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IL DIRETTORE GENERALE \%

Viste:

- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 di costituzione, a partire dal 1° genpai , dell’Azienda
Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico tologico Gaetano
Pini/CTO;

- la DGR XIlI/2158 del 15/04/2024 di nomina della Dott.ssa Pa ada quale Direttore
Generale dellAzienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Gaetara( Pini-CTO per il periodo
19/04/2024 - 18/04/2027;

- la deliberazione aziendale n. 198 del 18/04/2024 di presa -w:f' della predetta DGR
X11/2158/2024 e di insediamento dal 19/04/2024 sino alt48/04/2027 della Dott.ssa Paola
Lattuada quale Direttore Generale del’ASST G.Pini-CTO; O\

Premesso che con nota del 13/02/2024, agli atti, la Pr, a“Cecilia Beatrice Chighizola, ha
chiesto al Comitato Etico Milano Territoriale Lombardia 3 esta Azienda, 'autorizzazione ad

effettuare lo studio clinico osservazionale, non cologico, no profit, denominato
“CONtraCEption in Rheumatologic diseases with pgzﬁ' onset” - codice protocollo: CONCERT,

da svolgersi presso I'U.O.C Clinica Reumatologic

Caporali; @

Richiamata |la vigente normativa nazionale 8d @ea in materia di sperimentazioni cliniche;

Preso atto che: \

- con nota del 17/05/2024, agli atti, il d are Candela, Direttore Sanitario di questa ASST,
ha espresso parere favorevole ci ttibilita dello studio in relazione alle attivita clinico-

tatrica, diretta dal Prof. Roberto Felice

assistenziali proprie di questa Azie

- il Comitato Etico Milano Area Z@Spresso parere sospensivo allo studio nella seduta del
22/11/2022, con nota del 25/11 gli atti

- il Comitato Etico Terri ilano Area 3 ha espresso parere favorevole con
raccomandazione allo stu@lla seduta del 17/04/2024, con nota del 18/04/2024 agli atti;

- il Comitato Etico Territoriale~Mijlano Area 3 ha sciolto ogni riserva espressa nella seduta del
17/04/2024, ed esprime "" favorevole, con nota del 04/05/2024 agli atti;

Considerato che trdi studio osservazionale non sono previsti costi aggiuntivi in quanto

tutte le procedure rientra N0 ell'ambito della normale pratica clinica;

Considerato altresi\che I'esito dell'istruttoria condotta, sotto la responsabilita del Presidente del
Comitato Tecnico Scientifico, ha evidenziato che:
- si tratta di Gno\studio clinico osservazionale, non farmacologico, no profit il cui obiettivo &

I'atttrazione dello studio clinico in tutte le sue fasi;

- nello studio saranno arruolati circa n. 100 (cento) pazienti;

- la conclusione dello studio & prevista approssimativamente per giugno 2026;
- lo studio coinvolgera i seguenti Centri Partecipanti:
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ASST G.O.M. Niguarda, Milano A.O. San Camillo, Roma ff\
N
A.O.U. Careggi, Firenze Ospedale Centrale di E}rpﬁ%;ré:y
Universita degli Studi di Torino ASST Spedali Civili i Brescia
A.O.U Senese A.O. Universita di@%
Sapienza Universita, Roma ASL3, Genovaf\i@
Universita di L’Aquila ASST diLodi =~ |/
A.O.U. Policlinico di Bari o

competenti uffici, parte integrante del presente provvedim oncernente condizioni e modalita
per l'esecuzione del sopraccitato studio clinico da s ersi fra questa ASST e i Centri

Partecipanti; 0\

Ritenuto pertanto di autorizzare la realizzazi{g@ flo studio clinico osservazionale, non
ion

Vista la bozza di accordo per la conduzione di studio oionale no profit predisposta dai

farmacologico, no profit, denominato “CONtraCE n Rheumatologic diseases with pediaTric

onset”, codice protocollo: CONCERT;
&

Viste: gi\

- l'attestazione di regolarita dell'istruttorja—e ittimita del presente provvedimento espressa dal
Responsabile del'UO proponente;

