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Type of sample No.
1. Ancillary samples, Milano Cord Blood Bank (Lecchi) 84,936
2. Ancillary samples, non-GMP cell processing (Lecchi) 3,686
3. Whole blood samples, Rare Donor Bank (Marconi) 12,260
4. Cell culture samples, Cell Factory R&D (Lazzari) 2,101
5. Cell culture samples, Cytometry & Liver lab (Porretti) 953
6. Cell culture samples, Ist. Nazionale di Genetica Molecolare (Abrignani) 916
7. Left over tissues, Clinical Pathology (Coggi) 478
8. Cell culture samples, Genetics Laboratory (Coviello) 19
9. Tissues & cell lines from neurologic conditions (Moggio — Theleton) 1,495
10. Whole blood samples from obst & gynaecol conditions (Fedele) 222




9 ,  *D)D 8b%:

Type of sample No.

11. Serum samples, Blood Component Lab (Marconi) 27
12. Serum samples, Emergency Medicine (Monzani) 3,013
13. Serum & buffy coat samples, Hematology (Zanella) 5,672
14. Serum samples, Oncoproteomic project, Italy-US (Poli) 10,446
15. Cell culture samples, Medical Genetics (Lalatta) 721
16. Serum from celiac disease patients (Bardella) 6,926
17. Serum & buffy coat, lung cancer patients (Santambrogio) 514
18. DNA, RNA, whole blood, serum, Occupational Medicine (Bertazzi) 29,829
19. Biopsy left-over samples (Catania) 1,958
20. Serum, thalassemic transfusion recipients (Marconi) 10,715

TOTAL (1 +11)[176,887




The ‘3 one’ rule

1 euro 1 tube 1 year

... as our biobank costs about 1 M euro
and has the capacity of 1 million tubes...
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Banking together

A unified model of informed consent for biobanking

Elena Salvaterra, Lucilla Lecchi, Silvia Giovanelli, Barbara Butti, Maria Teresa Bardella, Pier Alberto Bertazzi,
Silvano Bosari, Guido Coggi, Domenico A. Coviello, Faustina Lalatta, Maurizio Moggio, Mario Nosotti,

Alberto Zanella & Paolo Rebulla

uring the past 10 years, human bio-

D logical material—body fluids, cells,
tissues, intracellular substances or
DNA—and the related data have become
an important resource for academic medical

research, and for the industrial development
of diagnostics and therapeutics (Godard

Europe (COE; Strasbourg, France) described
as the “increasing cross border flow of bio-
logical materials of human origin and data”
(COE, 2006), and the interests of third par-
ties, such as the pharmaceutical and bio-
technology industries (Elger & Caplan, 2006;
Anderlil, 2003).

The research tasks included: a comparative
review of international, regional and national
requirements for biobanking (Table 1)}—laws,
guidelines and ethical statements—to iden-
tify definitions of informed consent (Table 2j;
an analysis of articles about the ethical and
legal aspects of biohanking research, which




Table 2 | Definition of informed consent models for biobank-based research according to the
characterization used in international ethical and legal documents

Model of informed consent  Definition

Broad consent Allows the use of biological specimens and related data in immediate
research and in future investigations of any kind at any time

Partially restricted consent Allows the use of biological specimens and related data in specific
immediate research and in future investigations directly or indirectly
associated with them

Multi-layered consent Requires several options to be explained to the research subject in a
detailed form

Specific informed consent Allows the use of biological specimens and related data only in
immediate research; forbids any future study that is not foreseen at
the time of the original consent

E. Salvaterra et al, 2008



Information letter
Dzar Mr/Ms. [write name and surnams]

If vou agree, vour samples collected during [diag
atudy] will be kept at the ltalian Biobank, a pulbli
the collection, storage, characterisation, use and
the university hospital *Fondaziones IRCSS Ospey
Regina Elena”.

purposes of the specifisd study] and for all kind

Your samples will b2 used for the apecific purpnj
to those purposes [describe in general the fisld

As these studies will be performed using sample
course of your treatment, for biopay svaluation,
riak associated with sample collection.

Your samples, and the data and information obta
research, will be treated confidentially and [speci
etc.).

The results obtained on the basis of the ressanch
of acientific publications or teaching material, as
products from which you will receive no financial

You are free to withdraw from the studies at any
withdraw, you can ask for your samples and dats
ancnymous.

