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ADOZIONE DEL PROTOCOLLO DI GESTIONE IN MATERIA DI RICEZIONE, CONSER\&NE,,
CERCA

PRESSO LA BIOBANCA “POLI-BI".

IL DIRETTORE GENERALE \

PRESO ATTQO che presso 'Unita Operativa di Medicina Trasfusionale~T Celiviare e
Criobiologia & stata costituita con Decreto del Ministero della Salute del 4 a OM . la Biobanca
!
%R%

RILASCIO DI MATERIALE BIOLOGICO A SCOP! DIAGNOSTICI, TERAPEUTICI E K

Nazionale, successivamente denominata Biohanca Haliana, ed & effettuata\Ja cohservazione di
materiale biologico conferito dalle Unitd Operative deila Fondazione essa struttura ora
denominata Biobanca POLI-MI;

VISTI:
- i Protocollo operativo predisposto dallUnitad Operativa di Medicina Trasfusionale, Terapia Celiulare
e Criobiologia, parte integrante della presente determinazioney,
— il verbaie della seduta del 27 seitembre 2011 del Comitato Eti% esta Fondazione, nel corso
della quale & stato approvato il modello di consenso informatg da adottare per la raccolta di

materiale biologice da conferire alla Biobanca;
— la nota 14 novembre 2011 con la quale il Protocolo op fo-& stato inviato, per le valutazioni di

competenza, at Comitato Etico delia Fondazione che, allfiguardo, non ha formulato rilievi;

RITENUTO DI \

~  riconoscere formalmente Pattivita di ricezione, c%gl@g ione e ritascio di materiale biologico ai fini
[l

i

diagnostici, terapeutici e di ricerca, svolta pre nita Operativa di Medicina Trasfusicnale,
Terapia Cellulare e Criobiologia nella struﬁur@ tnata Biobanca POLI-MY,

- adottare i relativo Protocollo operative p@ ione deile attivita di ricezione, conservazione,
rilascio del materiale biologico; 'x

- attribuire al Direttore dellUnitda Opera di Medicina Trasfusionale, Terapia Cellulare e
Criobiclogia la responsabilitd della :~ dellattivita seconde guanto previsto dai protocoilo

allegato;

-~  disporre che ia conservazione di biologico raccelto da Unita Operative della Fondazione
sia centralizzata presso fa Biob LM

- provvedere alla diffusione did ocollo tramite il sistemna intranet aziendaie,
CON | PARERI favore | Direttore Sanitario, del Diretiore Amminisirativo e del Direttore

Scientifico: @
\© DETERMINA

1. di dare atto gni effetto che presso 'Unita operativa di Medicina Trasfusionale, Terapia
Cellulare e Criobjclogia viene svolta Yattivita della di ricezione, conservazione e rilascio di
materiale bidlogizo ai fini diagnostici, terapeutici e di ricerca nella struttura denominata Biobanca
POLI-MI;

il relativo protocolic operativo per la gestione delle attivita di ricezione, conservazione,
| matariale biclogico, approvate dal Comitato Etico di questa Fondazione in data
bre 2011;
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3. di attribuire al Diretiore deilUnita Operaliva di Medicina Trasfusionale, Terapiaﬁ}%laﬂa e
Criobiologia la responsabilitd della gestione dellattivita secondo gquante previstondal tocoilo

allegato;

4 di disporre che la conservazione di materiale biologico raccolto da ita rative delia

Fondazione sia centralizzata presso [a Biobanca POLI-ME;

5. di provvedere alla diffusione di detto protocolio tramite il sistema intran% ale.
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e provvedimento é soggetto a publlicazione in base alle linee guida del Direttore Generale”
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ia da Adriana Guzzi - Direzione Amministrativa § %&x‘%\‘"
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RILASCIO Di MATERIALE BIOLOGICO.

