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IL DIRETTORE GENERALE %\

Viste
- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 “attuazione L.R. 23/2015: costituzio delfAzienda Socio-
Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO”
di costituzione, a partire dal 1° gennaio 2016, dellAzienda Socio-Sanitaria Territoriale (ASST)
Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/CTQ(avente autonoma personalita
giuridica pubblica e autonomia organizzativa, amministrativa, patrimonial¢, contabile, gestionale e
tecnica, con sede legale in Milano, Piazza Cardinale Andrea Ferrari, 1 - 20122 Milano;

~
- la DGR X/4622 del 19/12/2015 “attuazione L.R. 23/2015: “dete%’aazioni in ordine alla direzione
dell'Azienda Socio-Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico
Gaetano Pini/CTO” di nomina del dott. Francesco Laurelii Direttore Generale dell’Azienda
Socio-Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialisti opedico Traumatologico Gaetano

Pini/CTO, con decorrenza dal 01/01/2016 al 31/1 2/2%

- la delibera aziendale n. 1 del 02/01/2016 di pre@ o della costituzione dell’Azienda Socio-

Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico pedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO,
giusta DGR n. X/4475 del 10/12/2015 e di i mento dal 01/01/2016 del dott. Francesco
Laurelli quale Direttore Generale, in attuazion DGR X/4622 del 19/12/2015;

@ uropea in materia di indagini cliniche con dispositivi

richiamata la vigente normativa nazional
medici;

vista la deliberazione n. 329 del 6 se@re 2013 di presa d’atto della determinazione n. 1698 del
30 luglio 2013 della Fondazione {% Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico di Milano

relativa alla costituzione del C tico Milano Area B, ivi operante;
premesso:

- che il Dott. Lorenzo @ Direttore della Struttura Complessa di Medicina Fisica e

attivamente per qu >concerne l'ideazione e stesura della parte scientifica dello studio stesso;
- che trattasi di u io pilota, di fattibilita e di validazione di una nuova metodica per la misura
non invasiva del metabolismo muscolare nel paziente anziano sarcopenico in esiti di chirurgia
ore;
- che il dispositivo. medico da utilizzare per tale studio, ovvero I'Ossimetro TD NIRS impulsato,

Diparti di Fisica del Politecnico di Milano, che ha ideato e sviluppato il dispositivo stesso;

seduta del 14 luglio 2015, il competente Comitato Etico Milano Area B ha espresso,
con rva, conforme parere favorevole all'esecuzione dello studio in oggetto, come acquisito al
protocollo aziendale n. 10041 in data 21 luglio 2015;

- che, con nota del 9 novembre 2015, acquisita al protocollo aziendale n. 14386 in data 16
novembre 2015, il suddetto Comitato Etico ha sciolto ogni riserva, confermando il parere
favorevole precedentemente espresso nella seduta sopra indicata;
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appurato che trattasi di uno studio spontaneo, senza finalita commerciali o ind Xia svolgersi

ai soli scopi scientifici, in quanto finalizzato al miglioramento della pratica clin quale parte
i%llo

integrante dell’assistenza sanitaria, avendo come obiettivo essenziale di migliorare,
attraverso la ricerca scientifica, le strategie assistenziali e terapeutiche;

preso atto che, per la realizzazione dello studio in oggetto, il Dipanimem isica del Politecnico
di Milano si impegna a fornire a questa ASST, in comodato d’uso g%ﬂ dispositivo medico da

utilizzare per tale studio, mediante stipulazione di un'apposita con ione, secondo il testo
allegato al presente provvedimento, di cui costituisce parte integr@@ stanziale;
&
dato atto: \
- che, in conformita alla vigente normativa di settore, si & vveduto ad inoltrare al Ministero

della Salute la notifica di indagine clinica con dispositivo. medico, non marcato CE, ai sensi di
quanto previsto dall'art. 14 del D.Lvo. del 24 febbraio 1 n.46 es.m.i;