Consent form

In the light of the information that | have received, and having had the opportunity to ask
questions that have been answered, | agree to participate in these ressarch studies and
consant to the following:

* The samples collected during [specify] may be kept at the ltalian
Biobank of the Fondazione Ospedals Maggiore Paliclinico,

Mangiagalli e Regina Elena L YES

CNO

* The samples and associated data may be used for the specific purposes

of this study [specify: area, type and purposes of the specified study] O YES

O NO

* The samples and associated data may be used for all kinds of researches
that, directly or indirectly, relate to the specific purposes of this study

[describe in general field and type of associated sscondary uses) L YES

CIND

* The samples, data and study results may be used by ressarchers for

scientific publications and for educational purposes LI YES

CINO

* The samples, data and study results may be used by ressarchers for
the development of commerzial products, without any financial bensfit

to myaelf L YES

CINO

| declare:

* | have been informed of my right to withdraw my consent to the storage
and/or use of samples and associated data at any time and without giving
any reason Ll YES

C1NO

* | have been informed that | will be given information from the research
team concerning the progress and general results of the research studies
upon my explicit request. | have also been informed that they will not

communicate any individual reaults to me. O YES

C1NO

Date Time

The present consent form was collected by:

Mame and surname of patient/donar

Mame and surname of physician/researcher

Signature Signature

E. Salvaterra et al, 2008
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Prima riunione degli ‘utilizzatori della biobanca’ (30/05/2005)
Ordine del giorno

Discussione della prima versione del regolamento della Biobanca

Proposta ai membri del Comitato dei Garanti di approvare i seguenti documenti
come fonti di riferimento per I'’eventuale revisione del draft della
regolamentazione della Biobanca:

« Summary of the UK Biobank Consultation on the Ethics and Governance
Framework (www.ukbiobank.ac.uk)

* UK Biobank Ethics and Governance Framework (www.ukbiobank.ac.uk)

« Sample Handling and Storage Subgroup (www.ukbiobank.ac.uk)

» Biobanks in Medical Care Act / Svezia — in vigore dal gennaio 2003
(www.bioethics.uu.se)

» Singapore Tissue Network (www.stn.org.sg)

o Parere n. 77 del 20/03/2003 del CCNE (Comitato Nazionale di Etica in
Francia) su “Problemi etici posti dalla collezione di materiali biologici e di dati
Informativi associati” (www.ccne-ethique.fr)

Discussione dei moduli di consenso informato esaminati

Introduzione alla delineazione degli aspetti contrattuali fra Biobanca Enti
utilizzatori

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010




Valutazioni preliminari dei moduli di consenso informato (27/9/2005)

Risultati acquisiti:

* la parte specifica inerente alla acquisizione del consenso da parte del
paziente € conforme ai principi e alle norme etiche e giuridiche in materia
 nella maggior parte dei casi il modulo di consenso non € accompagnato dal

modulo di informazione
 I'informazione contenuta nei moduli di consenso e di regola sufficiente
* il linguaggio adoperato e di regola eccessivamente tecnico
* manca di regola I'indicazione di un contatto informativo
» nei moduli di consenso per I'utilizzo di materiali biologici I'informazione di
regola non e completa
Risultati attesi:
* integrare informazione e consenso
» semplificare il linguaggio adoperato in modo che sia agevole e comprensibile
e indicare un contatto informativo
* individuare un “testimone” che sia presente ai colloqui con il paziente (?)
* messa a punto dei moduli di informazione e consenso per l'utilizzo di
materiale biologico

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010




Necessita e previsioni di spazi freddi aggiuntivi (15/9/2005)

* Vengono condivise alcune tematiche generali sugli spazi freddi: i
partecipanti vengono informati che I'Ospedale Policlinico ha stipulato una
convenzione con una biobanca privata per disporre di spazi freddi aggiuntivi
e di aree criogeniche da utilizzare in caso di disastro (‘Disaster Plan’

» Aggiornamento lavori aree criobiologiche presso la Biobanca: la sale che
conterra i nuovi contenitori di azoto liquido sara pronta per meta ottobre,
mentre la sala dove saranno alloggiati i congelatori a —80°C sara pronta per
meta novembre.

