- Sistema Socio Sanitario

.ﬁ Regione
Lombardia
ASST Gaetano Pini
1 77 del "' 4 MAG. 20]7

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERAL!F: n.

y
OGGETTO: Autorizzazione sperimentazione clinica profit su dispo@ost-market
“Valutazione dell’efficacia del trattamento congiunto con-acido’ ialuronico e
fattori di crescita piastrinici da sangue autologo nelle lesioni degenerative del

ginocchio - Protocollo ACP-HA”, promossa dalla REG AB SA, da svolgersi

presso la UOC I* Divisione di Ortopedia e Trau —. diretta dal prof.

Pietro Randelli. N

DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERALE, %ﬁ FRANCECO LAURELLI

@
SU PROPOSTA DELLA DIRE@ANITARIA

accertata la competenza procedurale, sottopone g@lg‘} lallegata proposta di
deliberazione sull’argomento all'oggetto specificat cui spjjrizxtra nel budget assegnato.

NG L[
&\ Il Responsabile delPfocédimento
@ Dott. Michefé Granetto

IL DIRETTORE SC GEQ&DELLE RISORSE ECONOMICO-FINANZIARIE

ha registrato contabilmente @

Il presente prowe'on comporta spesa

ﬁ%&cre f.f. UOC Gestione Risorse Economiche Finanziarie

<




: Sistema Socio 'Sanitario

Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Regione

Gaetano Pini-CTO Lombardia
| ASST Gaetano Pini

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALZI_E'r_\. 177 e =4 MAG, 2000

\U
IL DIRETTORE GENERALE @
Viste

- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 “attuazione L.R. 23/2015: costituzio
Sanitaria Termritoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Traumatolog =
di costituzione, a partire dal 1° gennaio 2016, del’Azienda Socio-Sanitz ie Territoriale (ASST)

Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/CTOgvutonoma personalita
2

giuridica pubblica e autonomia organizzativa, amministrativa, patrim e, 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: “de? zioni in ordine alla direzione
dell'’Azienda Socio-Sanitaria Tertoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico
Gaetano Pini/CTO” di nomina del dott. Francesco Laurelli irettore Generale dell’Azienda
Socio-Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialisti edico Traumatologico Gaetano
Pini/CTO, con decorrenza dal 01/01/2016 al 31/12/2018;

- la delibera aziendale n. 1 del 02/01/2016 di pres della costituzione dellAzienda Socio-
Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico - pedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO,
giusta DGR n. X/4475 del 10/12/2015 e di insediamento dal 01/01/2016 del dott. Francesco
Laurelli quale Direttore Generale, in attuazione -@i X/4622 del 19/12/2015;

premesso che la REGEN LAB SA -con se Ne Mont-sur-Lausanne Via En Budron B2, CH-

1052, Switzerland, ha chiesto di poter e re la sperimentazione clinica profit su dispositivo
post-market: “Valutazione dell’efficaci: amento congiunto con acido ialuronico e fattori di
crescita piastrinici da sangue autolo lesioni degenerative del ginocchio - Protocollo ACP-

HA®, promosso dalla REGEN LAB svolgersi presso la UOC |" Divisione di Ortopedia e
Traumatologia diretta dal prof. Pi tﬁ% delli;

richiamata la vigente norma nazionale ed europea in materia di sperimentazioni cliniche su

dispositivi medici; @

preso atto che:

- il Comitato Etico dale Milano Area B ha approvato lo studio nella seduta del 21
Febbraio 2017, erbale pervenuto in data 27 Febbraio 2017;

- [lobiettivo principale/dello studio & valutare I'efficacia dell'utilizzo congiunto di HA ad alto peso

- lo studic ha una durata di 12 mesi per ogni paziente reclutato, la data di fine reclutamento &
; il 1° Luglio 2018 e, pertanto, la data di conclusione dello studio & prevista

indicativamente per il 1° Luglio 2019;

é di tipo multicentrico ad arruolamento di tipo competitivo fino al raggiungimento dei
175 pazienti totali previsti nel protocollo, e & previsto che saranno arruolati presso il Centro
della ASST G. Pini-CTO circa 70 pazienti;

- lo Sponsor si impegna a mettere a disposizione, tramite il Servizio di Farmacia della ASST, i
prodotti necessari al trattamento dei pazienti arruolati nello studio, in particolare il Cellular
Matrix /A-CP HA Kit con il relativo set accessori denominato BCA-SET3, RegenKit-BCT-1,
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ArthroVisc, in quantitativo adeguato e proporzionale al numero di pazi ti\ettivamente
arruolati nel Centro Clinico di questa ASST;

