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Istituto delle Scienze Neurologiche
« .+ Azienda Unita Sanitaria Locale di Bologna

DELIBERAZIONE

OGGETTO: Presa d’atto della Convenzione fra I'Azienda U.S.L. di Bolognha e I'Azienda Ospedaliero -
Universitaria di Parma per attivita di irradiazione di emocomponenti nel periodo 01.09.2019
—31.08.2022

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Su proposta del Direttore del Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale Area Metropolitana di
Bologna (SIMT A.M.BO), Dott.ssa Vanda Randi, e sentito il parere del Direttore UO Funzioni HUB (SC),
Dott.ssa Elena Magri, in ordine ai contenuti sostanziali, formali e di legittimita del presente atto;

Richiamati:

- il DM del 2.11.2015 recante’disposizioni relative ai requisiti di qualita e sicurezza del sangue e degli
emocomponenti ” e s.m.i;

- la Legge n. 219 del 21.10.2005 contenente la “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della
produzione nazionale degli emoderivati”;

- il D.Igs 9.11.2007, n. 207, recante: "Attuazione della direttiva 2005/61/CE, che applica la direttiva
2002/98/CE per quanto riguarda la prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue e degli
emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti indesiderati ed incidenti gravi”;

- il DM 09.11.2007 n. 208 recante “Attuazione della Direttiva 2005/62/CE che applica la direttiva
2002/98/CE per quanto riguarda le norme € le specifiche comunitarie relative ad un sistema di qualita per i
servizi trasfusionali;

- il D.lgs 20.12.2007 n. 261 recante “Revisione del Decreto Legislativo 19/08/2005 n. 191, recante
attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la raccolta, il
controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti”;

- 'Accordo tra Governo, Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano concernente “indicazioni in
merito al prezzo unitario di cessione tra aziende sanitarie e tra Regioni e Province autonome, delle unita di
sangue, dei suoi componenti e dei farmaci plasma derivati prodotti in convenzione, nonché azioni di
incentivazione dell'interscambio tra aziende sanitarie all’interno della regione e tra regioni”, sancito dalla
Conferenza Permanente perirapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano
il 20 ottobre 2015 (Rep atti n. 168/CSR);

- la Delibera della Giunta Regionale Emilia-Romagna n.867 del 13/06/2016 avente ad oggetto il
recepimento dell’Accordo tra Governo, Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano concernente
“‘indicazioni in merito al prezzo unitario di cessione tra aziende sanitarie e tra Regioni e Province autonome,
delle unita di sangue, dei suoi componenti e dei farmaci plasmaderivati prodotti in convenzione, nonché
azioni di incentivazione dell'interscambio tra aziende sanitarie allinterno della regione e tra regioni”;

- il Piano Sangue e Plasma della Regione Emilia Romagna per il triennio 2017-2019 approvato con
Delibera n. 139 del 14 marzo 2018 dall’Assemblea Legislativa della Regione Emilia-Romagna.

Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico
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PREMESSO che:

- In situazioni cliniche particolari, per esempio nel caso di pazienti sottoposti a trapianti di midollo o di
organi, oppure nel caso di pazienti immunodepressi, € necessario utilizzare emocomponenti irradiati,
poiché lirradiazione permette di bloccare la replicazione dei linfociti T, evitando complicanze quali la
malattia del trapianto verso I'ospite “Graft versus Host Desease” che causa gravi danni ad organi e tessuti;

- lattivita di irradiazione di emazie, piastrine e pool piastrinici viene effettuata giornalmente presso il
Servizio Trasfusionale aziendale, Ospedale Maggiore, con apparecchiatura irradiante Raycell, dal lunedi al
venerdi, dalle ore 8:30 alle ore 16:30;