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010




Sviluppo del modello di accordo di collaborazione fra la biobanca e ogni
gruppo di ricerca che raccoglie i campioni (21/12/2005)

* Accordo di collaborazione tra U.O. di Medicina Trasfusionale, Terapia
Cellulare e Criobiologia (CMTC) e U.O. XXX (10.01.P01.515-Bl Rev.0): e
stato stilato un prototipo di Accordo di Collaborazione tra la Biobanca e
I'Ente che fa richiesta di conservazione di campioni biologici. Tale accordo
e il modello sul quale verranno inserite le specifiche per stipulare I'accordo
con ciascun Ente.

 Documenti Normativi (M01.P01.515-Bl) e Scheda inerente alle
informazioni che accompagnano i campioni (M02.P01.515-BIRev.0): viene
distribuito I'elenco dei riferimenti normativi al quale si fa riferimento per il
biobanking e le caratteristiche minime che devono accompagnare ciascun
campione che perviene alla Biobanca.

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010




Proposta di approvazione dei documenti di base della biobanca (3/6/2006)

Ordine del giorno:
1) approvazione dei seguenti documenti:

- P01.517-Bl Rev. 0 Regolamento della Biobanca

- 10.01.P01.517-Bl Rev. OModello di accordo di collaborazione fra
Centro di Medicina Trasfusionale, Terapia Cellulare e Criobiologia
(CMTC) e U.O. XXX

- MO01.P01.517-Bl Rev. 0 Modello di consenso informato alla
conservazione e all’'utilizzo di materiali biologici umani per
eventuali indagini future

- TO01.P01.517-Bl Rev. 0 Documenti normativi

- TO02.P01.517-Bl Rev. 0 Scheda inerente alle informazioni che
accompagnano i campioni.

2) Varie ed eventuali
Viene precisato che: L'invio di qualunque tipo di materiale biologico di natura

tissutale, prelevato per motivi diagnostici e/o terapeutici, € di competenza esclusiva
del Servizio di Anatomia Patologica.

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010




Revisione moduli consenso informato (6/10/2006)

Presentazione e discussione del progetto di revisione dei modelli di consenso
iInformato. Proposta di preparazione di un manoscritto.

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010




Descrizione del sistema di gestione degli allarmi, presentazione di un
sistema commerciale per I'aliquotazione automatica dei campioni
(28/6/2007)

Ordine del giorno

. Come pubblicare i dati dei materiali disponibili sul sito

. Manoscritto sul consenso informato

. Aggiornamento inventario

. Aggiornamento formalizzazione accordi di collaborazione
. Programmazione audit raccolta consenso informato

. Breve presentazione Cryosmart

. Breve presentazione apparecchio per aliquote

. Descrizione dei contenitori attualmente impiegati

. Analisi economica

10. Standard NCI sul biobanking

11. Biobanking per indagini ambientali

12. Revisione del modello di consenso informato della biobanca
nell’ambito del progetto “il consenso in corsia”.

OCoOoO~NOOUILEA, WDN -

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010




Prima compilazione dell’'inventario (27/2/2007)

* Distribuzione del primo inventario della biobanca.

 Discussione della gestione dei campioni ‘left over’ dell’ Anatomia
Patologica.

 Discussione dell'opportunita di pubblicare I'inventario (anche sul sito web
dell’Ospedale?)

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010




Analisi dei costi (10/10/2007)

* Proposta del modello di analisi dei costi
* Ipotesi pragmatica di partenza: 1 euro/1 provetta/l anno?
» Partial cost recovery/ Total cost recovery

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010




Importante precisazione (28/2/2008)

Art. 2 - Custodia dei campioni

2.1 La Biobanca non acquisisce alcun tipo di proprieta dei campioni
biologici conservati al suo interno. L’assenso all’'utilizzo dei campioni e
espresso dal Direttore dell’'U.O. presso la quale i campioni sono stati
raccolti.

2.2 Il rilascio di campioni biologici conservati presso la Biobanca avviene
previo ricevimento di richiesta firmata dal Direttore dell’'U.O. presso la
guale i campioni sono stati raccolti.

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010




Progetto europeo BBMRI (29/5/2008)

Presentazione del progetto europeo Biobanking and Biomolecular
Resources Research Infrastructure (BBMRI) che riunisce piu di 52
biobanche presenti in Europa per un progetto comune della durata di 27
mesi di messa in rete delle diverse biobanche presenti sul territorio; e
articolato in WP. Se qualcuno degli utilizzatori della Biobanca volesse
inserirsi in uno dei WP potrebbe essere un’ottima occasione per
consolidare I'attivita di biobanking per gli anni a venire.