- che, con pec del 9 dicembre 2016, il Ministero dell& e ha comunicato di non aver ravvisato
motivi ostativi allimpiego del dispositivo medico T% nello studio in oggetto;

stabilito che, a garanzia della salute e della sic dei pazienti, degli utilizzatori e di terzi,
prima di essere avviato ad indagine clinica, i@ sitivo medico di cui trattasi dovra essere
preventivamente sottoposto, da parte del pe? preposto del servizio aziendale competente,
alle necessarie procedure tecniche di verifica'della’sussistenza dei requisiti essenziali di sicurezza,
di conformita, d’idoneita e di messa a norma-del dispositivo stesso, nonché di eventuali oneri
aggiuntivi di manutenzione e di consu trebbero derivare dal suo utilizzo;

accertato che lo studio in oggetto s@ndoﬁo dal ricercatore senza oneri a carico della ASST,
del Servizio Sanitario Nazionale ( dei pazienti, in quanto i pazienti arruolati in tale studio
saranno sottoposti ai consueti g&uenﬁ diagnostico-terapeutici previsti dalla comune pratica
clinica e che vengono norma!t@ erogati in regime di assistenza sanitaria ordinaria.

assodato che, nonostante I ra interventistica dello studio in oggetto, per la sua conduzione
non & necessaria alcuna soliz: a assicurativa aggiuntiva rispetto a quella gia prevista presso
questa ASST per lan \-@ atica clinica istituzionale, essendo gli atti medici in esso contempilati
gia compresi nella co assicurativa in vigore presso la ASST medesima;

precisato inoltre che\lg studio in oggetto verra condotto dal Dott. Lorenzo Panella:
- secondo le procedure e le modalita previste dal relativo protocolio di studio e alle determinate

condizioni indicate nel testo di convenzione allegato al presente provvedimento;

- in conformita-alla vigente normativa nazionale ed europea in materia di indagini cliniche con
dispositi i;

- nel rispetto della normativa vigente in materia di trattamento e protezione dei dati personaili;

- oltre iNdebito orario dovuto per I'assistenza (SSN) e senza interferire sul regolare svolgimento

ritenuto pertanto di autorizzare - su conforme parere favorevole, espresso dal competente
Comitato Etico Milano Area B nella seduta del 14 luglio 2015 e confermato dal Comitato stesso
con nota del 9 novembre 2015 - il Dott. Lorenzo Panella a condurre lo studio in oggetto presso la
Struttura Complessa di Medicina Fisica e Riabilitazione di questa ASST, da lui diretta, in qualita di
medico ricercatore responsabile di tale studio;
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visti i pareri del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Dire@o Sanitario,
92 e

resi per quanto di competenza, ai sensi dell’art. 3 e 3 bis del D. Lgs. n. 502/& A

DELIBERA

per i motivi di cui in premessa che qui si intendono integralmente tra@z:@&N

1- di autorizzare - su conforme parere favorevole espresso dal competerite Comitato Etico Milano
Area B nella seduta del 14 luglio 2015 e confermato dal itato stesso con nota del 9
novembre 2015 - il Dott. Lorenzo Panella a condurre lo studi oggetto presso la Struttura
Complessa di Medicina Fisica e Riabilitazione di quest ASST, da lui diretta, in qualita di
medico ricercatore responsabile di tale studio; @

2- di prendere atto che, per la realizzazione dello studio_in-oggetto, il Dipartimento di Fisica del
Politecnico di Milano si impegna a fornire a %% SST, in comodato d’uso gratuito, il
dispositivo medico da utilizzare per tale s mediante stipulazione di un'apposita
convenzione, secondo il testo allegato al prese edimento;

3- di approvare, pertanto, il testo di conve allegato al presente provvedimento, di cui
costituisce parte integrante e sostanziale; @

4- di dare atto: @

- che, in conformita alla vigente n&%@ di settore, si & provveduto ad inoltrare al Ministero
della Salute la notifica di indagi a con dispositivo medico, non marcato CE, ai sensi di
quanto previsto dall’art. 14 d @ del 24 febbraio 1997, n. 46 e s.m.i,;

- che, con pec del 9 di 3%016, il Ministero della Salute ha comunicato di non aver
ravvisato motivi ostativi iego del dispositivo medico TD NIRS nello studio in oggetto;

e salute e della sicurezza dei pazienti, degli utilizzatori e di terzi,
ad-indagine clinica, il dispositivo medico di cui trattasi dovra essere
preventivamente {o o, da parte del personale preposto del servizio aziendale
competente, alle n%%

essenziali di si

nonché di eventuali‘'oneri aggiuntivi di manutenzione e di consumo che potrebbero derivare dal
suo utilizzo.