CONSIDERATO che in caso di emergenza tecnologica per guasto e malfunzionamento dell’irradiatore e
per garantire I'attivita nelle giornate di sabato, domenica e festivi nonché nelle giornate dal lunedi al venerdi
dalle ore 16.30 fino alle ore 8.30 del mattino successivo, &€ necessario individuare una struttura che possa
effettuare questa attivita di irradiazione in via sostitutiva per le unita destinate a pz. oncoematologici, pz.
immunodepressi e pz. pediatrici;

Richiamata la nota prot. n. 91684 del 7 agosto 2019 con la quale il Direttore Sanitario del’Azienda USL di
Bologna ha chiesto alla Direzione Sanitaria del’Azienda Ospedaliera Universitaria di Parma, a fronte della
necessita di usufruire del suddetto servizio sostitutivo, di attivare una convenzione per disciplinare i rapporti
giuridici ed economici tra le due Aziende, riconoscendo allAzienda Ospedaliera la tariffa specifica
dellirradiazione di cui alla DGR n.867/2016 e assumendosi direttamente il costo del trasporto delle unita
destinate all'irradiazione;

Rilevato che, a seguito della corrispondenza tra le parti, si & giunti al perfezionamento della Convenzione
nel corso dell’ultimo trimestre dell'anno 2019, da cui deriva I'adozione tardiva del presente provvedimento di
presa d’'atto della convenzione triennale relativa al periodo 01.09.2019 - 31.08.2022;

Delibera

Per le motivazioni espresse in premessa che qui si intendono richiamate:

® di prendere atto della Convenzione stipulata tra 'Azienda USL Bologna e I'Azienda OSPU di Parma
per lattivita di irradiazione di emocomponenti, valida per il periodo 01.09.2019 — 31.08.2022 e
allegata al presente provvedimento quale sua parte integrante e sostanziale;

® di demandare alla UO Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale Area Metropolitana di
Bologna (SIMT A.M.BO) ogni incombente derivante dall’applicazione della Convenzione di cui in
oggetto;



® di dare atto che i costi previsti, al momento non preventivabili, saranno attribuiti con provvedimenti
successivi al Bilancio Sanitario di competenza dei rispettivi anni di durata della Convenzione.

Responsabile del procedimento ai sensi della L. 241/90:
Manuela Neri



CONVENZIONE PER ATTIVITA’ DI IRRADIAZIONE DI EMOCOMPONENTI —

PERIODO: 01.09.2019 - 31.08.2022

TRA

L’AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA DI PARMA (di seguito AOU Parma),

con sede legale in via Gramsci, 14, - 43126 Parma C.F. e P.IVA 01874230342, rappresentata

dal Direttore Generale, dott. Massimo Fabi;

E

L’AZIENDA UNITA’ SANITARIA LOCALE DI BOLOGNA (di seguito AUSL BO) con

sede legale in via Castiglione, 29 - 40124 Bologna Codice fiscale e Partita Iva 02406911202,

rappresentata dal Direttore Generale f.f., Dott.ssa Francesca Novaco;

PREMESSO CHE:

" I’AUSL BO ha chiesto con nota protocollo n. 91684 del 07 agosto 2019 di garantire, in

caso di emergenza tecnologica per guasto ¢/o malfunzionamento dell’irradiatore Raycell

presso 1’Ospedale Maggiore, [’attivita di irradiazione di emazie, piastrine e pool

piastrinici;

[" risulta necessario disciplinare i rapporti tra le due Aziende Sanitarie;

Tutto cid premesso:

SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE:

Art. 1 — Premesse

Le premesse fanno parte integrante e sostanziale del presente atto che, alla luce delle

medesime, dovra essere letto, interpretato ed eseguito.

