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OGGETTO: Autorizzazione ailo studio clinico osservazionale m entrico no-profit
denominato “Diagnosi e management delle malattie | atorie tramite

Reumatologia Clinica Pediatrica, in collaborazione
di Milano.

niversita degli Studi

Ianalisi di profili di RNA” -Responsabile Scientifico ro&. Rolando Cimaz-
proposto dallimperial College London (UK), da @ presso la U.O.C.

o

&

DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENER@ TT. FRANCESCO LAURELLI

R

SU PROPOSTA

PRESIDENTE DEL COMITATO SCIENTIFICO RICERCA E LA FORMAZIONE

9 LUG. 2020

accertata la competenza procedurale, sottopo %daa l'allegata proposta di
deliberazione sull’argomento all'oggetto specifi 13 cui spesa rientra sa rientra nel budget assegnato.

ha registrato contabil

o il presente provvedi

Q Il Responsabile del Procedimento
Il Presidente del Comitato Scientifico
per ia Ricerca e la Formazione

Ortopedia e Traumatalogia)

TTQ;E UOC ECONOMICO F|NAR|£|AFHRP RS69L01F205Q

to non comporta spesa

Il Direttore UOC Economlco Finanziaria
Dott.s. )éa ja Martignoni
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IL DIRETTORE GENERALE
oi\\'

Viste o

- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 di costituzione, a partire dal 1° io 2016, dellAzienda
Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedi umatologico Gaetano
Pini/CTO; o

- laDGR XI/1063 del 17/12/2018 di nomina del Dott. Frances i quale Direttore Generale
dell’Azienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Gaetano Pini per il periodo 01/01/2019 -
31/12/2023,;

- la deliberazione aziendale n. 1 del 02/01/2019 di presa o(-nw\ lla predetta DGR X1/1063/2018
e di insediamento dall'01/01/2019 sino al 31/12/202 @: Dott. Francesco Laurelli quale
Direttore Generale dellASST G.Pini-CTO. &\

53

Premesso: @I
- che con nota del 26.3.2020 I'lmperial College L K) ha chiesto di poter svolgere lo studio
clinico “Diagnosi e management delle malattie i matorie tramite I'analisi di profili di RNA” -
Responsabile Scientifico prof. Rolando Ct& svolgersi presso la U.O.C. Reumatologia
e

Clinica Pediatrica, in collaborazione con a degli Studi di Milano;

- che con il documento agli atti “Grant @ nt Number: 848196 -DIAMONDS- H2020-SC1-
BHC-2018-2020/H2020-SC1-2019-Twge-RTD", sottoscritto in data 26.11.2019, é stata
definita, tra laltro, la collaborazione 'lmperial College London (UK) quale centro
coordinatore e I'Universita degli stu ilano per la realizzazione dello studio clinico sopra
citato, a valere sul programma di iamento della Commissione Europea “HORIZON 20207;

- che alla “Part B”, pag. 145, ﬁ%b a citato documento € riportato che questa ASST sara

coinvolta nello studio clinicoi orazione con I'Universita degli Studi di Milano, quale “Third
party”, senza beneficiare di supporti economici;
- che con nota del 27.4.2020 il prof. Rolando Cimaz, Direttore della U.O.C. Reumatologia Clinica

Pediatrica, ha chiesto di potef svolgere lo studio clinico di che trattasi, di cui & Responsabile
Reumatologia Clinica Pediatrica da lui diretta.

Fatto presente:

- che con nota del 44.4.2
and Care Rese Wales (HCRW) comunica I'approvazione dello studio clinico di che trattasi
esprimendo parere favorevole;

- che con nota del 27.5.2020, agli atti, il Comitato Etico Milano Area 2 comunica I'approvazione
dello studio clinico citato, valutato nella seduta del 19.5.2020.

d

Osservato:

- che lo studio clinico “Diagnosi e management delle malattie inflammatorie tramite I'analisi di
profili di RNA”, acronimo DIAMONDS, & uno studio osservazionale, longitudinale prospettico,
multicentrico, no profit;