- lo Sponsor ha attivato una specifica polizza assicurativa per la realizzazi lio-studio, vista e

approvata dal Comitato Etico;

- per la realizzazione dello studio lo Sponsor fornira gratuitamente in X%to d’uso gratuito la
Centrifuga necessaria alla preparazione del PRP, che sara utili clusivamente per la
realizzazione della sperimentazione e avente valore indicativo di €M, 0;

- non sono previsti costi aggiuntivi a carico di questa Azienda Sanitaria;

&
preso atto altresi che lo sperimentatore principale ¢ la Prof. Pie delli;

stabilito che, a garanzia della salute e della sicurezza d ignti, degli utilizzatori e di terzi,
prima di essere awviato ad indagine clinica, il dispositj ico di cui trattasi dovra essere
preventivamente sottoposto, da parte del personale pr to’del servizio aziendale competente,
alle necessarie procedure tecniche di verifica della s dei requisiti essenziali di sicurezza,
di conformita, d’idoneita e di messa a norma del di itivo stesso, nonché di eventuali oneri
aggiuntivi di manutenzione e di consumo che potrebbero-derivare dal suo utilizzo, che in ogni caso

saranno a carico dello Sponsor;

~
precisato inoitre che lo studio in oggetto kcondoﬁo dal Prof. Pietro Randelli e dai suoi
collaboratori: N

- secondo le procedure e le modalita @ dal relativo protocollo di studio e alle determinate
condizioni indicate nel testo di conven3 'allegato al presente provvedimento;

- in conformita alla vigente normativa,nazionale ed europea in materia di indagini cliniche con
dispositivi medici;

- nel rispetto della normativa vi

- oltre il debito orario dovut

delle attivita clinico-assisten
ritenuto pertanto di autor'l Prof. Pietro Randelli a condurre lo studio in oggetto presso la
UOC 1" Divisione di ’a.@. e Traumatologia di questa ASST, da lui diretta, in qualita di

Sperimentatore Princi;%t%

in materia di trattamento e protezione dei dati personali;
assistenza (SSN) e senza interferire sul regolare svolgimento
iistituzionali di pertinenza;

visti i pareri del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Socio Sanitario,
resi per quanto di.competenza, ai sensi dell'art. 3 e 3 bis del D. Lgs. n. 502/1992 e s.m.i.;

DELIBERA

per i motividicui in premessa che qui si intendono integralmente trascritti:

rizzare - su conforme parere favorevole espresso dal competente Comitato Etico
Milano Area B nella seduta del 21 Febbraio 2017 e confermato dal Comitato stesso con nota in
data 27 Febbraio 2017 - la sperimentazione clinica profit su dispositivo post-market
“Valutazione dell'efficacia del trattamento congiunto con acido ialuronico e fattori di crescita
piastrinici da sangue autologo nelle lesioni degenerative del ginocchio - Protocollo ACP-HA",
promossa dalla societa REGEN LAB SA e da svolgersi presso la |* Divisione di Ortopedia e
Traumatologia diretta dal prof. Pietro Randelli;
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2- di prendere atto che, per la realizzazione dello studio in oggetto, la soci
impegna a fornire gratuitamente a questa ASST i materiali e i dispositi ecessari per il
trattamento dei pazienti nonché a fornire in comodato d'uso gratuito | fuga necessaria

alla preparazione del PRP, mediante stipulazione di un'apposita /€0 Ve zione, secondo lo
schema allegato al presente provvedimento di cui forma parte inte ostanziale;
3- di dare atto che per la sperimentazione in questione non vi sono ti a carico del Bilancio

Aziendale e che lattivita verra esercitata oltre I'orario istituzi nale senza interferenze con
Iattivita assistenziale; Ol&x&

4- di stabilire che, a garanzia della salute e della sicurezza enti, degli utilizzatori e di terzi,
prima di essere awiato ad indagine clinica, il dispositi ico di cui trattasi dovra essere
preventivamente sottoposto, da parte del pergo@preposto del servizio aziendale

i ifica della sussistenza dei requisiti

i ssa a norma del dispositivo stesso,

di consumo che potrebbero derivare dal

o.Sponsor;

competente, alle necessarie procedure tecnich
essenziali di sicurezza, di conformita, d’idoneita
nonché di eventuali oneri aggiuriivi di manutenzi
suo utilizzo, che in ogni caso saranno a carico d

4- di dichiarare il presente provvedimento ,f”

17, comma 4, della L.R. n. 33/2009 (come | icato dalla L.R. 23/2015);

n
]

di disporre la pubblicazione, nei m%ﬂ ge, della presente deliberazione, dando atto che la
stessa @ immediatamente esecutiva;-a si dell'art. 17, comma 6, della L.R. n. 33/2009 (come
modificato dalla L.R. 23/2015).