prevista presso questa ASST per la normale pratica clinica istituzionale, essendo gli atti medici
in entemplati gia compresi nella copertura assicurativa in vigore presso la ASST

7- di precisare che lo studio in oggetto verra condotto dal Dott. Lorenzo Panella:
- secondo le procedure e le modalita previste dal relativo protocollo di studio e alle
determinate condizioni indicate nel testo di convenzione allegato al presente provvedimento;
- in conformita alla vigente normativa nazionale ed europea in materia di indagini cliniche con
dispositivi medici;
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- nel rispetto della normativa vigente in materia di trattamento e protezione dej'd personali;

- senza oneri a carico della ASST, del Servizio Sanitario Nazionaleed?ﬁ%;I ;

- oltre il debito orario dovuto per lassistenza (SSN) e senza<inteiferire sul regolare
svolgimento delle attivita clinico-assistenziali istituzionali di pertinenza;

8- di imputare l'importo di € 100.000,00, relativo al valore ec ico~presunto attribuito al
dispositivo medico di cui trattasi, al conto d’ordine n. 290.010.00070)“beni in comodato d'uso”;

9- di dichiarare il presente provvedimento non soggetto a co lo preventivo, ai sensi dell’art.
17, comma 4, della L.R. n. 33/2009 (come modificato dalla L.N 015);

Y
10- di disporre la pubblicazione, nei modi di legge, della pr@e deliberazione, dando atto che la
stessa & immediatamente esecutiva, ai sensi dell’ comma 6, della L.R. n. 33/2009
(come modificato dalla L.R. 23/2015). o

ORE DIRETTORE \
ITARIO SO0 ITA
.ssa Paola Navone) (D S o@@

Direzione Sanitaria
Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica de! presente provvedimento

Responsabile del Procedimento: dott.ssa Paola Navone
Pratica trattata da: dott. Gianluigi Alemani A ' %&
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RELATA DI PUBBLICAZIONE %\

Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all'albo pretorio inf ti i quest'Azienda
sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall’art. 32, comma 1,& 009, e dall'art. 8 del
D. Lgs. 33/2013, dal 11 9 DI, 2016 e vi rimarra per quindici giorni censecutivi.

La deliberazione si compone di n. 6 pagine e n. qg%.llegati.

o
UQOC Affari Generali ali
Il Funzionario
/CU ocuo el

Per copia conforme all’'originale pe ministrativo

Milano, li Q

@ UOC Affari Generali e Legali

@ il Funzionario addetto




CONVENZIONE TRA IL POLITECNICO DI MILANO - DIPARTIMENTO DI FISICA E L'AZIENDA SOCIO
SANITARIA TERRITORIALE CENTRO SPECIALISTICO ORTOPEDICO TRAUMATOLOGICO GAETANO PINI - CTO
CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA' PER L'ESECUZIONE DELLO STUDIO CLINICO, DAL TITOLO:
“Studio pilota di impiego della TD-NIRS e di strumentazioni ottiche avanzate nella sindrome safc ica
dell’anziano fragile sottoposto a chirurgia dell’apparato locomotore per la misurazione non in del
metabolismo muscolare” ’N

Tra

Politecnico di Milano — Dipartimento di Fisica, Codice Fiscale n. 80057930150 e P. IVA n.|04376620151,
con sede legale in Piazza Leonardo da Vinci n. 32 - 20133 Milano, rappresentato dal Prof. kfanco Ciccacci,
in qualitd di Direttore del Dipartimento di Fisica (di seguito per brevita “Politécnico™),>autorizzato alla
stipula del presente atto ai sensi dell’art. 21 - comma 2 - lett. c) dello Statuto del Politecnico e dell’art. 68
del Regolamento per 'Amministrazione, la Finanza e la Contabilita del Politec i Milano emanato con

Decreto Rettorale n. 828 del 14/03/2014. q/
e

ASST Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini %seguito denominata “ASST”),
con sede in Piazza Cardinal Ferrari n. 1, 20122 Milano, Codice Fiscale e P: n. 09320530968, in persona
del Legale Rappresentante pro-tempore, Dott. Francesco Laurelli, i alita di Direttore Generale, operante
ai fini del presente atto tramite la Struttura Complessa di Medicir@a e Riabilitazione, diretta dal Dott.