- lattestazione di regolarita conta della relativa copertura economica da parte del
Responsabile dell'UOC Bilancio mazione finanziaria e Contabilita;

tivo, del Direttore Sanitario e del Direttore Sociosanitario, resi

Visti i pareri del Direttore Ammini &t
per quanto di competenza, i dell'art. 3 del D. Lgs. n. 502/1992 e s.m.i;
@ " DELIBERA

0

per i motivi di cui i sa che qui si intendono integralmente trascritti:

1. di prendere
Comitato Eti

tto del parere favorevole all'esecuzione dello studio in oggetto espresso dal
e?ritoriale, di cui alla nota del 04/05/2024, agli atti;

2. di autorizzare”la Prof.ssa Cecilia Beatrice Chighizola ad effettuare presso I'U.O.C Clinica
Reumat a Pediatrica lo studio clinico denominato “CONtraCEption in Rheumatologic
disea ith pediaTric onset” - CODICE PROTOCOLLO: CONCERT;

dere alla sottoscrizione della convenzione tra questa ASST e i Centri Partecipanti, che
forma parte integrante del presente provvedimento;

4. di dare atto che dal presente provvedimento non derivano oneri diretti a carico del bilancio
aziendale;
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5. di dare atto che il presente provvedimento & immediatamente esecutivo :-- ellart. 17,
comma 6, della L.R. n. 33/2009, cosi come sostituito dall'art. 1, comma ) della L.R.

n. 23/2015; @
6. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo Pi% line aziendale, ai

2N
DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. DL 7 del

sensi dell'articolo 17, comma 6, della L.R. n. 33/2009, cosi come s itovdall’art. 1, comma 1,

lett. w) della L.R. n. 23/2015. %

IL DIRETT, SANITARIO Q@

(Dott. Ces ANDELA) ©

XL DIRETTORE O SANITARIO o
(Dott.ssa Ross IOVE) &\

IL DIRET
(Dott. Ma

Comitato nico Scientifico -
Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente provvedimento
Responsabile del Procedimento ex |. 241/90: Prof. Pietro Simone Randelli

Pratica trattata da: Dott.ssa llaria Riela
ATTI n. 2022.1.1.6.1
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RELATA DI PUBBLICAZIONE %
est'Azienda

Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all'albo pretorio informat

sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall'art. 32, comma 1, L. " _ e dall'art. 8 del
28 GlU. 2024 i ¢

D.Lgs. 33/2013, dal e vi rimarra per quindici g|olr% cutivi.

La deliberazione si compone di n. 5 pagine e n. 6 pagine di aIIega@/

R
UOC Affari Generali e Legali
II{).ugzionlario addetto o
— ‘{(72/". - 0,;4\,\-

Per copia conforme all’originale per uso a

Milano, i @

Affari Generali e Legali

O
Q&n Funzionario addetto

W




Contratto di convenzione sperimentazione clinica no-profit

Tra
ASST Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini CTO de

legale in Piazza Cardinal Ferrari n. 1, 20122 Milano, Italia C.F. ¢ P. IVA n 09320 68, In
persona del Legale Rappresentante, Dott.ssa Paola Lattuada, in qualita di Dire% herale,
re

munito di idonei poteri di firma del presente atto (di seguito denominata/o “
-
I’Azienda Ospedaliera XXXX, con sede legale in XXXX, Via ls NC.F. XXXX, nella
: l@ ato

persona del suo Direttore Generale....... , dall’altra (d’ora innanzi semplicemente
come “Azienda ospedaliera”™)

singolarmente anche indicati come “Parte” e collettivamentg %@eﬁ“

AN

premesso che o
1. 11  Promotore intende  condurre  lo  stu osservazionale dal titolo
8 e SR § § SRS R L B A § € b A F S " (qu'é i ~seguito identificata come “la

sperimentazione’); \\

2. 1l centro coordinatore € ....................... @

3. il Comitato Etico di tale centro CO@‘dC ha espresso parerce unico favorevole in

data.......... g &\

4. il Promotore intende affidare all’fxxX) di seguito indicata come Azienda, I’esecuzione

perativa sotto la
responsabilita del Prof./Dr. C (qui di scguito identificato come
“Sperimentatore principalc’&@

5. aldre. oo ttore/responsabile della U.O. XXXX ...

