 2014-003041-10, presso 'U.0.C. Oculistica ~ Diretta
dal Prof. Alessandro Bindella, sotto la responsabilita Scientifica del Dr. Francesco Viola. In Atti
620/2015;

TENUTO conto che lo Sponsor si & impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalia somministrazione del
farmaco secondo il protocollo, mediante Polizza di Assicurazione responsability civile
Sperimentazioni cliniche, approvata dal Comitato Etico Milano Area B, stipulata con la compagnia
HDH Geriing n. 390-01579150-14037. Massimale per paziente Euro 1.000.000,00; massimale per
protocolio Euro 5.000.000,00. In Atti 620/2015;
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ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta 10.02.2015, “ha espresse olf unonimitd
Parere Unico sospensivo™.in atti 620/2015;

ATTESQ che it Comitato Etico Milano Area B nella seduta del 24.03.2015 “scioglie ogni riserva ed
esprime allunanimitd Parere Unico favorevole” In aitl 620/2015;

VISTA la proposta di convenzione tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico
& Novartis Farma 5.p.A, con ta quale all’art 4 “OBBLIGAZIONI DELLE PARTY” si precisa che:

“4.10 If Promotore si impegna:

o} Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere def Comitato
Etico.

b} A fornire all'Ente, tramite la farmacio il prodotto oggetio dello studio [Ranibizumab], o propric

curg & spese, con le modualitd previste dalic normativa vigente {1,3), nelle guontité e modalitt

necessarie aff'esecuzione della Sperimentazione, confezionato ed etichettoto secondo guanto
descritto daf Protocollo e daila normative applicabile.

il farmaco deve essere accompagnato da regolare docurmento di trasporto indirizzato alla formocia
riportante descrizione del prodotto, quantitd, lotto di preparazione, data di scadenza, eventuali
particolari condizione di conservazione, il riferimento del pratocolio sperimentale, il reparto @
cui sono destinati, f nome del responsabile della sperimentazione.

L'Ente utilizzerd | prodotti sperimentali forniti dalla Societdr solo ed esclusivamente oi fini dello
Sperimentazione, impegnandosi inoltre « restituire allo stesso | volumi residuali ol termine delia
Sperimentazione stessa, con spesa g carico della Societd.

Lo farmacia deli'Ente assicura lidonea conservazione dei prodotti da sperimeniare adottando tutte
fe misure necessarie, fino alfa distribuzione olfo sperimentatore responsabile che dollo presa in
carico ne risufterG consegnatario. If consegnatario o persond do lui delegata cura fo tenuta di
un apposito registro di carfco e scarico costantemente aggiornoto.

¢} Per guellc che riguarda i prodotti residuali o scaduti:

C1} LEnte utilizzerd | prodotii sperimentali forniti dal Promotore solo ed esclusivamente aoi fini deila

Sperimentazione, impegnandosi inoltre a restituire allo stesso | volumi residuali ol termine delic

Sperimentozione stessa, con spesa g carico del Promotore. La formaocia dell’Ente gssicura lidonea

conservazione dei prodotti do sperimentare adottando tutte le necessarie misure, cosi come indicato

preventivamente dal Promotore nel protocoflo o in apposito documento allegato, parte integronte
della presente convenzione.

Per f'esecuzione della Sperimentazione il Promotore si impegna inoltre o fornire gratuitamente tutti i

supporti necessarf per la registrazione e la raccolta dati ed aitro materiagle eventualmente previsto

dof protocollo o comunque necessorio allo svolgimento della stessa {(quale: il materiale di consumo

necessario per lo corretta esecuzione delio Sperimentazione. Rientrono tra il materiale di consumo i
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beni quali termometri, batterie, misuratori di glicemio, misuratori di pressione, bilance, siringhe,
sacche per infusione, dipstick, test di gravidanza, sfigmomanometro, etc ...).
d) A dare in comodato d’uso gratuito all’Ente che a tale titolo riceve ed accetta, in conformita alle
normative vigenti ed in particolare ol D.LGS 46/97 e ai sensi e per gli effetti degli artt. 1803 e s.m.i.
del c.c., ai fini esclusivi della Sperimentazione, e per tutto il tempo necessario oli’effettuazione deila
stessa, le seguenti apporecchiature [conformi afla vigente normativa);
Una RetCam per lo valutazione del fondo oculare come da protocolle
Di seguito fo descrizione dell’ apparecchio:
Costruttore: Clarity medical Systems
Modelio: RetCam Shuttle
Valore commerciaie: 79.28 euro
L’Ente si assume {‘onere di provvedere alla custodia delle apporecchiature sopra elencate e del
relotivo materiale d’uso.

il Promotore si assume ogni responsabilité per guanto concerne eventuali danni derivanti
dall’utilizzo dell’opporecchiatura per le finality descritte in premessa e secondo il manuole d'usc del
produttore delin stessa.

L'Ente si assume la responsabilitd per ogni eventuale danno che potrebbe derivare o persone,
animali 0 cose di sua proprieta o di terzi in refozione all’uso dell’apporecchiatura al di fuori delle
finalité descritte in premessa o in difformitd da quanto prescritto daf manuale d’uso del produttore,
impegnandosi o tenere sollevato ed indenne il Promotore.

L’Ente si impegna altresi ad effettuare regolore denuncia alf autorité competente, in caso di furto,
danno o smarrimento delle cpparecchicture, e, in ogni caso, ad avvisare immedictamente il
Promaotore, il promotore si impegna o tenere indenne 'Ente in caso di furto o incidente connesso
ali’usc delle apparecchivture.