Lorenzo Panella, con sede in Via Isocrate n. 19 - 20126 Milano.
. . . - .. . . ”, Q . " 0
(di seguito indicati individualmente come la “Pa llettivamente come le “Parti”)

a) il Comitato Etico di riferimento ha approvato-o s clinico pilota, dal titolo: “Studio pilota di impiego
della TD-NIRS e di strumentazioni ottiche gvanzate nella sindrome sarcopenica dell’anziano fragile
sottoposto a chirurgia dell’apparato loco e per la misurazione non invasiva del metabolismo
muscolare” - Protocollo Sarcopenia TD-NI@?

b) FASST ha collaborato attivamente co%%

parte scientifica dello Studio; @
¢) lo Studio verra realizzato presso% ura Complessa di Medicina Fisica e Riabilitazione della ASST,
con sede in Via Isocrate n. 1 1 ilano, diretta dal Dott. Lorenzo Panella;

del 02/10/2015 (di seguito denominato “Studio”);

ecnico per quanto concerne l'ideazione e stesura della

d) lo Studio verra eseguito m nte I'impiego di un dispositivo medico, progettato e realizzato dal
come “TD-NIRS, Time domain near infrared spectroscopy (ossimetro
NIRS impulsato)”, per | urazioni di spettroscopia funzionale nel vicino infrarosso;

solo dopo I'emanazione del parere favorevole del Comitato Etico e
rita Competente, in conformita alla vigente normativa e che la

e) lo Studio potra
I'approvazione
sperimentazion

“Dichiarazione. di Helsinki”, dalle norme di “Good Clinical Practice” (GCP) emanate dalla Comunita
e recepiti dal Governo Italiano ed in accordo con le Linee Guida emanate dagli stessi
attuazione di quanto prevede inoltre la Convenzione del Consiglio d’Europa per la

dica delle professioni sanitarie e dei Regolamenti vigenti in materia, nonché nel rispetto delle leggi
4v§ in materia di prevenzione della corruzione;

f) il Politecnico inviera al Ministero della Salute la notifica di indagine clinica con dispositivo medico non
marcato CE “Studio pilota di impiego della TD-NIRS e di strumentazioni ottiche avanzate nella sindrome
sarcopenica dell’anziano fragile sottoposto a chirurgia dell’apparato locomotore per la misurazione non




invasiva del metabolismo muscolare”, al fine di ottenere parere non ostativo.

Tutto quanto premesso, le Parti convengono e stipulano quanto segue:

ART. 2
Le Parti intendono disciplinare i rapporti tra loro intercorrenti in relazione all'esecuzi gestione e
realizzazione dello Studio.

ART. 1. @
Le premesse sono parte integrante della presente convenzione. \N

L'ASST nomina quale Responsabile dello Studio richiamato in premessa, a segui rimale accettazione, il
Dott. Lorenzo Panella, in qualita di Sperimentatore principale.
Il referente tecnico scientifico dello Studio, per conto del Politecnico, sara il Pro ssandro Torricelli.

Lo Studio avra inizio dopo I'ottenimento delle necessarie autorizzazioni.ai sensi’della normativa vigente e
dei regolamenti interni. <©

Presso la Struttura Complessa di Medicina Fisica e Riabilitazione della AS ranno arruolati un massimo di
400 pazienti entro il 31.12.2018 (data stimata). @ @

ART. 4 @
4.1. Ai fini dell'esecuzione/realizzazione deilo Studio, il P 'Qéﬁ% oncede in comodato d’'uso gratuito alla
ASST che, con la sottoscrizione della presente convenzio% tta I'apparecchiatura di cui alla lettera d)
della Premessa, “TD-NIRS, Time domain near infrared spectroscopy, (ossimetro NIRS impulsato)”, che
consente l'acquisizione di segnali o immagini topografi lunghezze d’onda nel rosso e vicino infrarosso
(da 650 a 830 nm), (di seguito “Apparecchiatura”}; @
L'Apparecchiatura sara fornita con spina di ali zione di tipo italiano. L'Apparecchiatura rechera
un’etichetta con la seguente dicitura: “Concessz cE’@szodato d’uso dal Politecnico di Milano”.