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010




Discussione proposta di rete nazionale di biobanche (16/9/2008)

Ordine del giorno:

1. Inventario dei campioni depositati
2. Censimento dei programmi attivi con accordo di collaborazione formalizzato

3. Presentazione delle raccolte sul sito della Fondazione
4. Bando CRB Net Biobanche
5. Varie ed eventuali

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010




Evoluzione BBMRI; creazione della rete italiana (28/9/2008)

* Viene discussa l'evoluzione del progetto BBMRI, cui la Biobanca partecipa.

* || progetto BBMRI ha previsto un censimento iniziale delle biobanche presenti sul
territorio europeo per cui e stato compilato un questionario specifico a fine
dicembre 2008; sono stati pubblicati i risultati riportati nella tabella ‘Total
numbers samples affected’ e sul sito BBMRI, dove e presente anche la
Biobanca visibile come IB — Milan e IBN1*, IBN2*, IBN3* secondo il modello
indicato nel documento ‘Biobanking at Ospedale Maggiore, Mangiagalli e Regina
Elena; Milan Italy’.

» La fase successiva del progetto e ora la creazione di un prototipo di Biobanca.

* || coordinamento centrale a livello nazionale del progetto e stato affidato al Dr.
D’Agnolo (documento ‘BBMRI WP1 & WP7 Brussels September 15th 2009’).

* || progetto ‘Applicazioni di standard nazionali e internazionali al sistema qualita
della Biobanca’ non e stato finanziato, percio e necessario cercare altre risorse
per sviluppare percorsi comuni per la validazioni delle metodiche.

* |l gruppo del consenso informato ha cominciato ad effettuare gli audit presso la
Biobanca. Tale audit verra successivamente esteso ai reparti dove i consensi
sono archiviati.

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010




BIOPRESERVATION AND BIOBANKIMNG THE E}:PEHTS SPEAK
Volume 8, Number 3, 2010

© Mary Ann Lieben, Inc.

DOl 10.1089bi0.2010.8315

What Are Three Actionable Strategies
to Improve Quality in Biomedical Research

Jim Vaught, John G. Baust, Albert E. Heacox, Peter Riegman, Fay Betsou, Peter Mazur,
John M. Baust, Glyn Stacey, and Michael Barnes

The U.S. National Cancer Institute Office of Biorepositories and
Biospecimen Research has said that large portions of banked hu-
man specimens—in some cases as many as 99 percent—are un-
suttable for their intended use, creating an arena that 1s ripe for
advancement. Experts suggest actionable strategies for improve-
ment.
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Milan, 1 September 2009
BBMRI-Multispecialty Hospital Biobank prototype (MHBp).

Proponents:

Paolo Rebulla (coordinator), Italian Biobank Network, Center of
Transfusion Medicine, Cellular Therapy and Cryobiology, Ospedale
Maggiore Policlinico, Milan, Italy; via Francesco Sforza 35, 20122
Milan, Italy; email prebulla@policlinico.mi.it;

Antonino Di Caro, Infectious Disease Biorepository, National Institute
for Infectious Diseases ‘L.Spallanzanr’, via Portuense 292, 00149
Rome, Italy; email: dicaro@inmi.it;

Giuliana Fortunato, CEINGE Biotecnologie Avanzate, via Comunale
Margherita, 482, 80145, Naples, Italy; email: fortunat@unina.it;

Francesca Torricelli, Department of Genetic Diagnosis, Careggi
University Hospital, via delle Oblate 1, Florence, Italy; email:
torricellif@aou-careggi.toscana.it.




Italian biobanking network models (16/10/2009)

The Italian biobank netwaorks (see enclosures for a more detailed description)

INGI  Italian network of Genetic isolates
Coordinator: Prof. Paclo Gasparini - Universita di Trieste pgasparini@units.it
Aims: To reconstruct the generai picture on the molecular bases of complex and quaritative traits
of our country by establishing a network of studies on genetic isolates. A mixed pr:}pulalticm will be
reconstructed from isolated/minorities ones.
Number of participants: 7 research groups

@ BBMRI-Multispecialty Hospital Biobank prototype
Coordinator: Prof. Paolo Rebulla - Ospedale Maggiore Policlinico, Mangiagalli e Regina Elena, Milan

prebulla@policlinico.mi.it

Aims: operational model of hospital networked biobanking connected with a national hub. A core
cryostorage facility can be used by all hospital specialties and departments, thus supporting at
reduced costs a global program of biobanking research.