@)

o

dell’azienda ospedalic ha dichiarato la propria disponibilita a svolgere la
sperimentazionc prc in conformita alle norme di buona pratica clinica ¢ alle
normative vigenti N tando le procedure di monitoraggio, audit ed ispezione previste
dal protocollo rmativa vigente;

6. I'azienda ospedatiera possiede le competenze tecniche e scientifiche per condurre la
sperimentaziong, in questione presso U.O. XXXX ... , diretta dal
Prof./DottN\. . . ] :

tazione potra iniziare successivamente all’emanazione del parere favorevole
itato Etico dell’azienda ospedalieras

mitato Etico competente per I’ XXX ha espresso parere favorevole allo Studio
'ere prot. );




9. la sperimentazione sara condotta in accordo alla normativa vigente, in particolare al d.1gs.
24 giugno 2003, n. 211 "Attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa all'applicazione
della buona pratica clinica nell'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali per

uso clinico";
10. il protocollo costituisce parte integrante e sostanziale della presente convgnzi ;;, cosi

come tutti i documenti approvati dal Comitato Etico, richiamati nel parere fayor prot.
n. e che, sebbene non allegati, si hanno qui per integraln N: amati ¢
trascritti;
Tutto cid premesso, quale parte integrante ¢ sostanzi"% parti
SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE:
&\&
Art. 1 - Premesse o
Le premesse sono parte integrante dell’accordo; @
Art. 2 - Og&%
[ Promotore affida all’U.O. XXXX ..... RSOR8¢ st dell’azienda ospedalicra

Comitato Etico e da eventuali cmendamen@ti g sivamente approvati dallo stesso Comitato.

Art. S@ponsabilc
o)

II Promotore identifica nel Prof/Dott.(L...)). ..., lo sperimentatore responsabile
della sperimentazione presso 1’azier 2.05p edaliera (qui di seguito “Sperimentatore”).

’esecuzione della sperimentazione sccondo i to” disposto dal protocollo approvato dal

6 )$tudio per conto del Promotore ¢ la Prof.ssa Cecilia
rcun responsabile di progetto ed avere contatti con 1 sanitari
>scguire lo Studio nel rispetto di quanto previsto dalla

Il referente tecnico-scientifico
Chighizola, la quale potra nomi
incaricati di programmarg
normativa richiamata in prenig

Art. 4 - Durata

La Spcrimentazio&% nizio dalla data dell’ottenimento delle autorizzazioni necessarie e
durera fino al >della sperimentazione (ultima visita dell’ultimo soggetto se non
diversamente specificato nel protocollo).

La data di tertnine,dello Studio ¢ prevista indicativamente entro (specificare mese ¢

). Il reclutamento continuera in ogni caso fino al raggiungimento del numero
azienti previsti da protocollo, salvo diversa comunicazione in corso di studio [nel
tudio multicentrico]. Il numero complessivo massimo, tra tutti i centri partecipanti
(in Italia / nel mondo), sara di n. pazienti.



Art. 5 — Proprieta dei dati ¢ dei risultati

La proprieta dei dati relativi alla sperimentazione, alla sua esecuzione ¢ ai risultati ¢ a tutti gli
effetti del Promotore della ricerca e del Centro Sperimentale Partecipante in cui la
sperimentazione si ¢ svolta. Il Promotore garantisce che a seguito del presente aggordo di
norma non verra fatto alcun uso dei risultati diverso da quanto comunemente rovdai
meccanismi propri della comunicazione di risultati scientifici alla comuni '
internazionale. Qualora eventuali risultati della sperimentazione risultassero ‘Susceftibili di
tutela della relativa proprieta intellettuale, le Parti, definiti i rispettivi con Nalla attivita
inventiva, addiverranno in buona fede a specifici accordi per la gesti@ 1 titoli, nel

rispetto della normativa vigente.

[1 Promotore ha la piena ed esclusiva proprieta dei dati e dei‘#fsultati derivanti dalla
sperimentazione. o

Art. 6 - Dati personali del
' a

6.1 Con la sottoscrizione della presente Convenzi scuna Parte dichiara di essere
informata sull’utilizzo dei suoi dati personali, ¢ da4 rio esplicito consenso, per i seguenti
fini: i dati personali di ciascuna Parte ¢ delle persenexche per essa agiscono, sono raccolti,
registrati, riordinati, memorizzati ed utilizzati peragtivita funzionali alla stipulazione ed alla
esccuzione del rapporto contrattuale in essere traJeunedesime Parti.
6.2 Le Parti prendono altresi atto dei ‘ a loro riconosciuti dagli articoli 15-22
Regolamento UE 2016/679 ed in particolaic del diritto di richiederne l'aggiornamento,
I’integrazione, la modifica, la rettifica o la ccllazionc.