allato nell’Apparecchiatura, il Politecnico dichiara che lo
ciplina puntualmente termini, modalita e condizioni d'uso.
L’ASST si impegna a non trasferire a terz plicare, né a divulgare, né a diffondere detto software.
4.2. Dopo il parere non ostativo da p inistero della Salute, |'’Apparecchiatura sara consegnata alla
ASST, presso la Struttura Compl %icina Fisica e Riabilitazione, Via Isocrate 19 - 20126 Milano.
All'atto della consegna, I'App jiatura dovra essere provvista di tutta la documentazione tecnica
occorrente per un uso corret articolare il Politecnico, in quanto fabbricante dell’apparecchiatura,
fornira:

stesso & munito di regolare licenza, che ned

¢ in lingua italiana;
'uso;
al Ministero della Salute e dei relativi allegati.

previa verifica della consegna di tutta la documentazione e della conformita del risultato dei test di
sicurezza elettrica ai requisiti previsti dalle norme generali di sicurezza delle apparecchiature elettroniche.



L'ASST, con la sottoscrizione del suddetto verbale di collaudo, dara atto di aver esaminato
I'Apparecchiatura, di averla trovata in perfetto stato di manutenzione ed efficienza, esente da vizi e del
tutto idonea alla sua funzione.

4.3. L'ASST si obbliga a custodire e a conservare I'Apparecchiatura, con ogni diligenza e a @ne
appropriatamente per l'uso cui & destinata, in conformita alle norme vigenti, ai regolamenti inter al
manuale d’uso, sollevando il Politecnico da ogni responsabilita in tal senso, anche nei ¢ fm terzi.
L’Apparecchiatura dovra, in ogni caso, essere impiegata esclusivamente da person
corretto utilizzo, espressamente autorizzato dalla ASST e dal Politecnico, per i soli scopi € p
dello Studio, escludendo quindi qualsiasi altra forma di utilizzo, per la quale 'ASST e-i_pro
verranno ritenuti responsabili.

L’ASST si impegna a non trasferire I'Apparecchiatura presso altra sede, senza il Ere%vo consenso scritto

ollaboratori

del Politecnico e si obbliga, altresi, a non cederla né a trasferirla a terzi, né a titolo\gratuito, né a titolo
oneroso e neppure temporaneamente.

4.4. Le spese di trasporto, dal Politecnico alla ASST e viceversa, di installazio di collaudo nonché di
manutenzione e delle verifiche periodiche saranno a carico del Politecnico. IhPolitecnico si impegna ad
accollarsi le spese di manutenzione e di riparazione dell’Apparecchiatu eseguire sulla stessa tutti gli

interventi richiesti/previsti dal manuale d’uso. Ogni intervento tecnic vra essere documentato e la
relativa relazione tecnica di manutenzione inviata al Servizio di In ria Clinica della ASST. Il Politecnico
provvedera altresi, a proprie spese e per tutta la durata dello @ a garantire la disponibilita di un

servizio di assistenza tecnica per I'Apparecchiatura hardware e ativo software.

efo di costruzione dell’Apparecchiatura, le Parti danno , in considerazione della tipologia dello
Studio, che non prevede nessuna procedura invasiva,!il itato Etico Milano Area B, di riferimento
del’ASST, nella seduta del 14.07.2015 e con nota 09.11.2015, ha accolto la richiesta dello
Sperimentatore principale di potersi avvalere, in cas entuali danni a soggetti partecipanti allo Studio,
della copertura assicurativa prevista per lattivita ~- nziale della propria struttura ospedaliera, ai sensi
dellart. 3, comma 1, del DM 14 luglio 2009.

Fermo restando il divieto di utilizzo dell'Appa@atura per finalita diverse da quelle puntualmente sopra
specificate, I'ASST si assume la responsalﬁgfi\é\e‘& ogni eventuale danno che dovesse derivare a persone,
animali o cose di sua proprieta o di terzi-in relazione all’'uso dell’Apparecchiatura al di fuori delle finalita
descritte in premessa o in difformita fg@ previsto nel manuale d'uso del produttore, impegnandosi a