Il Promotore dichiara di fornire apparecchiature conformi olle normative vigenti ed in particolare al
D.LGS 46/97 E s.m.i. In deroga agii articoli 1803 e s.m.i. del codice civile, il Promotore si impegna o
garantire l'assistenza manutentiva ordinario e stroordinaria delle apparecchiature fornite.

e) A copertura dei costi derivanti e/o generati dalla Sperimentazione, per ogni puziente eleggibile e
valutabile incluso e trattate secondo il Protocollo e per il quale sarG consegnota/trasmessa lo
relativa CRF ("Case Report Form") completota e ritenuta valida dal Prometore, 6l Ente verranno
corrisposti gli importi sotto indicati, in base alle attivité svolte {importi in euro, IVA esclusa). If
corrispettivo totale a paziente completato e volutabile sard di € 8.800,00 {ottomilaottocento/00} +
IV.A, secondo jo schema di sequito riportato:

- Visita di screening: € 700,00 + LV.A.

- Visito basale: € 1.400,00 + LV.A.

- Visita 101/d2: € 500,00 + LV.A.

- Visita 102/d4: € 500,00 + L. .A.

- Visita 103/d8: € 500,00 + . V.A.

- Visita 104/d15: € 550,00 + L V.A.

- Visita 105/d22: € 500,00 + |.V.A, |

FREUS di nainrs pubblics i

Siskema Saniiar




I, M
oy

#
; ‘,_%g
&
b

i
it
ot

RIAZICNE B Het S e Agie 620/2015

O

- Visito 106/d26: £ 550,00 + LV.A.

- Visita 107/d43: € 500,00 +1.V. 4,

- Visita 108/d57: € 500,00 + 1.V, 4.

- Visita 109/d85: € 500,00 + 1.V.A.

- Visita 110/d113: € 560,00 + LV.A.

- Visito 111/d141: € 500,00 + .V.A.

- Visita 112/d168: € 700,00 + L. V.A.

- Visita 199/PD: € 400,00 + L.V.A.

Inoftre verranno corrisposti i seguenti importi:

E1} € 300,00 + LV.A. per ogni poziente trattato con laser che necessiti di una secondo seduto o
completamento del trattamento principale.

E2) € 800,00 + [.V.A. g ritrattamento per il paziente trottato con ranibizumaeb che necessiti di essere
ritrattato con ranibizumaob, finc ad un massimo di due ritrottamenti,

E3) € 1.100,00 +.V.A. per ogni paziente trattato con laser per il quale lo sperimentatore decide di
passare ol trattamento con ranibizumab.

E4) € 1.100,00 +L.V.A. per ogni paziente trattato con ranibizumab per il quale lo sperimentatore
decide di passare of trattomento laser.

Gii importi di cui sopra comprendono lo svolgimento di tutte le attivitd necessarie allo conduzione
dellg Sperimentazione, cosi come previsto dal Protocollo, fino al completamento di tutte le schede
raccotta dati per i pozienti inclusi nella Sperimentazione.

i seguenti esami di faboratorio: immunogeneticita di Ranibizumab o VEGF test verranno centrolizzati
presso un laboratorio esterno a totale carico di Novartis e pertanto, nessun costo aggiuntivo graverd
sulla Struttura o sul Servizio Sanftario Nazienale.

Hl Promotore provvedera, inoftre, a rimborsare of’Ente tutti i costi aggiuntivi risultanti da ottivitd
mediche/diagnostiche non previste nef Protocollo o successivi emendamenti allo stesso, e non gié
coperti doi compensi sopra elencati, gqualora tali attivitd si rendanc indispensabili a seguito dj
un'alterazione delle stoto clinico del paziente causata dalla Sperimentazione stessa. If rimborso sord
effettuato solo o condizione che tali attivitd e i relotivi costi come da tariffario dell’ Ente siano stoti
tempestivamente comunicati, giustificoti e documentati per iscritto of Promotore (fermo restando
P'anonimato del paziente).

Non vi sara compensa, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreterio, per violazione dei
criteri di inclusione e, comunque nel case di non corretto e completa osservanza del protocolio,” In
atti 620/2015;

RITENUTC di approvare la predetta richiesta di sperimentazione ed il relativo contratic di
sperimentazione clinica;

con | pareri favorevoli del Direttore Amministrative, del Direttore Sanitaric e del Direttore
Scientifico:
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DETERMINA

1. diapprovare if contratto di sperimentazione clinica di cui in premessa;

2. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, U'esecuzione dello “RAINBOW
study: o randomized, controlled study evaluating the efficacy and safety of RAnibizumab
compared with laser theropy for the treatment of [Nfunis BOrn prematurely With
retinopathy of prematurity”, codice Protocollo N. CRFBO02H2301, n. EudraCT 2014-003041-
10, Sponsor Novartis Farma S.p.A., da svolgersi presso U.0.C. Ceulistica™

3. di introitare le somme specificate nel contraifo di sperimentazione clinica al conto
econamico 790510 del Bilancio di competenza;

4. diripartire la somma introitata secondo guanto stabilito con la Determinazione n. 1085 del
21/05/2015 ¢ precisamente:

# 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
& 70% all’ U.O della Fondazione gve si svolge {a Sperimentazione.

iL DIRETE'QRE QENERALE
Br. L Lg cg:i‘u .

""1.,,.. £ %Jgt/g’;‘g "
iL DIRETTY £ CIENTIFICO e E)ERETT@RE. AMMINISTRATIVO
Prof. Pigf uccio Mannucct Dott. ssa %rancesca Fance%h
A 3;5'_’}?" In - i ‘/’K%/‘i f{ 4

Responsabile del procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannucd
Pratica Trattats da : Dott.ssa Federica Mag}sacem '
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