Aisgato e Dec
ad ACTA

e “ ’_:SCHEMA TlPO Di ccmvsmz;ows

""PER LA GES‘!’IGN& DE! CENTRI Di RACCOLTA Di SANGﬁE Di COR%JONE 0MBEUCA£E EX‘?RA—REGIONE

ia ASL 203 di -Pescara con’ sede tega}e e domic:ho f:lsca!:e in ?escara, Vta R Paoilm, 47
33-:._': :.'N 61397530682 - neila persona dei D:rettore Genera!e Dott /ssa i '

rappresent a dal Dr. o @ _
r - del... ;-'domlmiuatt per la canca presso_-ta sede deil’Az;enda 2

ﬂ Becreto dei Ccmm:ssarlo ad Acta per i’attuaz:one dei piano dl rientro dal dnsavanzl del settore Samta
:'delia Reg:one Abruzzo n. /2014 del... .avente ad oggetto' "MODALiTA ORGANiZZATiVE SELLA BANCA SRR
E ';:_' REGEONALE DE SANGUE DA CORDONE OMBEL!CALE (SCO) E DELLA RETE DEI CENTRE Di RACCQLT L S :

_st_ tqﬂ:v:'srgsﬂé_ st_ﬁsfné_ﬁ'm_.duéﬂfd seGuE

Oggetto deEia convenzione & un accordo da collaboraz;one tra ie part: f:nahzzato aHa raccoita ai bancagglo S
:__"'-conservazmne ) nlasc:o del sangue di- cordone ambei:caie (d[ segunta definlto SCO) ed ha. io-'-' copo dti_ S
e :Z__--'regolamentare la gestione orgamzzatwa e pmcedurale con'i Centri di Raccokta della’ Regmne S :
- 'segurta defmlt[ CDR) nei termrm stabmti dalla normatwa vzgente dai programmi nazaonah e regtonah e dalie L

. modahta procedurall mdlcate da!ia Banca stessa e S o
Atale scopo la ASL 203 svo!ge a favore degtz ospedal: de!ia Reg:one i ':COiRVGltI nel programma, ia:_'-j'f'___.'i"
FERE 'funzmne di Banca di Rufer:menta per. la, gestione dei CDR,; I agg:omamentucontmuo del personale sanitario,

' - :ia raccoita il bancaggzo 1a cnoconservaznone ed il r:!ascm delle unita di sangue ‘di cordone ombelicale (SCO)_'_Z'_E s
.-"__--_secondo quanto mdlcato dalla normatava v:gente daile leggl e daglr standard nazlonall ed mternaz:onah
o :_?_"successwe rewsmm degil standard in esso contenut: saranno apphcatl da! momento de!la 10:’0 emassmne e_' G
".trasmgsmone D L R R ; = o : :

Ob:ettm sk
e ;'Gll ob:ettm delfe attwata cggetto defla presente Convenzmne sono
Hie formare e aggiornare il personaie dm CDR ' '

| .}- promuovere la‘donazione dei 5CO; - G
e reahzzare Ia racco[ta dei SCO al f‘m sohdarlsticu SRR




B garantlre !a raccotta ‘dedacata’ iaddove ncorrano Ee condrz:om clmsche espllmtate ne!la normat;va '. SR

;.'n garantlre il trasporto dei SCO alla Banca nel termml concordatltra te partl, SR e T

S garant[re ia !avoraz;one il bancagglo :ia conservazmne e sl n!ascro deﬂe umta SCO confente dai_' G
CDRalla Banca E L By ' : : RRIREEtE N B :

Art 3o
Normativa appiwab;te

S Le atttwta vengono svolte in conformata aite wgenti normatwe Lmee Guada e standardfdz funzionamento iy

L -.appﬁcab:ir in ‘materia di donazmne bancagglo e: r;lascno del sangue di cordone ombelicaie uttenon_-'f'
:-'-_'-"-":g_agglornamentl normatlw e procedura!t saranno- recepm dai momento dei[’entrata.m 'wgore attraverso‘-una

-g_’-:moclfF che e/o mtegrazeom deita presente convenzaone Sl R

Respcnsablllté gest:onah

B -.;Responsabm des:gnati dalie partl per !a gest:one de!ia presente convenzmne sono

o !__i_._l:)_(_)tt.
il Dott,

" -.Responsablle deHa Banca dt sangue cordona!e della Reglone Abruzzo -
.;D;rettore Generate de!ia ASL 203 ' e i