DIRETTORE DIRETTORE

SANITARIO OCIOSANITARIO
(Dott.ssa Paola Navone) (Do P40l ff M

Direzione Sanitaria c/(j,\ (‘:(,

Si attesta la regolarita amministrativg’é fecnicd del presente provvedimento
Responsabile del Procedimento: doft”Michele Granetto
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RELATA DI PUBBLICAZIONE @

Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all'albo pretorio info % di quest'Azienda
sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall'art. 32, comma 1, 09, e dall'art. 8 del
D. Lgs. 33/2013, dal 10 MAG. 201 4 e vi rimarra per quindici %%iconsecutivi.

X

~
La deliberazione si compone di n. f) pagine e n. ,22 Nlegati.
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| Allegato n. 1 al Decreto DG Sanita n. 1818 del 6 marzo 2012

CONVENZIONE TRA /a struttura sanitaria Istituto Ortopedico Gaetano Pini, Milano /\
E LA SOCIETA REGEN LAB SA, Le Mont-sur-Lausanne, Switzerland N

CONCERNENTE CONDIZION! E MODALITA' PER L'ESECUZIONE DELLA SPERIME E CLINICA
"Valutazione dell’efficacia del trattamento congiunto con acido ialuronico e ori di crescita
piastrinici da sangue autologo nelle lesioni degenerative del ginocchi coIIo ACP-HA
versione 02 data 11.01.2017” \

PRESSO LA STRUTTURA Unita Operativa Complessa, Prima Divisione isti rtopedico Gaetano
Pini, Milano, (Direttore prof. Pietro Randelli)

Premesso: Qi\%

- che con istanza in data 13 febbraio 2017,

@
- la societd, REGEN LAB SA, & \Q

- con sede in Le Mont-sur-Lausanne Via En Budr, \CH-1052, Switzerland,

- ha richiesto al Comitato Etico di competOspedaIe Gaetano Pini di Milano

- la pertinente autorizzazione ad eﬁen@&ﬁpﬂimenwzione clinica con Dispositivi medici

e Repertorio dei Dispositivi Medici del Ministero
0), dal titolo:

- (aventi marchio CE, inseriti nel D
della salute nelle loro indicazi

"Valutazione dell’effica 2l trattamento congiunto con acido ialuronico e fattori di
crescita piastrinici da sang 2 autologo nelle lesioni degenerative del ginocchio -

Protocollo”. @

codice protocollo@m versione 02 data 11]01/2017 (di seguito la “Sperimentazione”)

- cheil protocollo!q stituisce parte integrante della presente convenzione e che costituiscono
e

parte integr ‘4 an che tutti i documenti inviati al comitato etico e approvati dal medesimo,
anche non ﬁ\-% ti alla presente convenzione.

erimentazione potra iniziare solo dopo Femanazione del parere favorevole del
Etico e lapprovazione dell’Autotity Competente, in conformitd alla vigente
*3)che la sperimentazione clinica sui pazienti nell’ambito di tutte le strutture dell
opedico Gaetano Pini , Milano potra essere operata solo nel pieno rispetto della

Helsinki”, dalle norme di “Good Clinical Practice” (GCP) emanate dalla Comunita Europea (cosi
come recepiti dal Governo Italiano ed in accordo con le Linee Guida emanate dagli stessi
organismi), in attuazione di quanto prevede inoltre la Convenzione del Consiglio d’Europa per
la protezione dei diritti del’'uomo e della dignitd dell'essere umano nell’applicazione della
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Allegato n. 1 al Decreto DG Sanita n. 1818 del 6 marzo 2012

biologia e della medicina fatta ad Oviedo il 4 /4/1997 e, infine, secondo i contenuti dei codici
italiani di deontologia medica delle professioni sanitarie e dei Regolamenti vigenti in materia,

nonché nel rispetto delle leggi vigenti in materia di prevenzione della corruzione. /\

TRA

strt\lttura sanitaria ASST Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico G. Pi @, Milano (di

seguito per brevita “Ente/Istituto Ortopedico Gaetano Pini”) con sede A. Ferrari, 1 -
20122 Milano C.F./P.l. 09320530968
nella persona del Direttore Generale, dott. Francesco Laurelli @
E N
la REGEN LAB SA, (di seguito per brevita "Promotore") con sede in Le Mont-sur-Lausanne,
Switzerland, Via En Budron B2, C H-1052 P.l. e C.F. nr CHA 110 064 203, in persona del Legale
Rappresentante dr. Antoine Turzi (CEO) @
SI CONVIENE E SI STIPU Q@ SEGUE
ART.1-PR

Le premesse e gli eventuali allegati costituiscon @ integrante del presente contratto.