@‘ assolvono 1 requisiti d’informativa ¢ consenso di
cui al succitato Regolamento UE l‘l-\"‘

atto alcun uso dei
azionc di risultati

Il Promotore garantisce che a seguito del presente contratto non
risultati diverso da quanto previsto dai meccanismi propri della
scientifici alla comunita scientifica internazionale.

g@— Consenso informato

Lo Sperimentatore otterra ell’arruolamento nello studio il consenso informato scritto
da ciascun paziente nello{studio e il consenso al trattamento dei dati personali, ai sensi del
D.lgs 196 del 30/06/2003 e ssymm. ii., in conformita al Regol. EU 2016/679. A tal finc lo
Sperimentatore deve fOI‘l@ soggetto tutte le informazioni relative allo studio in conformita
alle norme di buona-pratica<linica, alle normative applicabili ¢ in conformita ai principi etici
contenuti nella di ione di Helsinki. Lo Sperimentatore sara responsabile della
conservazione
personali.

Art. 8 - Segretezza

o disposto dal presente articolo 8, I’Azienda manterra le informazioni
tudio nel piu stretto riserbo e, senza il consenso del Promotore, non divulghera
a terzi-taliCmformazioni riservate. L’Azienda garantisce che ’obbligo alla riservatezza sara

ialita rimarranno in vigore finché le informazioni non saranno resc di dominio
o da parte del Promotore.



Art. 9 - Decorrenza
Le Parti convengono che la presente Convenzione avra validita a decorrere dalla data di
ultima sottoscrizione della stessa, ¢ rimarra in vigore fino alla chiusura del centro

sperimentale presso I’ Azienda. <i
Art. 10 — Protocollo ed emendamenti

Lo sperimentatore garantisce 1’osservanza del protocollo di spcrimentazione&@q;%to dal

Comitato Etico e, nel tempo, di eventuali emendamenti valutati ed appr@vati-dallo stesso

Comitato.
Art. 11 — Obblighi dello sperimentatore ¢ dei collab@

Il Centro Sperimentale Partecipante si impegna, per il tram Sperimentatore
Responsabile e dei suoi collaboratori, a rispettare tutti gli obblighi @" $Ono posti a carico
dal D.Lgs. n. 211/2003, nonch¢ da quanto definito dalle norme|disbuona pratica clinica
previste dal D.M. 27 aprile 1992 (pubblicate sul Supplementq della .n. 139 del 15 giugno

1992) e dalla normativa di riferimento in materia. Il p@r% e del Centro Sperimentale

Partecipante che partecipa allo svolgimento della speri fazione non puod ricevere
(direttamente o indirettamente) compensi dal Promotore, né&-avére contatti o intrattenere con il
medesimo rapporti, di qualsiasi tipo, s¢ non di cara tecnico-scientifico attinenti la

sperimentazione.
&

Art. 12 - Anti-cm‘%onc

Nell’esecuzione dello Studio, le Parti devono @si dal porre in essere condotte illecite,
attive od omissive, impegnandosi a non tepere alcun comportamento in contrasto con la
disciplina anti corruzione (Legge n. <1>‘, D.lgs. 33/2013), con quanto stabilito
dall’Azienda nel Piano Triennale Pre@nc Corruzione ¢ Trasparenza, di cui alla

deliberazione n. ¢ con le altre disposizioni contenute nel vigente
Codice di Comportamento dell’XXX, @

rt. 13 - Ispezioni

L’azienda ospedaliera garantisée.l’accesso a personale degli enti regolatori (Ministero della
Salute, Agenzia Italiana armaco), a scopo ispettivo, secondo quanto previsto dalla

normativa vigente.
@ Art. 14 — Norma di rinvio

Lo spc—:rinnentatorc%@gna ad osservare, per tutto quanto non previsto dal protocollo di

sperimentazion ativa vigente in materia di sperimentazione clinica.