&
4.5. Ferma restando la responsabilita del Politecnico in ca& i derivanti da vizi/difetti di produzione

tenere sollevato ed indenne il Poli

4.6. Al termine dello Studio, il ico provvedera, dopo aver contattato il Servizio di Ingegneria clinica
della ASST (tel. 02.58296867), a ie spese, al ritiro dell’Apparecchiatura, la quale dovra essere restituita
nelle stesse condizioni in cui si a al momento della consegna, salvo il normale deterioramento dovuto
all'uso. A tale riguardo, si-prega’di contattare I'ing. Canevari Massimo, responsabile del Servizio di
ingegneria clinica (tel. 02.5

4.7. In caso di sottr:
alla presentazione di
al Politecnico nelig

ale denuncia alla competente pubblica autorita con comunicazione dell’accaduto
termine. In tutti gli altri casi di perdita, danneggiamento e/o distruzione, 'ASST

Questa stima & effettuata unicamente al fine di risarcimento per un eventuale furto e/o danneggiamento
totale o pa eII’Apparecchiatura.
L'ASST hiara di aver stipulato una polizza assicurativa con la Compagnia Generali Ina Assitalia, n°

all’assicurazione.
L'eventuale utilizzo fraudolento o comunque non autorizzato dell’Apparecchiatura dovra essere segnalato
immediatamente al Politecnico, fornendo ogni indicazione utile in merito.




ART.5

Le Parti convengono che la proprieta intellettuale ed industriale dei risultati (brevettabili e non) generati
efo derivanti dallo Studio appartiene congiuntamente e in egual misura alle Parti. In caso di risultati
brevettabili, le Parti si impegnano a concordarne in forma scritta le modalita di protezione, gesfi di
utilizzo in conformita alla normativa applicabile in materia.

N
N

6.1. Ciascuna Parte provvedera alle coperture assicurative di legge del proprio personalé ¢
presente Convenzione, verra chiamato a frequentare le sedi della controparte pew

virtu della

nnesse e/o
collegate allo Studio.

sicurezza in vigore nelle sedi di esecuzione delle attivita attinenti alla present venzione, nel rispetto
reciproco della normativa per la sicurezza dei lavoratori di cui al D.Lgs. 9 e 2008, n. 81 e successive
modifiche e/o integrazioni, osservando in particolare gli obblighi di cui all'art. 2 Decreto citato, nonché
le disposizioni del Responsabile di struttura ai fini della sicurezza.

6.2. |l personale di entrambe le Parti contraenti & tenuto ad uniformarsi ai regolamenti disciplinari e di
il 0

6.3. Gli obblighi di sorveglianza sanitaria ricadono sul datore di lav I'ente di provenienza che si
attivera eventualmente integrando i protocolli in base a nuovi r& specifici ai quali i lavoratori
risulteranno esposti. Il Responsabile della sicurezza (Dirigente ai ‘v'ih Y sicurezza) della sede ospitante e
tenuto, prima dell’accesso degli ospiti nei luoghi di pertinenza, se .%’ pletamento delle attivita, a fornire
le informazioni riguardanti le misure di sicurezza, prevenzioné e-pyotezione in vigore presso la sede. In
seguito sara rilasciata apposita dichiarazione controﬁrmax‘-I

6.4. Gli obblighi previsti dall'art. 26 del D.Lgs. 81/20 ccessive modifiche e/o integrazioni e la

disponibilita di dispositivi di protezione individuale (E@ relazione ai rischi specifici presenti nella

struttura ospitante, sono attribuiti al soggetto di v ella struttura ospitante; tutti gli altri obblighi

ricadono sul responsabile della struttura/ente di ﬁ% za.
e

6.5. Il personale di entrambi i contraenti, com%
designati, prima dell'accesso nei luoghi di p@z
essere stato informato in merito alla geg&
previsto dal D.Lgs. 152/2006 e s.m.i. @

entuali collaboratori esterni degli stessi comunque
delle Parti sedi di espletamento delle attivita, dovra
li aspetti ambientali ivi presenti nel rispetto di quanto

ART.7

7.1. Le Parti dichiarano reciprote ed espressamente di essere informate e di acconsentire che i “dati
personali” forniti, anche verbalme , per I'attivita precontrattuale o comunque raccolti in conseguenza e
nel corso dell’esecuzione delld presente Convenzione, vengano trattati esclusivamente per le finalita della
Convenzione medesima, ant¢’ consultazione, elaborazione, interconnessione, raffronto con altri dati

S =@ ¢ manuale e/o automatizzata e inoltre, per fini statistici, con esclusivo
0t 3>anonima, mediante comunicazione a soggetti pubblici, quando ne facciano
richiesta per il pers o dei propri fini istituzionali, nonché a soggetti privati, quando lo scopo della
richiesta sia compatibile con i fini istituzionali delle Parti contraenti consapevoli che il mancato
conferimento pud.col rtare la mancata o la parziale esecuzione della Convenzione.