Lo studio nasce su proposta dello Sperimen(%% RegenLab si rende disponibile a sostenere lo
studio, cosi come di seguito dettaglia nendo i prodotti e il materiale necessario
all’esecuzione dello stesso, la copertur @ativa, il pagamento al Comitato Etico dei costi di
sottomissione dello studio e il monitor@% '

L'Ente nomina quale Responsabile della Sperimentazione richiamata in premessa, a seguito di
formali accordi, il Prof. Pie ;
Complessa, Prima Divisi ituto Ortopedico Gaetano Pini, Milano , che fungera da
Sperimentatore. Il ref @cnico scientifico della Sperimentazione per conto del Promotore
sara la Dott.ssa Rissone (srissone@regenlab.com) la quale potra nominare un
responsabile di progetto ed avere contatti con i sanitari incaricati di programmare e di eseguire la
Sperimentazione nel rispetto di quanto previsto dalla normativa richiamata in premessa.

visite di monitoraggio e di auditing che verranno eseguite presso I'Unita
ssa, Prima Divisione Istituto ®gtopedico Gaetano Pini, Milano, da parte del
omotore o di societa terza incaricata dal Promotore, al fine di verificare il corretto
andame lla Sperimentazione.

ART. 3 - INIZIO SPERIMENTAZIONE E NUMERO PAZIENTI

La Sperimentazione avra inizio dopo I'ottenimento delle necessarie autorizzazioni da parte del
Comitato Etico di riferimento dell’Istituto Gaetano Pini di Milano, ai sensi della normativa vigente
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Allegato n. 1 al Decreto DG Sanita n. 1818 del 6 marzo 2012

e dei regolamenti interni.

Essendo uno studio multicentrico presso il centro sperimentale dell’'Ente saranno arruolatj pazienti
rispondenti ai criteri previsti dal protocollo di studio secondo modalita di tipo compet%le a
dire che ogni centro arruolera in funzione delle sue potenzialita fino al raggiungimento del numero
di pazienti totali previsto dallo studio (175), momento in cui si chiudera il reclutamento. Iknumero
di pazienti arruolati variera quindi tra un centro e l'altro. Considerato un pe dicativo di
reclutamento di 24 mesi e un follow-up per ogni paziente di 12 mesi, | io) si dovrebbe
completare nell’arco di 36 mesi dal suo inizio. @

Il Promotore non avra alcuna responsabilita e non riconoscera alcun co per i pazienti
arruolati dallo Sperimentatore, su sua iniziativa, oltre il numero mas: cordato o in data
successiva a quella della comunicazione di interruzione dell’arruolamit&

ART. 4 - OBBLIGAZIONI DELLE PA%%
& \

4.1 Il Promotore si impegna:

Etico.

b) A provvedere al monitoraggio dello studio
&

c) A fornire all'Ente, tramite la farmacia \. tti necessari allo studio per ciascun gruppo di
pazienti previsto: Cellular Matrix / \u Kit con il relativo il set accessori denominato
BCA-SET3 (valore rispettivamente @ Euro/paziente e 9 Euro/paziente), RegenKit-BCT-1
(valore 120 Euro/paziente), ArthroVisc (valore 70 Euro/paziente) in quantitativo adeguato
e proporzionale al numero azienti che saranno via via arruolati in funzione delle
capacita di reclutamenta Q% entro e fino al completamento del reclutamento
complessivo richiesto @ udio, essendo il reclutamento tra i centri partecipanti di tipo
competitivo | prodotti aranno confezionati ed etichettati secondo quanto descritto dal
Protocolio e dalla nd

documento di
quantita, lotto{d eparazione, data di scadenza, eventuali particolari condizione di

nome del respgnsabile della sperimentazione. La farmacia dell'Ente assicurera l'idonea
i prodotti da sperimentare adottando tutte le misure necessarie, fino alla

