SPEDALI CIVILI - BRESCIA
AZIENOA DSPEDALIERA

VERBALE N. 26
DELLE DELIBERAZIONI ADOTTATE IN DATA 0940672011
DAL DIRETTORE GENERALE F.F. Dott. Ezio Belleri

Sono presenti:
11 Direttore Samitario Dott.s Evmanna Derelli

OMISSIS
DELIBERAZIONE N. 0460/2011 DEL 09/06/2011

OGGEITO: Accordo di collaborazione con Stamina Foundation Onlas in tema di
terapia ceflulare,

Brescia, i 16082011
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SPEDAL! CIVILI - BRESCIA
ALIENDA DEPLDALIERS
COPIA

Deliberazione n.460/mis - Seduta del 09/06/2011

OGGETTOQ: ﬁmurdndimlhburuiummn&miumm&mnﬂnmsiumdimm
cellulare.

-Premesso _
-Chnilprmumimﬂ:pmw:hpnuihdiﬂdimﬁmrwlmlﬂ:pinmﬂutm
mﬂmnmndumndi:imﬁepmcﬁnedmm:.ed&mﬁmﬂndwmﬂdi fuori
della sperimentazione clinica;
- Che in detti termini, il presente atto fa salva ogni determinazione che dovrd essere
mmmdﬁmﬁpﬁmmimiﬁmw;mdm
pmpﬂﬁudimivimhmiﬁudiopimuﬁiﬁnmdihmtl'mﬁﬂﬂmcdi
qualsivoglia parcre e/o aulorizzazione per cid prevista, anche esterna ¢ di autoritd
superiori;
-Ritenutoe:
- Con dette premess ¢ a dette condizioni, di delineare i termini di una possibile
mllhﬂmm:muqﬂﬁodhmﬂ%mﬂuﬁumii
trattamento delle cellule staminali mesenchimali, quale si presenta Stamina Foundation
Onlus di Torino;
-hdrmﬂneembmﬂhummuanmhmnﬁﬁwﬁdamdiduemdﬁhmhﬁdi
muﬂmﬁmiﬁﬁuwﬂuﬁwﬂaﬁuﬁmﬁmﬂhmmiuiﬂmﬁad
mmwﬂbmmn:mhuhmminmmﬂqm&mﬁn.s
pagine),
- Preso atto che il Dirigente dell'U.O. Segreteria Amministrativa Direzione Sanitaria
Aziendale Avv. Feusto MAGGI, Responsabile della relativa istruttoria, proponente il
presente provvedimento, ne ha dichisrato la completezza, la regolarith tecnica e ln
legitimitk;
- Dato atto che il parere di competenza del Direttore Amministrativo viene assorbito dalla
superiore funzione esercitata dallo stesso;
= Il Direttore Generule £, sentito il Diretiore Sanitario,
DELIBERA
a) di dare atto della volonth di porre le premesse per un possibile ricorso alla terapia
mlmm;mmmﬂmmmwdmmmm
?i:nnliinnﬂuiu,uihmnrigwdmdmmddifuod@lh:puimntazinn:diniu;
b}-dmvﬁnemhordimmaduu-mdﬁm.did:linmailtm.inidiun:poﬁibile
collaborazione con soggetio qualificato ed in possesso di idonea metodica per il
wattamento delle cellule staminali mesenchimali, quale si presenta Stamina Foundation
OnhudiToﬁm.ﬁnvimdodl*ipohidimﬁndimuﬁmmihinmﬂllme
provvedimento a costituirne parte integrante {(Allegato A, composto di n.5 pagine);
c}ﬁfmmm:muoﬁmmmm“mmmmﬁmh
pazienti per i quali si dovesse concretamente porre detws prospettiva di cura, ivi
compresa la verifica di ogni condizione di legge e 1'acquisizione di qualsivoglia parcre
t/a autorizzazione per cid prevista. enche esterna e di sutoritd superiori (demandandone
I'istruttoria alla Segreteria Tecnico Scientifica del Comitato Etico, con la collabarazione
del Laboratorio Cellule Staminali, al quale peraliro rimangono in cape gli adempimenti
specifici di cui ull'sccordo);
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dymmhmmmmmncmsm-im
della Legge n.111/91, nonché ai sensi dell’art.3-ter del D.Lgs. n.502/1992, cosl come
modificato con D.Lgs. n.229/1999,

mmmmw-
Letwo, confermato e sottoscritto.