B Modahta d: gestlone e respnnsablilta tecmche

' '---.:Le moda!:ta d! gest;one sono descntte all’:ntemo de! Dssc:phnare Tecmco pred;sposto dalla Banca SCO e'
receplto dalle partt in sede dl stspu!a del[a presenta convenzione. i T I s P
ta Reg;one e CDR si- zmpegnano, aitres‘l a reai:zzare quanto sopra attraverso :I personaie e ie proprie i o :
~strutture samtane competent: nella fatt:specre ie UU.00. di Ostetriciae Gmecoiog;a di Pediatria/Nidoele. - =
- Strutture Trasfusronah, conla collaborazmne ed il pleno comvolgtmento delle Dlrezaom Samtane Aztendah e': L

- di Presidio e dei Consuiton terrttonail S SR Do BT B R
L La Banca si ;mpegna a promucvere E’attwazmne e Ea plena operathta dea CDR prewsti dai ptam regicmah e a S

£ reahzzare quanto sopra attraverso Il proprm personale e le strutture samtarie facentl capo alla Banca '

o Requ;sstx orgamzzatwiet cnologxci

o Le partl contraent[ Sf :mpegnano a nspondere ai reqmsm nazmnaii e reg:onah wgent: per l’autonzzaz:one e' "
SE ey accred;tamento nonche ai: requ:sn;: d: accredttamento mtemazeonah a: quelh specaf‘ catl nel Dlsap[mare R
i iTecmco del!a Baru:a SCO Le partl contraentr 51 1mpegnano a ver:f care i’eff' icacia del conti’atto S

ey

"I'Le parte contraent: s: 1mpegnanoagaranttre T TR R R IR RO S b
D _che ‘tutte le attivita inerenti %’mformazzone !a senszblhzzaz;one Ia !done;zzazmne Ea gestlone d:_
o mformazlom, referti documenti chmcs, il trasporto d: questt ulttm: fa gesttone di -archivi cartacm ed
"_'-.'-.mformatta e quant "altro | possa interessare 'a scopi Clthi stattsttc; epidemtotogtcs ‘di ‘studio e -
pubblicitari, verranno svolte nel nspetto de! D. lgs 30 gaugno 2003 n 196 e ss. mm ii. tttoiato "Codtce in o
‘atena d; protez:one de; datl personah”, RS : SRR ARG S -




13 che tutte !e attiwta vengano svolte ne[ nspetto det! Autonzzaz:one de[ Garante per ia protezmﬂe de;j_'f' o
AR dati personah 12 d:cembre 2013, n. 8 titolata "Autorlzzazlone generaie al trattamento del dati genetzc: ORI o
0 ~che ‘tutto il perscnaie comvolto nel programma non pom a conoscenza di terzi non autorszzat; fattz R

"-3:;'_'5mformaz:om dati sanitari e tecmcn documentr e netszle di carattere r:servato dt cui- vemssero a"_

_-conoscenza nell’ambito d;taie programma S S

3'3";Con nfenmento aita wgente normattva per fa tuteia della pr;vacy di cu! ai D !.gs . 196/2003 e 'ss mm ii
}sonc responsabm dei trattamento de: datl personali il: D:rettore Generale' deiia ASE. sede_ dei CDRe il

-:-D Lgs 9 aprﬁe 2008 n 81 e ss mm u tttoiato "Testo:Umco m matena di salute e sxcurezza sul !avcm Joi

le’ utl sanltar;

: __Le part; contraent: St-sm'pegnancja__.lgarantzre'che!a produzlone e ia gestlone dEi nf" ut:_samtan derwanti_;'{-]

" 'n. 152/2006 e ss.mmiii. trtc[ato “Testo unico in materia- ambeenta!e” ‘al DPR n. 254/2003 t;toiato‘_‘:.-f_];
""-r”Regoiamento recante’ disup!ma della gestione de: nﬁuti samtart a norma de|l art 24_ della Iegge 31_Iuglro-
_2002 n. 1‘?9” eafle prccedure defmte dalia Banca SCO g S ' R

S Documentaz:one _

i _:_'La Banca def‘ rusce, agg:oma, ﬁ:str;buasce ai CDR in modallté controllata e agg:omata pmcedure operattve e e
i '-"_'.modulssttca di registrazione ﬂ CDR & tenuto aIia conservazuone dlffusmne presso gh operaton e adazsone' i
i deHa documentazuone ds 51stema nei[a rewswne corrente : ER : .