7.2. Titolare de mento dei dati personali, sia per quanto concerne il precedente art. 7.1, che per tutti
gli effetti di b D.Lgs. 30 giugno 2003, n. 196 "Codice in materia di protezione dei dati personali" e

‘3'\41,-‘ namenti, & il Legale Rappresentante della ASST, come sopra individuato, denominato e
r il Politecnico il titolare del trattamento dei dati personali & il Direttore Generale del

7.3.71Re sponsabile del trattamento dei dati personali & lo Sperimentatore principale, di cui al precedente
art. 3 della presente convenzione, il quale, prima di iniziare lo Studio, dovra acquisire dal paziente il
prescritto documento di consenso al trattamento dei dati personali, che dovra essere conforme a quanto
approvato e condiviso dal Comitato Etico. Lo Sperimentatore sara inoltre responsabile della conservazione




di tale documento. Per il Politecnico il Responsabile del trattamento dei dati personali & il referente tecnico
scientifico dello Studio, di cui al precedente articolo3.

7.4. Le Parti dichiarano infine di essere informate sui diritti sanciti dall’art. 7 del predetto D.Lgs. 30 giugno
2003, n. 196.

N
Y

Le Parti si impegnano reciprocamente, nell’ambito dell’attivita di cui alla presente Convenziong, a:

- tenere il riserbo sulle informazioni riservate ricevute e a conservarle secondo ade misure di
sicurezza e con un grado di attenzione non inferiore a quelli applicato alle_prop formazioni
riservate;

- consentire l'accesso alle informazioni riservate solo a coloro che devono ‘utilizzarle per I'oggetto

previsto dalla presente Convenzione, avvisando della natura riservata le informazioni prima di
autorizzare l'accesso a queste ultime, in modo da garantire che vengano rispettate le disposizioni del
presente accordo;

- se possibile, o se richiesto ufficialmente da una delle Parti, ottenere da’tutti/i’soggetti, direttamente o
indirettamente coinvolti, ai quali si intende trasmettere le informazioni riservate, un impegno scritto di
riservatezza con termini non meno vincolanti di quelli contenuti n@%nte Convenzione;

- restituire tutte le informazioni riservate e le copie fisiche delle stesse in proprio possesso entro 15

giorni dal ricevimento di una richiesta scritta. <@
Per Informazioni Riservate s’intende qualsiasi informazione o datofe ivo alle attivita passate, presenti e

future delle Parti coperti da riservatezza, a titolo esemplificativo e non tassativo, i segreti commerciali, le
conoscenze scientifiche e i brevetti, le informazioni tecni ative alle attivita, nonché alla situazione
finanziaria inerenti a ciascuna parte ma anche di terze i cui si @ in possesso e qualsiasi altra
informazione ritenuta riservata ed espressamente indica (acomé tale.

L'impegno di cui al presente articolo decadra automati *?

Informazioni Riservate che, durante il periodo di &ali

- siano rese pubbliche per legge o a seguito di dell’autorita giudiziaria;
] & S

- siano di pubblico dominio o diventino tali no eguito di azioni od omissioni del Collaboratore;
- siano rese pubbliche dalle Parti previa au@ one l'una rispetto all’altra;
- siano state sviluppate indipendente personale di una Parte senza aver avuto accesso alle
Informazioni Riservate dell’altra Part
AN

Tali obblighi rimangono in vigore fino a %
Nel caso in cui si contravvenisse

chiedere la risoluzione immedia

dalla data di scadenza della presente Convenzione.
nrevisioni riportate nel presente articolo, ciascuna parte potra
la presente Convenzione, fatto salvo il risarcimento dei danni.