ALLEGATO ) » DELIBERAZIONE

n_660m_0%|06/211

ACCORDU DI COLLABORAZIONF.
TRA
STAMINA FOUNDATION Oalus, Via Giolitti n. 41, 10124 Torino - cod. fiscale
97713510010, qui rappresentsta dal Prof. Davide Vannoni in qualitd di Presidente ¢ legnic
Rappresentante, di seguito denominata anche “STAMINA™
E

I'AZIENDA OSPEDALIERA SPEDALI CIVILI DI BRESCIA. P.le Spedali Civili. | -

Brescia, cod.fisc. 00298840174, qui rappresentata dal doft. Comelio Coppini, Dircttore

Generale e Legale Rappresentante, di seguito denominata “Spedali Civili”

chiamate in seguilo congiuntamente anche “Parti"

Premesso che:

8. STAMINA Onlus ¢ una fondazione costituita nel 2009 per tini esclusivi di
solidarietd sociale, con le seguenti finalitd istiluzionali:

(i) svolgimento dell'attivii di ricerca scientifica, biologica e medica nel LM
della medicina rigenerativa;

(1) diffusione della cultura delia medicina rigenerativa;

(1ii) promozione di iniziative. progetti, studi, ricerche nell'ambito dells medicing
ngencrativa;

ed in particolare intende valutare la possibilita, in accordo con i soguelti istituzionali ¢
nel pieno rispeito delle leggi vigenti. di costituire un centro di eccellenzs in Lombardia
per il trattamento ¢ la conservazionc di cellule staminali adulte, utilizzando a tal fine il
know how scquisito ed acquisendo ncl scttore della terapia cellulare;

b. I.'azienda Ospedalicra “Spedali Civili* di Brescia:

(i) persegue, secondo standard d'eccellenza, finaliti di ricerca nel campo
biomedico ed in quello dell’organizzazione dei servizi sanitan. di innovazione nej
modelli d'ussistenza e di trasferimento delle conoscenze. unitamente # prestazieni
di ricovero ¢ cura di base e di alta complessit;

(i) promuove ed organizza, per quanto di sua competenza. la preparazione
professionale ¢ "aggiomamento degh operatori medici ¢ non medici

¢ & valonth omune delle perti, ned nsoetic delie normative Vigenii e doer principe oi
centiulitd dellu persona. procedere allo cura di un numero da determiinirst. in aceorda
vt fe parti. di casi al di fuori della sperimewtazione clinica in hase al DM S:122006,
sui yuali applicwe sulla base di scienza e coscienzs ¢ previa approvaciong de!
Comiitate Etico degli “Spedali Civili™. terapie di medicina rigeneraiiva utitizzando
protocolli medici ¢ metodica di preparazione cellulare in possesso di “Stamina™
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Tutto cid premesso ¢ ritenuto parte integrante del presente accordo, le Parti COMVERBONO
quanto segue

1. Oggeito della collaborazione

1.1, Le Parti convengono di collaborare al fine di produrre linec cellulari staminali
adulie di tipo mesenchimale/stromale per utilizzo mutologo o eteralogo da
utilizzare nell'ambito della medicina rigenerativa per singoli casi al di fuori della
sperimentazione clinica in base al DM 5/12/2006, nel pieno rispetio della
normativa vigente e sulla base di principi di scienza ¢ coscienza medics.

2. Obblighi STAMINA

2.1.  STAMINA si impegna a produrre linee ccllulari per ricerca e applicazione
tecapeutica in base al know how sinora acquisito ne! scitore della terapia cellulare
ed a garantire la supervisione del Progetio da parte di biologi direttarnente o
indirettsmente dipendenti da S'TAMINA, mentre i controlli di sterilita ¢ Sicurcsza
dei preparati inietlabili, necessari in tutte le fasi del processo. saranno parantiti da
parte del responsabile del 1.aborstorio Cellule Staminali degli “Spedali Civili™

22, STAMINA sosterrd totalmente i costi necessari per la produzione cellulare
consistenti nella remunerazione dei propri biologi coinvolti nel progetto.
nell’acquisto dei media per 1a coltura cellulare ¢ dei relativi materiali di consumo.

2.3.  STAMINA si impegna. inoltre, a rispetture piensmente le regole e le modalita
di utilizzo del Laboratoriv Cellule Staminali che verranno concordate con la

Dirczione degli “Spedali Civili™ e con il responsabile de! laboratorio stesso.

3. Obblighi “Spedali Civili”

3.1. Al fine di consentire lavanzamento del Progetto, I'Azicnda Uspedaliera
“Spedali Civili® si impegna a mettere o disposizione il [.aborstorio Cellule
Stamineli per quanto necessiirio e comunemente concordalo, con tempi ¢ modi che
non interferiscano con 1" stlivita gia ordinariamente presente nello stesso,

32, Le ottivitd finshzzate all'avanzamento del Progelto veiranno eseguite dai
ricercatori dipendenti e/o incaricati da STAMINA. soilo la responsahilita dei
dirigenti prepusti dagli “Spedeii Civili". | nominativi dei ricereatori saranno
indicati in apposito elenco trasmesso od aggiomato da STAMINA. 8l fine di
consentirc la preventiva aulorizzazione di accesso ed il controllo du partc
dell’ Aziends “Spedali Civili di Brescia®,
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33. Per agcvolue l'avanramenio del Progetto, I'Azienda OspedalieraSpedali
Civili” si impegna inoltre a consentire una dirctia collaburazivne a litolo gratuite
tra i ricercaton dipendentifincaricali STAMINA cd il proprio personale
identificato dui Responssbile del Laboratorio Cellule Staminali. Per quanto
conceme l¢ eventuali applicazioni su casi al di fuori delia sperimentazione clinica
in base al DM S/2/2006, I'Azienda “Spedali Civili™ si impegna a metiere
disposizione pecsonale e strultuze ed a sostenere 1 costi relativi agli aspetti medici
del trapisnto delle linee cellulan prodotte da Stamina, nonché i costi relativi alle
analisi i sterilitd e sicurezza dei preparati iniettabili prodotti da Stamina,

4. Finanziamenti ¢d oneri finanziari

4.1, T risorsc cconomiche nacessarie per sostenere le attivila previste dal presentc
Accorde troveranno capienza nell’ambito delle risurse finanzierie allocale ¢
disponibili a bilancio STAMINA ed in parte nei bilanci snnuali di “Spedali Civili™
per quanto concerne i costi relativi agli aspetti medici.