Number of participants: 4 Italian research groups

NIPB  HNetwork of Italian Pathology Biobanks
Coordinator: Prof. Giorgio Stanta - Azienda Ospedaliera Universitaria di Trieste stanta@icgeb.org
Aims: to improve the availability of histologically classified human tissues for translational research
and validation and standardization of diagnostic, prognostic and therapy predictive bic narkers.
NMumber of participants: 9 Italian research groups




RIBBO Rete |taliana BioBanche Oncologiche (Italian Network of Oncological Biobanks)
Coordinators: Dott. Giovanni Migliaccio — Istituto Superiore di Sanita, Dott. Angelo Paradiso —
Oncologico, Bari ribbo@iss.it '
Aims: to contribute to the standardisation of technical procedures for handling oncological samples
as well as to the harmonisation of legal and ethical issues linked to the sample collection.

Mumber of participants: 10 Italian institutions

VAS  European Vascular Biobank
Coordinator: Prof. Mariella Catalano - University of Milan mariella.catalano@unimi.it
Aims: VAS is an European scientific no-profit association operating in the field of vascular disease
and its prevention. The Biobank is centralized at the University of Milan.
Number of participants: research groups in 23 European countries

Common features among the networks
The five networks have strong scientific links with European and international research groups and

networks, and are open to collaboration of new members,
The minimum data set already identified for a subset of samples (cancer) is candidate to become the basis

for the common minimum data set.




Rete Italiana di Biobanche Ospedaliere Multispecialistiche
Italian Network of Multi-specialty Hospital Biobanks

La Rete Italiana di Biobanche Ospedaliere Multispecialistiche —
Italian Network of Multispecialty Hospital Biobanks e stata costituita
formalmente il 30 luglio 2010 da quattro strutture sanitarie e di ricerca
senza scopo di lucro con sede a Milano, Firenze, Roma e Napoli.
L’atto costitutivo e rappresentato da una convenzione non onerosa fra
enti, che ha come scopi principali:

(1) la valorizzazione dei campioni biologici raccolti presso gli ospedali
nel contesto di procedure diagnostiche e terapeutiche,

(2) lo sviluppo e I'armonizzazione delle procedure di consenso
Informato, raccolta, caratterizzazione, conservazione e distribuzione
dei campioni biologici a scopo di ricerca e terapia,

(3) lo sviluppo di sistemi gestionali e amministrativi finalizzati al
recupero dei costi.



Le principali caratteristiche della rete MHB sono:

Operativita secondo il modello ‘hub and spoke’ del

BBMRI

« Conformita ai requisiti etici e legali internazionali del
biobanking

* Riferimento operativo alle linee guida dellOCSE e
del WHO/IARC per i centri di risorse biologiche

* Riferimento all’hub nazionale presso l'Istituto
Superiore di Sanita

 Programmazione di sviluppo di modelli comuni di
‘material transfer agreement’ e ‘non disclosure
agreement’

« Sviluppo di servizi di conservazione e distribuzione

dei campioni biologici e dei dati ad essi collegati

Connettivita al sito web del BBMRI.

Condivisione di documenti con il BBMRI.



Programma preliminare della rete MHB:

Sviluppo di sistemi qualita armonici
Sviluppo di procedure operative standard comuni
Report annuali di attivita
Validazione di procedure di laboratorio
Controllo di qualita dei campioni in ingresso e in
uscita
6. Aliquotazione, caratterizzazione e criopreservazione
7. Accordi di collaborazione con utenti dei servizi di
biobanking
8. Procedure di trasporto
9. Audit del consenso informato
10.Rapporti con i Comitati di Etica
11.Analisi dei costi
12.Rapporti con la popolazione
13.Sviluppo di programmi di ricerca

AR






Premessa

La elaborazione del documento che segue, denominato "Regolamento
della Biobanca taliana” rappresenta un primo tentativo di predisporre
una disciplina, il piu possibile organica e completa, della attivita di
"bancaggio” di materiali biologici che oggi viene svolta dalla
Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico (FOM) di
Milano, vale a dire delle affivitd di raccolta, conservazione,
caratterizzazione, manipolazione, distribuzione e utilizzo di materiale
biologico per finalita di diagnosi, di terapia, di ricerca.