ART.9

Le Parti hanno la facolta cedere unilateralmente dalla presente Convenzione in caso di gravi e
manifesti inadempim% controparte e/o in caso di cessazione, revoca e/o sospensione delle
autorizzazioni del ¢

La Parte che intende re dovra comunicare la volonta di recesso all’altra Parte, a mezzo raccomandata
A.R., con un preavviso di almeno 60 giorni.

In caso di recesso\unilaterale o di risoluzione consensuale, le Parti concordano fin d’ora, comunque, di
portare a conc le attivita scientifiche gia formalizzate e ancora in corso alla data di estinzione della

SST si impegna a restituire, senza ritardo, I’Apparecchiatura al Politecnico, che provvedera
a propr al suo trasporto.

Dalla presente convenzione non conseguira, né al Politecnico, né alla ASST, alcun onere finanziario.

ART. 11
Le Parti siimpegnano ad improntare i loro rapporti ad un principio di leale collaborazione evitando qualsiasi




comportamento od azione che possa risultare dannoso ad una di esse.

ART. 12

La normativa applicabile alla presente convenzione & quella dello Stato Italiano. (
Relativamente al comodato, per quanto non espressamente stabilito nella presente convenzio -. rti
fanno riferimento agli artt. dal 1803 al 1812 del Codice Civile. N

Per ogni eventuale controversia relativa all'interpretazione e/o all’esecuzione della presente convenzione,

di qualsiasi altro Foro, generale e facoltativo.

ART. 13 N

Ciascuna parte dichiara di avere preso piena e completa visione del Codice Etico_ cosikcome rispettivamente
;}%e

non risolvibile in via amichevole, & competente, in via esclusiva, il Foro di Milano , con % esclusione

pubblicati, consultabile sul sito internet www.normativa.polimi.it e sul sito i www.gpini.it/main-
menu/azienda-ospedaliera/valori-e-principi/.

Le Parti si impegnano, per tutta la durata della presente convenzione r Autte le attivita ad esso
comungque riferibili, a tenere una condotta in linea con i principi contenuti nei predetti Codici Etici nonché a
farli conoscere e a farvi attenere i propri dipendenti e collaboratori iunque partecipi all’'esecuzione
della convenzione medesima, osservando e facendo osservare ai citati etti un comportamento ad essi
pienamente conforme e che non risulti in ogni caso lesivo dell'im ine>e, comunque, dei valori morali e
materiali in cui il Politecnico e V'ASST si riconoscono e che applicano) hell’esercizio della propria attivita,
anche con riferimento ai rapporti con terzi.

Resta espressamente inteso che, qualora nelle attivita ¢ ue riferibili all'esecuzione della presente
convenzione, una Parte e/o propri dipendenti e/o collab% gano in essere comportamenti illeciti ai
sensi del D.Lgs. 231/2001 e alla L.190/2012, e/o in viol ei Codici Etici suindicati, I'altra Parte ha la
facolta di risolvere I'accordo, avvalendosi della clausola lutiva espressa ai sensi dell’art. 1456 del Codice
Civile.

ART. 14
Le Parti convengono che la presente convenziope avra validita a decorrere dalla data di ultima
sottoscrizione della stessa e rimarra in vig cinque) anni.

ART. 15

La presente convenzione, i cui oneri '@sono assolti in modo virtuale a cura del Politecnico, titolare
dell’autorizzazione aut. Min. nr. 92 del 20/04/1993, & soggetta a registrazione solo in caso d’uso, ai
sensi dell’art. 4, Tariffa Parte s annessa al DPR 26.4.1986 n. 131.

tramite stesura di app @ fiche scritte.

ART. 16
Eventuali modifiche alla nvenzione potranno essere effettuate, previo accordo fra le Parti, solo

Art. 17
Le parti si danno reciprocamente atto che la convenzione é stata negoziata in ogni sua parte e che non
trovano pertanto ppliQ zione le disposizioni di cui agli artt. 1341 e 1342 del Codice Civile.

Per il Politec i Milano

il Dirett ipartimento di Fisica
Data: Firma:

il Referente tecnico scientifico
Prof. Alessandro Torricelli Data: Firma:

EOamaAs




Il Responsabile gestionale

Dott. Federico De Vettori Data: Firma:

Per I'ASST Pini-CTO: @
Il Direttore Generale N
Dott. Francesco Laurelli Data: Firma:

Lo Sperimentatore principale %

Dott. Lorenzo Panella Data: Firma: N