- che l'obiettivo dello studio clinico & di esaminare una gamma di proteine e di altre molecole, di
provenienza da diversi tipi cellulari, che verranno poi utilizzate per lo sviluppo di test diagnostici;
in particolare verranno analizzati profili di RNA esaminando come questi differiscano in

ciascuna condizione inflammatoria.
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- che il Responsabile Scientifico dello studio clinico & il prof. Rolando Cimaz, Direttore della
U.O.C. Reumatologia Clinica Pediatrica, individuato quale Principal Investigator (Pl), al quale
sono attribuiti i compiti e le funzioni necessarie a procedere con I'attuazione dello studio clinico
in tutte le sue fasi.

dovuto per l'assistenza (SSN) e senza interferire sul regolare svolgi delle attivita clinico-

o
Atteso che lo studio clinico in oggetto verra condotto dal prof. Rolando Cg%ag Itre il debito orario
assistenziali di questa ASST.

o

Dato atto:

- che ai fini della realizzazione dello studio clinico & stat o apposito accordo per |l
trasferimento di materiale e di dati fra questa ASST edl ersita degli Studi di Milano-
Dipartimento di Scienze Cliniche e di Comunita- ch ato forma parte integrante e
sostanziale del presente provvedimento; '~

- che non sono previsti costi aggiuntivi a carico di q&%% SST per I'esecuzione dello studio
clinico.

Ritenuto: %@C

- di prendere atto del parere favorevole, agli atti ecuzione dello studio in oggetto espresso
nella seduta del 19.5.2020 dal Comitato Etic @o Area 2;

- di autorizzare la realizzazione dello a% inico osservazionale multicentrico no-profit
denominato “Diagnosi € managemen lattie inflammatorie tramite I'analisi di profili di
RNA" -Responsabile Scientifico prof. Rolando Cimaz- proposto dall'Imperial College London

(UK), da svolgersi presso la U.O. matologia Clinica Pediatrica in collaborazione con
FUniversita degli Studi di Milano;
- di approvare 'accordo per il trasferimento di materiale e di dati per la realizzazione dello studio

clinico fra questa ASST e I'U “u:\'lg egli Studi di Milano -Dipartimento di Scienze Cliniche e
di Comunita- che allegato fe integrante e sostanziale del presente provvedimento;

Qeiie

Richiamata la vigente normativa nazionale ed europea in materia di sperimentazioni cliniche;

O

rio, del Direttore Sociosanitario e del Direttore Amministrativo resi
ensi dell'articolo 3 del D.Lgs. n. 502/1992 e s.m.i.;

visti i pareri del Direttore
per quanto di competen

DELIBERA

per i motivi di cui in premessa che qui si intendono integralmente trascritti

1- di prendere atto del parere favorevole, agli atti, all'esecuzione dello studio in oggetto
espresso nella seduta del 19.5.2020 dal Comitato Etico Milano Area 2;

2- di autorizzare la realizzazione dello studio clinico osservazionale multicentrico no-profit
denominato “Diagnosi e management delle malattie infiammatorie tramite I'analisi di profili
di RNA" -Responsabile Scientifico prof. Rolando Cimaz- proposto dall'lmperial College
London (UK), da svolgersi presso la U.O.C. Reumatologia Clinica Pediatrica in
collaborazione con I'Universita degli Studi di Milano;
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3- di approvare 'accordo per il trasferimento di materiale e di dati per la realizzazione dello
studio clinico fra questa ASST e I'Universita degli Studi di Milano -Dipartimento di Scienze
Cliniche e di Comunita- che allegato forma parte integrante e sostanziale del presente
provvedimento;

realizzazione dello studio clinico e che lo stesso verra condott rof. Rolando Cimaz
oltre il debito orario dovuto per l'assistenza (SSN) e s erferire sul regolare
svolgimento delle attivita clinico-assistenziali di questa ASST:

o
4- di prendere atto che non sono previsti costi aggiuntivi a carico_di questa ASST per la
@t

5- che il presente provvedimento & immediatamente esec@%sensi dell’art. 17, comma 6,
c

della L.R. n. 33/2009, cosi come sostituito dall’art. ma 1, lett. w) della L.R. n.