L __-;Annua!mente ia_:banca prowede ad_eiaborare congtuntamente con,!a' Regmne- . e'-'cbn'jil'.{i'entrd '-Regionalé
S :_Sangue (CRS) della Regtone Abruzzo S i S B
B ot “un piano di attivita per. 3a racca!ta, medtante la'deF mzsone ch obletth quantltatm e quahtatlvs
S . _~3-j un piano d; formaz:oneeaggiomamenta pertutto il personale comvotto SR
;-ii documento deve essere formalmente condiviso con i CDR in apposita riunione. .~ oo 0
Lo in ottemperanza al[e dzsposaz:om normat:ve e neil’es:genza di dover mantenere elevat: ilveih dl__-' :
L ;quahté e Stcurezza, fa banca ed i COR della Reglone ...... . condividono gl standard minimi rlch:ests perciascun -
‘" indicatore di processo ed i valori critici per la valutaz:one delle competenze del personale addetto Tali s
e _cnterl deFmte suiia base dn nferlmentl nazronah vengono adottatn nelta presente convenz:one come d:_'__'j.'_
- _-_seguzto citati S . . _ i




B I P !ndicatore o T Criterio accettability ]
S %Gperatcn quahf‘catii totali in semz;o T Y T e
i %donaz;om concluse/MDarruolate- R I ) S L2B0% o
: -;1-:=>8% ( noparti 51000) |
-'210% {n. parti <1. OOO)’-"-"I Sl
%
C2R0%
51% '.:
0%
%
g

% umta racco[te / numem pam _:_'2

% umta bancate i umta raccolte : S
% unitd con'volume netto di sangue raccolto >60 mL
% unita con presenza di coaguli / unita raccolte
1 .% unita con contaminazioni mlcmbiche :
21 9% NCdi processo / unita raccolte

| "% eventi avversi/mancati mcadentt i
I "%compliance follow up/foliow up nchzest:

Per quanto concerne i cnten per il mantemmenta annua!e delte competenze ogm operatore deve.

.aver segmto !'ag lomamento annuale, anche m modailté ' cascata,
: g Hid e

'.-avera una. vaiutaz:one suff cnente ai test te nca e al"test pratim (anche' simulati) pre
_-procedura dl gestlone del personale e

ave eseguato almeno 2 raccoite/anno (am:he m mmdahta smw[ata ma documentata

ormazmne e aggiorna_

oo personaie del CDR che parteczpa ai programma v;ene formato e/o aggsornato aHa pratica della raccolta e e
S idella gest;one dei!e unita ‘dal . personale deiia Banca SCG deHa ASL 203 nel ruoll e ne!le spec:flche:' el
S 3competenze, med:ante modul: formativi. teoreco prattc: | moduls farmatwa sono orgamzzati e caardlnataf:-. e
“dalla” banca e' sono re:terabth per consentlre la-frequenza a tutto sl -'persona[e delie UU OO den PP OO-
coinvelth L S o GOl e
Con’ frequenza annuale Ea banca prowede a!f’aggmmamenta dei pe' onaie gla peratwo, second B
e fessgenze ed.il coordmamento deila Reg:one - : i - :
ia formazlone € i’agglomamento vengono svottr con.accrednamento mrmstenale ed !l rtcanosc&mento dl_.' :
crediti ECM; pertanto, -DgNi: ASL partec:pera :alla"spesa per 1a formaz&one e 1’aggaomamento dEI 3propr|
; dipendenti secondc e pmpne spettanze ' :

Bonaztom ded:cate

'_._.-La gestlone de!le' donazwm dedtcate & coordmata daiia banca in. coilaboraz:one can i referentl del CDR l!.i' JesibEe
:CDR garantisce la raccoita anche durante i g:orm festwt e pre«festm ein quaimas: fasc:a oraria Le mcdaltté_"_ o -
operatwe sono queHe def” nste dakle disposmom di {egge e da quanto concordato all'mtemo delka rete

.-.'-_._-stahana ITCBN sotto il coordmamento di CNS e CNT. A trasporto delle donaztom dedlcate deve essere”-'j PR
i ._'garant:to anche in condlz:om straordmane, nei temp! prewstl datia-’rprocedura (mass:mo 36 ore da!Fa_-_._'_:__--..;____..
% f"raccolta), prev: accordete!efomm con personaie della Banca ' R = e

Coperiura assmuratwa I

I.e prestaznom samtarle oggetto della presente convenztone sono ncomprese net LEA e pertanto"-_i*'_*-"':_:'.
R -.-rappresentano attlvzta astltuz:ona!s che vengono caperte da ass;curazmne amendaie del CDR deila Banca e
' '_'de! CRITT per le rtspettwe responsabthta ' : SR : e