jo. Il consegnatario o persona da lui delegata cura la tenuta di un apposito
i carico e scarico costantemente aggiornato. '

d P llo che riguarda i prodotti residuali o scaduti :

d1) L’Ente utilizzera i prodotti sperimentali forniti dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini
della Sperimentazione, impegnandosi inoltre a restituire allo stesso i volumi residuali al termine

della Sperimentazione stessa, con spesa a carico del Promotore. La farmacia dell'Ente assicurera
l'idonea conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le necessarie misure, cosi
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* Allegato n. 1 al Decreto DG Sanita n. 1818 del 6 marzo 2012

come indicato preventivamente dal Promotore nel protocollo o in apposito documento allegato,
parte integrante della presente convenzione. _

d2) Qualora il prodotto residuo risultasse scaduto I'Ente provvedera autonomamen lla sua
distruzione — a spese del Promotore — impegnandosi a fornire al Promotore debita agz%one
comprovante l'avvenuto smaltimento, il tutto in conformitd a quanto previsto dalta_normativa .
vigente (®). Per 'eventuale smaltimento del prodotto scaduto e I'operativita ad e%ﬁcgﬁgata, il

Promotore corrispondera all’Ente un rimborso complessivo forfettario di € 300 Tale somma verra,
@ip? dell’Ente

el prodotto

se del caso, esposta in fattura con applicazione di IVA ad aliquota ordinaria
come “corrispettivo accessorio alla sperimentazione per le attivita di smal@
sperimentale scaduto”.

e) A dare in comodato d’uso gratuito all’Ente che a tale titolo ric&d accetta, 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 all’effettuazione della stessa, una apposita c@% Regen Lab, dedicata alla
preparazione del PRP (conforme alla vigente normativa) del valore%lf; 1500.

S .
L’Ente si assume l'onere di provvedere alla custodia della apg Q) iatura sopra elencata.

Il Promotore si assume ogni responsabilita per quant \ cerne eventuali danni derivanti
dall’utilizzo dell’apparecchiatura per le finalita descr emessa e secondo il manuale d’uso
del produttore della stessa.

L’Ente si assume la responsabilita per ogni even anno che potrebbe derivare a persone,
animali o cose di sua proprieta o di terzi in rela aII’uso dell’apparecchiatura al di fuori delle
finalita descritte in premessa o in difformi 3 quanto prescritto dal manuale d’uso del
produttore, impegnandosi a tenere sollevato ed.indenne il Promotore.

L’Ente si impegna altresi ad effettuare r o‘&: denuncia all’autoritd competente, in caso di furto,
danno o smarrimento delle appareccﬁgw, e, in ogni caso, ad awvisare immediatamente il
Promotore. Il promotore si impegna @re indenne I'Ente in caso di furto o incidente connesso
all’uso delle apparecchiature. &h

Il Promotore si impegna ad a rsi-te eventuali spese di manutenzione e riparazione di dette
apparecchiature per l'uso rigu nte la Sperimentazione. Al termine delle attivita richiedenti
l'utilizzo delle Apparecchiat @ ¢omungque, al termine della Sperimentazione, il Promotore si
fara carico di ritirare le apparecchiature sopra menzionate.

Lo studio seguira I'i ostico prescrittivo normalmente in uso per la patologia oggetto di
studio. Nessun cost iuntivo per esami e procedure rispetto alla pratica clinica corrente &
previsto dallo studio e gravera sull’Ente.

i Promotore ovvedera a rimborsare allEnte tutti i costi aggiuntivi risultanti da attivita

Agnos iche non previste nel Protocollqbo successivi emendamenti allo stesso, qualora
tali attivitd-si-rendano indispensabili a seguito di un'alterazione dello stato clinico del paziente
causatadalla Sperimentazione stessa. Il rimborso sara effettuato a fronte di emissione di regolare
fattura-indirizzata al Promotore, solo a condizione che tali attivita e i relativi costi come da
tariffario dell’Ente siano stati tempestivamente comunicati, giustificati e documentati per iscritto

al Promotore (fermo restando I'anonimato del paziente).
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4.2 UEnte e lo Sperimentatore s'impegnano ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le
raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico.

4.3 LEnte e lo Sperimentatore si obbligano a tenere informati costantemente il Promotore e il
Comitato etico sul’andamento della sperimentazione, in particolare per quanto/cancerne
Ieventuale verificarsi di eventi avversi gravi direttamente o non direttamente correlati alla
somministrazione del farmaco sperimentale.