Art. 2 — Oggetto della convenzione

L’AOU Parma assicura all’AUSL BO [lattivitd di irradiazione di emocomponenti, da

effettuarsi in caso di guasto delle apparecchiature irradianti dell’AUSL BO. In caso di

richiesta del’AUSL BO, Jlattivita verra effettuata presso la Struttura Complessa
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Immunoematologia e Medicina Trasfusionale dell’AOU Parma per le sacche inviate

dall’AUSL nelle giornate di sabato, domenica e festivi, previo contatto telefonico tra i Servizi

delle due Aziende, con estensione dello stesso anche per le giornate dal Lunedi al Venerdi,

dalle ore 16,30 fino alle ore 8,30 del giorno successivo.

Art. 3 — Trasporto, accettazione e restituzione dei campioni

L°’AUSL BO dovra comunicare il prima possibile all’AOU PR la necessita di irradiazione,

telefonando al numero: 0521 704695, precisando il quantitativo di sacche da trattare, nonché

I’orario indicativo di consegna della stesse. Le sacche che, alla consegna dovranno essere

prive di qualsiasi anomalia nella temperatura o nell’aspetto dell’unitd, dovranno altresi

presentare un’etichettatura conforme alla normativa nazionale e dovranno essere dotate di

indicatore di irraggiamento a conferma dell’avvenuta irradiazione. Il trasporto, che dovra

avvenire a cura ¢ a spese del’AUSL BO, dovra essere effettuato mediante contenitori

termoisolanti dotati di appositi sistemi di controllo della temperatura interna, secondo le

disposizioni della normativa vigente riguardo tracciabilita e accreditamento (D. Lgs. 261/2007

e successive modifiche, D.M. 2 novembre 2015 e successive modifiche). Il personale

incaricato del trasporto e della consegna delle sacche attendera Ieffettuazione del trattamento

di irradiazione e successivamente provvedera a riportare le sacche irradiate presso 1” AUSL

BO. Al termine dell’irradiazione, il personale sanitario consegna gli emocomponenti irradiati

al vettore, insieme all’attestazione di conformita delle sacche irradiate. Per la richiesta di

irradiazione, dichiarazione di avvenuta irradiazione e attestazione di conformita viene

utilizzato apposito modulo in uso presso AOU PR.

Per I’AUSL BO vengono designati quali responsabili dell’attivita:

- Dott.ssa Stefania Balboni - tel. 3371184422

- Dott.ssa Simonetta Poggi — tel. 0516438348/0516438006

- Dott.ssa Vanda Randi - tel. 3666581365
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Per la S.C. Immunoematologia e Medicina Trasfusionale dell’AOU Parma viene designato

quale responsabile dell’attivita il Coordinatore Tecnico Dr.ssa Gabriella Musa (tel. 0521 —

703068) ed individuata la figura del medico di guardia (tel. 0521-703193).

Art. 4 — Compenso

A fronte dell’attivita di cui all’art. 2, I’Ausl di Bologna s’impegna a corrispondere la tariffa di

€ 19,00, oltre IVA se dovuta, per ogni sacca irradiata, come da normativa vigente (DGR 867

del 13/06/2016). 11 costo di trasporto delle sacche sara totalmente a carico dell’Azienda

sanitaria inviante. Ai fini della fatturazione, al termine di ogni anno il Coordinatore del

Servizio Immunotrasfusionale di Parma dovra comunicare ai propri uffici amministrativi il

numero di sacche irradiate.

Art. 5 — Modalita di pagamento

Sulla base del resoconto di cui al precedente articolo, AOU PR provvedera ad addebitare

all’altra Azienda, mediante emissione di regolare fattura, I’'importo determinato sulla base di

quanto previsto all’art. 4. 11 pagamento degli importi di cui sopra dovra avvenire entro 60

giorni fine mese dalla data di ricevimento fattura, ai sensi dell’art. 4 del D. Lgs. n. 231 del

09.10.2002, cosi come modificato dal D. Lgs. n. 192 del 09.11.2012.