Come & noto, presso la Fondazione opera da tempo la Biobanca
[taliana, setfore del Centro di Medicina Trasfusionale, Terapia Cellulare e
Criobiologia (CMTC) afferente al Dipartimento di Medicina Rigenerativa.

L"attivita di bancaggio di materiali biologici fa prevalentemente capo
alla Biobanca, ma la stessa, o alcune fasi di essa, vengono svolte anche
presso altre strutture interne alla Fondazione, e fra queste in particolare |l
Centro per la Procreazione Medicalmente Assistita, soggetto ad una
disciplina specifica.




Tuttavia, dllo stato, manca una regolamentazione generale delle attivita
di tali strutture, per quanto attiene agli aspetti operativi e dl
coordinamento delle stesse.

L'obiettivo della regolamentazione che segue & pertanto quello di fare
della Biobanca [taliana 'organismo di riferimenfo per lo svolgimento
dell’aftivitd di bancaggio dll'inferno della Fondazione, aftuandone |l
coordinamento e linfegrazione con ftfutte le strutture coinvolte nella
medesima attivita.

I Regolamento definisce i compiti che specificamente fanno capo dlla
Biobanca, disciplina gli aspetti organizzativi e di gestione dell’ affivita di
bancaggio e i rapporti tra la Biobanca, le strufture inferne ed estermne
alla FOM e gli altri soggetti coinvolti nell’ attivita predetta.




I Regolamento disciplina, in particolare, le moddlita di svolgimento della
attivitd di bancaggio all'inferno della Fondazione dllo scopo di garantire
la efficienza e la qualita di detta attivita, nonché il rispetto delle norme
tecniche, di sicurezza, in materia di protezione dei dati personali e dei
principi etici connessi con | aftivita stessa.

La adozione del Regolamento con i contenuti sopra delineati nasce
dalla constatazione che manca una disciplina generale relativa
all'attivitd di bancaggio dei materiali biologici (esistono discipline
relative a seffori particolari o a profili specifici) e alle strutture
(biobanche), che gia esistono o che si vanno costituendo per lo
svolgimento di fale affivita.

Da qui la necessita di ovviare a tale carenza elaborando, se pure in
forma preliminare e con riserva di ulteriori adeguamenti, una disciplina
riferibile a tutte le strutture che dll'inferno della Fondazione svolgono
affivitd di bancaggio o alcune delle fasi o delle operazioni in cui tale
attivita si articola.

Questo tentativo di regolamentazione organica della materia si auspica
possa rappresentare uno stimolo per dlfre realtd o per organismi di
regolazione per far si che la materia del bancaggio dei materiali
biologici, che va assumendo sempre maggiore rilevanza, possa frovare,
a livello generale, una idonea regolamentazione.




Al fini della elaborazione della disciplina che segue si & fatto riferimento
a tufte le fonti, legislative e di altra natura, disponibili relativamente alla
materia del bancaggio di materiale biologico, delle qudli viene in
adllegato fornito un elenco indicativo; ci si & inolire ispirati ai principi efici
connessi con tale attivita.

I presente Regolamento, una volta approvato dai competenti organi
della Fondazione, vincolerd la Biobanca e tufte le strutture che, a
gualungue titolo, sono coinvolte nelle affivita di raccolta, conservazione
e ulfiizo di materiali biologici svolte nellambito della Fondazione,
nonché i responsabili delle strutture predette, gli operatori e gli utenti
delle stesse.




Articolo 1 - Oggetto

1.1 Il presente Regolamento, nel rispetto delle fonti sovraordinate e
di quelle specificamente riferite ad alcune strufture (es. Centro per
la Procreazione Medicalmente Assistita) disciplina le attivita di
raccolta, conservazione, caratterizazione, manipolazione,
distribuzione e utilizzo di materiale biclogico per finalita di diagnosi,
di terapia, di ricerca, che wvengono svolte dllinterno della
Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico di
Milano (di seguito FOM).

1.2 Esso disciplina, in particolare, con riferimento alle atfivita
predette, gli aspetti organizzativi e gestionali relativi alla Biobanca e
I rapporti fra questa e le dlire struffure che dall'inferno della
Fondazione concorrono alle attivita di cui al comma precedente
nonché fra le predette strutture e i soggetti esterni.
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