4.4 La documentazione inerente alla Sperimentazione che rimarra in possess, nte, dovra
essere conservata per il periodo previsto dalla normativa vigente. Il Pro re ha I'obbligo
di comunicare all’Ente il termine dell’obbligo della conservazione.

ART.S5 -_ TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

5.1 Ai sensi e a tutti gli effetti della normativa vigente (**) L’Ente e il Promotore sono ciascuno per
gli ambiti di propria competenza, titolari autonomi, o0 a seconda dei casi, contitolari del
trattamento dei dati dei pazienti correlate all'effettuazione déll imentazione oggetto della
presente convenzione. Il Responsabile del trattamento dei dati dei quali I'Ente & Titolare & il
Responsabile della Sperimentazione o Sperimentatore di cui cédente art. 2, il quale, prima di
iniziare la sperimentazione deve acquisire dal paziente i itto documento di consenso al
trattamento dei dati personali. L’Ente sara responsabil lla“conservazione di tale documento.
Linformativa e il consenso dei pazienti al trattamen@ ti personali sara conforme a quanto
approvato e condiviso dal Comitato etico e alle indic reviste dal provvedimento del Garante
(Linee Guida 24 luglio 2008). @

5.2 Il Promotore potra inoltre comunicare, n o rispetto della normativa vigente (Y, i dati
personali e sensibili ad altre societa dei risp etti i, gruppi ed a societa che collaborano con loro a
livello internazionale per I'esecuzione di @i

potranno essere trasmessi in territori situati al di fuori dell’Unione Europea. Il Promotore, il
Responsabile ed i destinatari di comu

nicaz
dati rispettivamente trasferiti &

Con la sottoscrizior‘?presente Contratto, ciascuna Parte dichiara di essere informata e
acconsente all’'utilizzo ‘dei propri dati personali funzionali alla stipula ed alla esecuzione del

rapporto contra in essere tra le medesime Parti. Tali dati potranno altresi essere comunicati
a terzi in Itali II'estero anche al di fuori dell'Unione Europea, qualora tale comunicazione sia
necessaria i ione degli adempimenti, diritti e obblighi, connessi all'esecuzione del presente
Contratt

i di cui al presente articolo assolvono i requisiti d’informativa e consenso di cui alla
vigente normativa in materia di trattamento dei dati personali.

ART. 7 — DATI SCIENTIFICI: SEGRETEZZA, PROPRIETA , RISULTATI E POLITICA DI PUBBLICAZIONE

PaginaS5di7
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7.1 Salvo quanto disposto dal presente articolo 7, I'Ente manterra le informazioni correlate alla
Sperimentazione nel pil stretto riserbo e non divulghera tali informazioni riservate a terzi senza il
consenso scritto del Promotore. L'Ente garantisce che I'obbligo alla riservatezza sara eé&:llo
Sperimentatore e ai suoi collaboratori e a qualunque altra persona, estranea all'En che, per
qualsiasi motivo, dovesse venire a conoscenza di dati riservati. | presenti obblighi di 'ﬁ%&gzza e
confidenzialita rimarranno in vigore finché le informazioni non saranno rese did %&pubblico
da parte del Promotore.

7.2 Ladivulgazione dei dati dovra avvenire secondo quanto previsto dalla vi
Il Promotore si assume inoltre la responsabilitd della preparazione del Rap
dell’invio tempestivo allo Sperimentatore.

Affinché sia garantita la corretta raccolta e rielaborazione dei dati risul n a Sperimentazione,
lo Sperimentatore dovra inviare il manoscritto al Promotore prima de a sottomissione per la
pubblicazione. Il Promotore avra 60 giorni (silenzio — assenso), dgl ricevimento del manoscritto,

durante i quali potra suggerire modifiche, che lo Sperime potra incorporare nella

pubblicazione, purché tali suggerimenti non siano in contrasto con-Yattendibilita dei dati, con i
&

diritti, con la sicurezza ed il benessere dei pazienti.
7.3 | dati prodotti in questa indagine saranno di pro a del Principal Investigator e
dell'lstituto Ortopedico Gaetano Pini. Eventuali risultati ascettibili di brevetto, derivanti
direttamente dalla Sperimentazione, saranno in ogni i proprieta del Promotore nel rispetto
delle normative vigenti. E' consentita anche in qu o la pubblicazione dei risultati della
Sperimentazione agli sperimentatori che vi abbia so parte fermo restando le procedure di
verifica di cui al punto 7.2 precedente Lo spe tatore conserva il diritto di pubblicare il
risultato della sperimentazione nel rispetto de 4\ osizioni vigenti, fatti salvi i diritti di proprieta
intellettuale e dopo aver assolto le procedure diverifica di cui al punto 7.2.