Art. 15 — Garanzie di pubblicazione

sensi dell’art. 5, comma 3, lettera ¢), del DM 12 maggio 2006, garantisce la
a pubblicazione dei risultati dello studio secondo quanto previsto dal protocollo,
senza vincolo e garantendo all’azienda ospedaliera visibilita proporzionale all’cffettiva
ipazione.

(se [rattasi di studio multicentrico) L’azienda ospedaliera, al fine di non vanificare la
pubblicazione dei dati dello studio, potra diffondere ¢ pubblicare i dati parziali relativi ai



pazienti trattati presso di essa dopo la pubblicazione dei risultati globali dello studio
multicentrico o trascorsi ......... mesi dalla data di arruolamento dell’ultimo paziente nello
studio multicentrico, indipendentemente da quale sia il centro presso il quale ’ultimo paziente
¢ stato arruolato.

Art. 16 - Controversie %
Il presente contratto ¢ regolato dalla vigente legge italiana; nel caso di cont \% erivanti
dal contratto, qualora le stesse non vengano definite in via di composizi1 hevole, il
foro competente ¢ quello di Milano. @

Art. 17 - Risoluzione
Il Promotore si riserva il diritto di richiedere la risoluzione del contratto, ¢ quindi
I'interruzione immediata della sperimentazione nel caso di violazidng da parte dell’azienda
ospedaliera, dei termini o degli obblighi assunti con il presente coutratto, nonché di quelli
- contenuti nel protocollo e, qualora si abbia motivo, valido ¢ dgcumentabile, di ritenere che la
prosecuzione della sperimentazione possa rappresentare u 110 non accettabile per 1
pazienti coinvolti. In tale caso, lo Sperimentatore ¢/o il I@n%prc porteranno a termine tutte

le attivita non ancora concluse, operando per garantire la (p4s§ima tutcla del paziente.

Nel caso in cui le suddette irregolarita nella cofiduzione della sperimentazione siano
suscettibili di rettifica, il Promotore potra, a su % ione, assegnare un termine di trenta

giorni entro 1l quale 1’azienda ospedaliera dovra cre alla loro rettifica. Qualora cid non
avvenga nel suddetto termine, il contratto dovraigonsiderarsi risolto.

Ar@@ccsso
da

Ciascun contraente ha il diritto di reced presente contratto con un preavviso scritto di
almeno trenta giorni. In caso di recek lunque sia la parte che lo decida, il Promotore
manterra la piena proprieta sui colti fino al momento del recesso ¢ l'azienda

ospedaliera avra 1’obbligo di fom'@ omotore tutti 1 dati divenuti disponibili fino alla data

del recesso.
&rt. 19 — Aspetti Fiscali

La presente Convenzione vichie redatta in carta legale ai sensi dell'art. 2 della Tariffa (parte 1)
dell'imposta di bollo d al D.P.R. 26/10/1972 n.642 ¢ s.m.i,, ¢ verra assoggetto a
registrazione solo in case-d*so ai sensi dell'art. 5, comma secondo, T.U. delle disposizioni
concernenti l'imp gistro, approvato con D.P.R. 26/4/1986 n.131. Le spese di bollo
sono a carico di_ciascuna parte contraente, mentre quelle di registrazione sono a carico della
Parte richiedente présente accordo viene sottoscritto con firma digitale ai sensi dell’art. 24
del D.Lgs 82/2005,giusta la previsione di cui all’art. 15, comma 2 bis della Legge 241/1990,
come aggiuntondal’art. 6, D.L. 18.10.2012, n.179, convertito in Legge 17.12.2012, n.22.

)

Art. 20 - Modifiche ed integrazioni

Even odifiche alla presente Convenzione potranno essere effettuate, previo accordo fra
Losolo tramite stesura di apposite modifiche scritte. Le parti si danno reciprocamente
atto la Convenzione ¢ stata negoziata in ogni sua parte ¢ che non trovano pertanto
applicazione le disposizioni di cui agli articoli 1341 ¢ 1342 del codice civile.



Letto, confermato, sottoscritto

Per il Promotore Per ’Azienda Ospedaliera

Il legale rappresentante I1 Direttore Generale \%

DT, Dr.........
Firma ... Firma .....
Data........................ Data .......