Art. 6 — Riservatezza dei dati sensibili

In relazione al trattamento dei dati personali, strumentale allo svolgimento delle attivita

oggetto di convenzione, le Aziende si impegnano, nell’ambito del trattamento dati di

rispettiva competenza, all’osservanza delle prescrizioni e degli adempimenti previsti dal

nuovo Regolamento Europeo sulla Privacy (n. 2016/679) e, per quanto applicabile, dal

Decreto Legislativo 30 giugno 2003, n. 196 (Codice in materia di protezione dei dati

personali) e ss. mm. ed ii.. La violazione dei predetti adempimenti costituira clausola di

risoluzione immediata del presente contratto.

Art. 7 — Durata della convenzione
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Si concorda per la presente convenzione la durata di tre anni, dal 01.09.2019 fino al

31.08.2022. L eventuale rinnovo dovra essere comunque espressamente convenuto per iscritto

tra le parti. Ciascuna delle parti contraenti puo recedere in tutto o in parte dalla presente

convenzione, anche prima della scadenza, previa comunicazione scritta a mezzo PEC, con

preavviso di almeno 30 giorni.

Art. 8 — Copertura assicurativa

L attivita prestata in forza della presente convenzione sara assoggettata al regime di

“autoassicurazione” delle Aziende sanitarie, cosi come previsto dal “Programma regionale per

la prevenzione degli eventi avversi e la copertura dei rischi derivanti da responsabilita civile

nelle Aziende sanitarie”, in applicazione della Legge Regionale 7 novembre 2012 n. 13 ¢

ss.mm. ed ii., nonché a quanto previsto dalla Legge 8 marzo 2017 n. 24.

Art. 9 - Inadempimenti

In caso di inadempimento, la parte creditrice della prestazione inadempiuta, puo intimare per

iscritto all’altra parte, mediante PEC, di adempiere entro un congruo termine, comunque non

inferiore a 15 giorni, con dichiarazione che, decorso inutilmente detto termine, la convenzione

si intendera risolta. E’ fatto salvo 1l diritto di recesso dei contraenti di cui all’art. 7.

Art. 10 — Clausola di adeguamento

Ogni eventuale modifica ed aggiornamento relativamente al contenuto del presente accordo

dovra essere preventivamente concordata tra le parti, salvo gli adeguamenti automatici,

qualora ne ricorrano le condizioni, a futuri ed eventuali mutamenti normativi in materia di

disciplina delle collaborazioni anche per gli aspetti concernenti il trattamento economico,

fiscale, assistenziale e previdenziale.

Art. 11 — Foro competente

Si individua il foro di Parma, quale autorita giudiziaria competente a giudicare le eventuali

controversie che dovessero insorgere tra le parti in merito all’interpretazione o all’esecuzione
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della presente convenzione.

Art. 12 — Bollo e registrazione

La presente convenzione viene sottoscritta con firma digitale giusta le previsioni di cui all’art.

15 comma 2 bis, della Legge 241/1990 e ss.mm. ed ii., ed & soggetta:

- all’imposta di bollo, con oneri a carico dell’Azienda Usl di Bologna,da ottemperare nelle

modalita previste dalla legge, ai sensi dell’art. 2 del DPR n. 642/72 Tariffe — parte prima,

che risulta assolta in modo virtuale con autorizzazione dell’Ufficio Entrate di Bologna n.

11863 del 09/02/2004;

- aregistrazione solo in caso d’uso, ai sensi dell’art. 5 del DPR 26.04.1986 n. 131. Le spese

di registrazione saranno a carico esclusivo della parte che ne richiedera la registrazione.

Le clausole di cui agli artt. 8 (copertura assicurativa), 9 (inadempimenti) e 11 (foro

competente) sono specificatamente approvate da entrambi 1 contraenti, ai sensi dell’art. 1341

comma 2 del Codice Civile. Letto, confermato e sottoscritto.

Azienda Ospedaliero-Universitaria di Parma Azienda Unita Sanitaria Locale di Bologna
Il Direttore Generale 11 Direttore Generale f.f.
Dott. Massimo Fabi Dott.ssa Francesca Novaco
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