7.4 Gli obblighi e le disposizioni del prese @ icolo continueranno ad essere pienamente validi
ed efficaci anche a seguito della riso'e o cessazione per qualsiasi causa del presente

contratto. Q)
ART: @c OPERTURA ASSICURATIVA

Si da atto che il Promotore, confa emente alle normative vigenti’, ha stipulato con la compagnia
CHUBB Insurance di Zurigo Polizza di Assicurazione responsabilita civile Sperimentazioni
cliniche per lo studio in el costo di € 8750 , approvata dal Comitato etico .

\RT. 9. - DECORRENZA DEL CONTRATTO

o che la presente scrittura avra validita a decorrere dalla data di ultima
tessa, e rimarra in vigore fino alla data di chiusura formale del centro
'Ente.

della sperimentazione & prevista indicativamente entro 1 luglio 2019.

Le Parti conveng
sottoscrizione
sperimentale
La datadit

ART. 10. - RECESSO - INTERRUZIONE ANTICIPATA

Il Promotore si riserva il diritto di recedere in qualunque momento, con preawviso scritto di 30
giorni, dalla convenzione stessa.

Tale preawviso verra inoltrato tramite lettera raccomandata o PEC ed avra effetto dal momento del
ricevimento dell’altra parte.
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Ciascuna delle parti della presente convenzione si riserva il diritto di interrompere
immediatamente la Sperimentazione per gravi e documentate inadempienze dell’altra parte e in
qualunque momento nel caso si abbia motivo, valido e documentabile, di ritenere che Ila
prosecuzione della Sperimentazione possa rappresentare un rischio non accettabile p%ienﬂ
Al verificarsi dell'interruzione anticipata della Sperimentazione, il Promotore cm dera
al’Ente i rimborsi spese e i compensi effettivamente maturati fino a quel momento salvo
quanto previsto dai precedenti commi, il presente contratto si intendera risolto/di diritto ai sensi
dell’articolo 1456 c.c. qualora la sperimentazione non venga condotta in conformita al d.lgs.

6.11.2007 n. 200, al d.Igs. 24.06.2003 n. 211 e secondo le norme di Buona P i:: ca in vigore
ART. 11. - REGISTRAZIONE E BOLLI. X
Il presente atto & soggetto a registrazione solo in caso di uso. Le sp bollo sono a carico del
Promotore.
o

ART. 12. - FORO COMPETENTE E NORMATIVA APPLICABILE NORMATIVA LICABILE.
La normativa applicabile alla presente convenzione é queII tato Italiano.
Per ogni eventuale controversia relativa aII’lnterpr@ e/o all'esecuzione del presente
contratto, non risolvibile in via amichevole, & compe via esclusiva, il Foro di Milano, con
espressa esclusione di qualsiasi altro Foro, generale tlvo

ART 13 - MODIFICH NTEGRAZIONI

potranno essere effettuate, previo accordo fra le
scritte.

Eventuali modifiche alla presente Convenzi e - :

Parti, solo tramite stesura di apposite rr%

Le parti si danno reciprocamente atto il contratto & stato negoziato in ogni sua parte e che non
trovano pertanto applicazione le | m di cui agli artt. 1341 e 1342, c.c.

Letto, approvato e sottoscritto.

p. 'Ente: ASST Centro S Ortopedico Traumatologico G. Pini -

Dott. Francesco Laurel li\ DataE ]7 Firma:

Data: Firma:

Il responsabile della sperimentazione

Prof. Pietro Randelli Data: o04fofj20; Firma:
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CONTRATTO DI COMODATO D’USO

Tra /&4
la societa REGEN LAB SA con sede legale in Le Mont-sur-Lausanne Via En Budrq& -
1052, Switzerland, codice fiscale e P.IVA nr CHA 110 064 203, in segu Xﬁminata

“Comodante” nella persona del legale rappresentante Dott. Antoine Turzi (CE

:
La struttura sanitaria ASST Centro Specialistico Ortopedico Trauma o G. Pini - CTO,
Milano con sede in (in seguito denominato ”Cémodatario”), con sedein P.zza A. Ferrari, 1
- 20122 Milano, Codice Fiscale e Partita IVA n. .......... O,% persona del Direttore
Generale, Dott. Francesco Laurelli @ N