: :Biﬁorm:ta prccedurah/di prodotto

' EQuals:aSI prodotm/serv:ztoﬂnon conforme v;ene segnaiato rec&procamente daila banca e das C{} e vaene'_-.
estito secondo te procedure_def“ mte nei snstema gestzone quahta deiia 'Banca i

in caso:di 'rliascm dl umta appartenentl all mventano 'delia.Reglone contraente fa Banca ie nmborsera _'!a.-.
_".'quata ncanoscwta da IBMDR, sottratta dei costi previsti per esami di conferma controfi: di. qualtta altri test
;nch:est: dai Centm Traptantt e aiiestsmento del dry 'shipper per invio. umta SCO a: Centn Trapianto'_':.
;ch:edenta Tail cast "'scn'o e!encats nell’ a!iegatoA parte mtegrante deiia presente convenztone i
;_.-Spno moitre prev;st; una: retrlbuzwne delle ‘giornate. tavoratwe/operatore per. l’eﬁettuaz:one degir Aud:t o'j -
i ;_'_“altn mterventl (retrammg e aggmmament:) pressoi CDR come:. da documento aiiegato e spese; sostenute_"
S ___:(waggl, eventualr sagglom:) saranno. nmbarsatl a parte dtetro presentaz:one dlzadeguata documentazlone

- ‘Perquanto nguarda i costi reiatwl alla fcrmaz:one si rimanda all'allegato A. = s

: '.:Var;azmm degh import# prev:stt nell’ai!egato A sono smid’ora fattl salv:' m cbnmderazaone deila necesmté’ d :
_.-adeguamentl ' ' :

_B - Partecspazlone al network mterregmnaie _
.f.a Banca del Sangue Ccrdona[e prowede ai seguents costi dl produzaone ke e
' '_formtura ai: CDR dl klt per. la raccolta” di SCO “contenitori di traspcrto a!_lestit; secondo_cnten dl'

: Art 18 R [
\:‘ahdn:a e durata del!a convenzmne

La presente convenzsone ha valldlta dal[a data d! approvazwﬁe e durata d: anm 1 {uno) Entrambe ie partt-.f"' i
-possono dare. disdetta della convenzione per. motivata causa:o ragione, prewo avviso di almeno 3 mesi
L _pnma detla scadenza la banca provvede a notlf‘care ia sospensmne della convenzmne senza afcun' '_ E

B '-'preaw:so in caso di mterruzuone delle attmta de! CDR per un penodo maggsore dl 6 mes: (cfr art 22) i.e




S -d:spasaz:om deita presente convenzscne petranno essere mod:ﬁca‘te e/o mtegrate dalie partt centraents
Gy _'soimn forma scntta medtante attl aggluntw: L D e T e S BRI RS

LIS

'3n case ds sospens;one delle attw:ta dz raccoit .per n'pertodo che supers i se; mesr !a convenzaone decad'
Cled & necessarie nnnovaria m forma scr:tta ed aggaomata prima di ripristinare ie att;v:ta la banca e tenuta
d' effettuare un. aud:t presso _SCDR per. "'eriflcare
' la validita della documentazione d;spdmblle
ia eventua!e scadenza dei kit ‘_" accofta; i
io statc di funzionamento 'e manutenz ne deite attrezzatu:re di prc_ eser"
T competenza del: personale 8,56 necessario effettuare retrammg '

.'1r}oitre ll_-mancato sodd:sfammentc Cf&l creten md:catl aH’art___ 1'comporta i’apertura di-azi

{ _'-Eienco Normatwa apphcablie : _ e

: _.:ﬁsscmlmare Tecmco per. 1a gestlone delte attw;ta del CD

- -Regolamento per i trattamento de: datl genet[m

R _';_'Regolamento AZtendaie Pr;vacy

O Nomina: responsabaie esterno. trattamentn datl personail
B :._;_Procedura Operativa ’Gest:one dEH Centn d1 Raccoita

“Documento Costi -

: 'Le part 'd'chtarano il

resente -ét b;':‘p_i_é.fia.f’ff_e nte ¢

. Letto, approvato e sottoscritto.




. PerlaASLdiPescars

llResp, BancascO

 iDietore del Dpartimerto di Ematologa

- PSCAra, 1o simirrmsrirnas
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- Il'Responsabile CRS Regione -~~~ || Responsabile CRS Regione Abruzzo
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