4.2. Uheriori fond: per la ricerca che si rendessero necessari per Favanzamento de!
Progetmo potranno essere reperit trumile richieste di finanzigmenti 8 livello locale.
nazionale e/o eurupeo.

5, Riservatezra

5.1, Le Parli si impegnany a considerare ogni informazione scambiala nell'ambito
dello svolgimento delle attivita relative al Progetto come Confidenzisle ed u non
divulgarla senza l'espressa autorizzazione scritta dell'altrn Parte per un periodo &i
cinque (5) anni successivi alla cessazione, per qualsivoglia motivo, del presente
accordo.

§.2. in padticolarc nel contesio della collaborazione tra Stamina ¢ gli Spedali Civili
gli vpermori di Stamina impiegano metodiche coperie dai sepuenti brevell,
nonché wito il know how comunque presupposto, correleéto e conseguente alle

detre metodiche, cosl come dalo in concessione & Stamina dal Prof. Davide
Vannoni:

"Differentintion process of mesenchymal stem cells and thempeutic use thereol™
(BLS12875-CF) LiSA. Domanda di brevetio n. 1296494 )
(BEP12875-CF) Damanda di brovello eiropen n. 10194584 ¢

"Extraction prucess tor mesenchyma! siromal stem cel's®

(BUSIZER-CPY US A- Dumande di brevertp n, 12/96491%
(BEP1288)-C)') Doruanda di brevetto europeo n. 10194594.7
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Olire ai brevetti ed al sulieso Know-how viene riconosciuta altresi | csclusiva
titolarith e responsabilita in capo a Stamina ed al prof. Davide Vannoni delle
< scguenti tecniche e metodiche:

a. modahts e sito del prelievo (da stroma osseo);

b. modalitd di estrazione ¢ sclezione delle cellule stromali da tale campione
bioptico,

¢. modalita di coltivazione (composizione dei terreni di collura, frequenza dei
cambi di terreno);

d. modalita di criopreservazione delle cellule coltivate;

. modalith per la differenziazione nelle linca neuronale;

f. quantith di cetlule ¢ modalica di preparazione delliniettabile.

$3 1l risultatc del lavoro svolte comgiuntamente potid essere ogpelio di
pubblicazioni scientifiche ¢ di divulgazione convepnistica previo accordo tra le
parti.

6. Durata

6.1. 1 presente uccordo ha durata biennale 4 far data dal giorno di soltascrizione
risultante in calce ¢ si intenderi tacitamente rinnovato di anno in anno, salva la
possibilitd di disdetta da partc di entrambe le parti da comunicarsi a mezzo leners
ruccomandata A/R elmeno tre (3) mesi prima della scadenza. sie esss 1a prima o le
BUCCESSIVE,

7. Chlausols risolutiva espressa

7.1, 1l presente accordo potrit cssere risolto da cnirambe le paiti con effetio
immediato, previa comunicazione della Parte diligente 8 mezzo di lewer
raccomandata A/R, qualora I'altra Parte non abbia osservato le disposizioni di cut
al punti 2 (Obblighi STAMINA), 1 (Obblighi Spedali Civili); & (Risultaii
dell'attivita di ricerca);, 7 (Riservatezza),

8. Clausola compromissoria

8.1 Le PART] si impcgnano 8 risolvere eventvali comntroversic legate alla

formazione, inlerpretazione. esecuzione e cessazione del presente sccordo in viu
amichevole stragiudiziale.

9. Corrispondenza

9.1 Tutta la corrispondenza tra Spedali Civili € STAMINA inerente I'applicazione del
prescnle Accordo di Collaboraziore, ove non diversamente previsto, david esserv
inoltrata per posta. per (ax, oppure per posta elettronica ai seguemi indirizzi:

pay 415




Spedali Civili di Brescia, P.le Spedali Civili, 1 25123 ( Brescia ) -
Fax 030 - 306974, indirizzo e-mail: dircttore. generale@spedalicivili brescia it

STAMINA FOUNDA'LION ONLUS, wia Giolitti 41 = 10124 Torino -
Fax 01119500151, mndirizzo e-mail: mfofisammalound org

] stto, sottoseritio & eonfermato 2 Brescia in data

Spedali Civili di Brescia STAMINA FOUNDATION ONLUS
Il Direttore Generale Il Presidente
{Dr. Cornelio Coppini) (Prof. Davide Yannoni)
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