PREMESSQ Q .
a) che la societd REGEN LAB SA ha presen \Xbomitato di Etica della Fondazione
S

Etico richiesta di parere in merito alI’@ la sperimentazione clinica, di seguito

o
denominata "sperimentazione"@i titolo "Valutazione dell’efficacia del

trattamento congiunto co%%’ ’ialuronico e fattori di crescita piastrinici da
sangue autologo nelle le@ egenerative del ginocchio - Protocollo ACP-HA

versione 02 data 7", presso I'U.O. Complessa, Prima Divisione Istituto
Ortopedico Gaeta ini, Milano, diretta dal Prof. Pietro Randelli, da condursi
sotto la resp@ scientifica del Prof. Pietro Randelli;
b) che lo m posto costituisce sperimentazione clinica di dispositivi medici
e

aventi io CE, per l'avvio della quale, ai sensi della Circolare del Ministero
&

Salu agosto 2011 il Comitato di Etica di riferimento, nell’esercizio delle

etenze ad esso attribuite, ha espresso parere favorevole in data 21 Febbraio

017;




4]

c) che la predetta sperimentazione pud avere inizio solo dopo il rilascio di apposita
Delibera Autorizzativa del Direttore Generale dellASST G. Pini — CTO;

d) Il Comodatario & interessato a disporre, ai fini esclusivi della Sperim Me, e
per tutto il tempo necessario all’effettuazione della stessa, prag%sede di
sperimentazione dell’ Istituto Ortopedico Gaetano Pini, in P Ferrari, 1 -
20122 Milano, del seguente bene in perfetto stato di funzio@x:

una centrifuga Regen Lab, marchio CE, dedicata alla preparazio | PRP, conforme alla

vigente normativa. o

Tutto cid premesso, che costituisce parte integrantj m presente convenzione

economica, si conviene e si stipula quanto segue: @
o
Art.1 \

AN

Il Comodante da e concede in comodato grat@(amodatario, che a tale titolo riceve

ed accetta in perfetto stato di utilizzaﬁ@redetti beni a cui vengono allegate la

certificazione relativa al marchio CE certificazione di conformita alla normativa
europea sulla sicurezza elettrica -60-950. Il Comodatario, previa verifica di

S

accettazione, fara uso dei beni o quanto determinato dal Comodatario

Q

I valore di stima concor 1 ra le parti ammonta a euro 1500 + IVA.

A3 \©

in deroga alle?zioni dellart. 1808 c.c., le spese di manutenzione ordinaria,
onché

le eventuali riparazioni dei beni, comprensive di ricambi e di

mabili, sono a totale carico del Comodante; in deroga alle prescrizioni

dell’ c.c. il perimento o perdita dei beni & a carico del Comodante.




Art.4
L'apparecchiatura viene concessa in comodato per il tempo necessario all’effett{iazione
della stessa (indicativamente per un periodo di anni 2 dalla data della determi %}g del

Direttore Generale del Comodatario di approvazione del contratto e non alcun

obbligo di futuro acquisto della stessa. @
s @\

Sia il Comodante che il Comodatario possono, con preawviso scrw 30 giorni, risolvere
il presente contratto anche senza giustificato motivo. & %

Anls Q

Per quanto non disposto dal presente accordo, valg -g norme di cui all’art. 1803 e

S
seguenti del c.c.. \\

Are7 O

La consegna dei beni dovra avvenire pr@@vizio di Ingegneria Clinica (UOC Tecnico

Patrimoniale), previo accordi co;@isﬂi, tramite regolare bolla di consegna.

Lutilizzo e custodia del bene & sott ponsabilita del prof. Randelli.

An.s @
La registrazione del pre contratto, secondo quanto disposto dal D.P.R. 26 aprile
1986 n.131, & prevista s."i caso d’uso.

Gli oneri dell'even@iﬂrazione sono a carico del Comodante.

Art9 %

Per qualsiasi controversia & esclusivamente competente il Foro di Milano.

Art. 10
il pr contratto & redatto in n. ............ originali, di cui ..... —per I’ASST G. Pini-CTO
rta bollata ed ...... in carta semplice.

Letto, confermato, sottoscritto.




IL COMODANTE:
Regen Lab SA
il Legale Rappresentante/CEO

S
%)
N
N

Data : Firma

IL COMODATARIO: o
ASST G. Pini-CTO

il Direttore Generale
Dott. Francesco Laurelli

=4 yag, 2017

Data : Data: Firma:

Lo Sperimentatore Principale @&
Prof. Pietro Randelli &9