23/2015; :r;
Q
6- di disporre la pubblicazione del presente provvedi all’Albo Pretorio on line aziendale,
ai sensi dell’articolo 17, comma 6, della L.R. /2009, cosi come sostituito dal’art. 1,
comma 1, lett. w) della L.R. n. 23/2015;
7- di trasmettere il disposto del present %edimento agli uffici competenti per gli
adempimenti conseguenti. @

N

(Dott. Valenti embo)

7

Comitato Scientifico per la Ricerca e la Formazione
Si attesta la regolaritd amministrativa e tecnica del presente provvedimento

Responsabile del Procedimento ai sensi dglia L. 241/90: prof. Pietro Simone Randelli
Pratica trattata da: Dott. Paolo Mari
(Atti n. 2020.1.1.6.1)
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RELATA DI PUBBLICAZIONE

o
Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all'albo pretorio inforn%co di quest'Azienda
sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall’art. 32, comma 1, 3009, e dall’art. 8 del

D. Lgs. 33/2013, dal 10 LUG. 2020 e vi rimarra per quindici i consecutivi.
o

La deliberazione si compone di n. 5 pagine e 3 pagine di alleg@
. Q\C

Per copia conforme all’oﬁginal%\z amministrativo
Milano, i

UOC Affari Generali e Legali
il Funzionario addetto




ACCORDO PER IL TRASFERIMENTO DI MATERIALE E DI DATI PER LA REALIZZAZIONE DEL PROGETTO
DI RICERCA CON L'UNIONE EUROPEA DI CUI AL GRANT AGREMENT “HORIZON 2020” No: 848196 —
“DIAMONDS" — H2020-SC1-BHC-2018-2020/H2020-SC1-2019-Two-Stage-RTD

tra

I'Azienda Socio Sanitaria Territoriale Gaetano Pini-CTO (di seguito indicata anche come “Provider”),
C.F. e P.I. 09320530968, con sede in Milano e domicilio fiscale in p.zza Cardinal A. Ferrari, 1 — CAP
20122 Milano, rappresentata, ai fini del presente accordo, dal Direttore Generale Dott. Francesco

Laurelli
o R
e \

O
Il Dipartimento di Scienze Cliniche e di Comunita dell’Universita degl i di Milano, C.F.
80012650158 - P.l. 03064870151, con sede in via della Commenda 19, Mil appresentato dal Prof.
Nicola Montano, Direttore di Dipartimento, ed operante, ai fini dél nte accordo, tramite il
Principal Investigator (“PI”), Prof. Rolando Cimaz (“Ricevente”) x&

&

Premesso che: &\i

a) Il Provider & proprietario di campioni biologici, come@ to meglio definiti (“Materiale”);

(Provider e Ricevente di seguito congiuntamente denominate “Pa;\t@l

b) Il Provider & disposto a rendere disponibile i ratuito il Materiale e le Informazioni
Confidenziali ad esso relative, per permettere a ente di trasferire i campioni, unitamente
alle relative Informazioni Confidenziali, ai pa del progetto di ricerca UE “DIAMONDS” —

Horizon 2020; &
Tutto cid premess@ni concordano quanto segue:
1. PREMESSE E ALLEGATI @

Le premesse e gli allegati sond& grante del presente accordo.

2. DEFINIZIONI
Quando utilizzati nel presente.dccordo, i seguenti termini significano:

O
tutte le informazioni tecniche, economiche o commerciali relative al

3

informazioni Confide

Accordo dd parte del Ricevente;

- che al momento della loro comunicazione siano gia in possesso del Ricevente e che cio sia
documentato;

- la cui comunicazione e/o divulgazione sia stata imposta da norme di legge, da regolamenti o
da provvedimenti delle autorita competenti.

Invenzioni: ogni invenzione o scoperta, patentabile o non patentabile, che comprenda il Materiale
o che derivi dall'uso da parte della Ricevente del Materiale stesso.




3.

Materiale: il Materiale messo a disposizione dal Provider & costituito da sangue, urine, tamponi
faringei e fecali;

IMPEGNI DELLE PARTI
La Ricevente:

- dichiara che il Materiale sara trasferito, unitamente alle eventuali Informazioni
Confidenziali, ai partner facenti parte del progetto con la UE dal titolo “DIAMONDS” —
Horizon 2020 — Grant Agreement No: 848196 — H2020-SC1-BHC-2018-2020/H2020-5C1-
2019-Two-Stage-RTD (d’ora innanzi “Progetto”) ed utilizzato all'interno di tale Progetto;

- manterra confidenziali le eventuali Informazioni Confidenziali ricevute per un periodo di 5
(cinque) anni dalla data di sottoscrizione del presente accordo;

- provvedera a proprie spese e sotto la propria responsabilita alla conse@g&di Materiale ai
partner facenti parte del Progetto. Q\

Il Provider: <
- trasferira il Materiale alla Ricevente a titolo gratuito;
- riconosce che la Ricevente trasferira il Materiale e le event%ali@azioni Confidenziali ai

partner facenti parte del Progetto; %
- riconosce che la Ricevente e i partner di cui al Progetto o usare il Materiale e le

eventuali Informazioni Confidenziali all'interno del Proge
- dichiara che le eventuali Invenzioni realizzate all’'interno-del.Progetto saranno di proprieta
dei partner di cui al Progetto sulla base degli@c e disciplinano lo stesso. Con
riferimento all’eventuale sfruttamento economic f'ﬁ\ ateriale, lo stesso andra negoziato
tra il Provider, il Ricevente e i partner del Progetto;
- autorizza la Ricevente, fin da ora, a pubblicare@ze
sfruttamento nell’ambito del Progetto deltg%

Confidenziali. @
S

b

minare i risultati ottenuti mediante lo
fornito e delle eventuali Informazioni

GARANZIA
Il Provider dichiara e garantisce che il M ne fornito alla Ricevente:
- previa approvazione, da parte de rio comitato etico, delle attivita da compiersi come
previste nel Progetto;
- previo ottenimento, in partico el consenso informato dei pazienti da cui sono stati
prelevati i campioni ueg cui al Materiale e, in generale, in ottemperanza alla
z * {l

normativa vigente in m ne di permettere alla Ricevente di realizzare le attivita di
cui al Progetto.

TERMINE E CESSAZIONE
Questo accordo entra in\y
iscritto alla Ricevente

igore alla data di consegna del Materiale, che sara comunicata per
marra in vigore per la durata del Progetto, ossia sino al 31 dicembre
nsioni della durata del Progetto.

Alla scadenza o risoluzione del presente accordo, la Ricevente restituira al Provider tutto il

dello stesso.

CESSIONE
Il presente accordo non pud essere ceduto da nessuna delle Parti senza il consenso scritto
dell’altra Parte.

TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI
Le parti si impegnano a trattare i dati personali riguardanti il presente accordo in conformita a
quanto previsto dal D. Lgs 30.06.2003 n. 196 e dal Reg. U.E. n. 679/2016 e ss.mm.ii.




Le parti dichiarano di trattare i dati personali esclusivamente per finalita connesse allo svolgimento
del Progetto e del presente accordo, nell’ambito del perseguimento dei propri fini istituzionali.

8. CLAUSOLA SALVATORIA
Se una qualsiasi disposizione del presente accordo viene dichiarata non valida o non applicabile,
tutte le rimanenti disposizioni continueranno ad avere pieno vigore ed efficacia come se il
presente accordo fosse stato eseguito senza la disposizione non valida.

9. LEGGE E GIURISDIZIONE
Il presente accordo & regolato dalla legge italiana. In caso di controversie relative allo svolgimento
ed interpretazione del presente Accordo, le Parti stabiliscono la competenza esclusiva del foro di
Milano.

&
Letto, approvato e sottoscritto digitalmente dai legali rappresentati le Parti e dal I%pal Investigator.
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