Premessa q>
NG

H presente Protocollo, nel rispetio della normativa vigente, con particolare rigu ella inerente la
conservazione di campioni biolegici e la privacy, disciplina le attivita di raccefta, conservazione e

PROTOCOLLO DI GESTIONE DELLE ATTIVITA' DI RACCOLTA, CONSER‘@E E

rilascio di materiale biclogico per finalitd di diagnosi, di terapia, di i e vengono svolte
allinterno della Fondazione IRCCS Ca' Granda Ospedale Maggiore Pgliciini i Milano (di seguito
Fondazione), presso la struftura denominata Biobanca, attualmente at ita alla Unita Operativa di
Madicina Trasfusionale, Terapia Celiulare e Criobiologia, sede presso quale effettuare detta

ricezione e conservazione. 5 %

1. Direzione e attivita della Biobanca @ <
i

Al Direttore deltUnita Operativa cui afferisce la Biobanca dati la direzione e la responsabilita
dellz stessa e il coordinamento delle attivita di bancaggio ispetto dei ruoli e responsabilita stabiliti
dalla normativa e regolamentazione delle sfrutture sa%% da quanto specificamente previsto per

tali attivita.

in particolare # Direttore ; @

- & responsabile della raccolta, conservazj anipolazione, caratterizzazione, rilascio dei
campioni biologici; & Z@

— definisce i livelli di autorizzazione a!l'ég:\e}, per cui & garantitc idoneo sistema di allarme, ai

tocali delia Biobanca e alla movim e dei campioni biologici conservati;

- predispone linee guida ed ag %enti per le Unita Operative della Fondazione in matena
di raccolta, conservazione, ri@ i materiali biclegici;

-~ savraintende aila regis ﬂi%del materiale conservato e dei movimenti di esso in entrala e
nta-un sistema di codifica che identifichi in modo univoco 1 singeli

o

tento diretto da parte delle Unita Operative, 'accetiazione da Biobanca e
rie delle Unitd Operative per la parte relativa ai campioni conferiti;

secondo standard di qualitd professionale, etica e normativa dello stesso tipo di
uiti dalla Biobanca e in ogni caso di livello qualitativo non inferiore, con la
finalita di favorire programmi di ricerca e di mettere a disposizione spazi ulteriori
servazione dei campioni bioclogici;

one al Comitato Etico eventuali modifiche del modulo di consensc informato alla
onazione nonché quesiti di natura etica, anche derivanti da modifiche normative;
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- riferisce annualmente circa Valtivita svolta alla Direzione Scientifica e al Comitato ico-
Scientifico della Fondazione; dagli siessi riceve indicazioni in mevito all'attivita ccolta del
materiale biologico e di ricerca.

2. Attivita di raccolta e conferimento dei campioni biologici @/

2.1. Modalita di raccolta

I Responsabili delle Unitd Operative o Strutture della Fondazione nonc%ﬁtu{i ed Enti esterni
interessati operano la raccolta di campioni biologici nel rispstto la @efmativa vigente e i
conferiscono alla Biobanca.

in particolare:

- acquisiscono i consenso dellinteressato, utilizzando i1 t-moduii nel caso di  studi e
sperimentazioni approvati dal Comitato Etico, ovverc utili do il meodule (allegate 1 ),
approvato dal Comitate Etico di Fondazione nella seduta 27)setternbre 2011, per raccolta di
campioni finalizzali a successive ricerche, come di seg cisato;

- assicurano che l'attivita di prelievo di materiali biclogi comporti per { paziente interessato
alcun danno o nocumento, né Teffettuazionic otédure diagnostiche o assistenziali
accedenti;

- conservane la documentazione clinica e it con inerente | campioni conferiti alla Biobanca

nel rispetto della normativa sulta privacy.

@)

2.2. Consenso informato alla donazione di materiale biologico.

In conformita ai principi etici, alle norme gi e e ai codici di condotta vigenti in ambito nazionale e
sovranazionale, la donazione del mate bislegico & volontaria, libera e non remunerata.

It materiale biclegico, fafta eccezione meti, la cui donazione & vietata per legge, & prelevato
sulla base & nel rispetto del consens ss0, libero e informato del donatore, secondo le norme e i
principi vigenti in materia.

Al fini della acquisizione del e al donatore deve essere fornita adeguata informazione sui

seguenti aspetti:
- la donazicne ha finalits uistiche e di solidarieta;

- lutitizzo del materi logico a fini terapeutici pud avvenire a beneficio del donatore o di altri
soggetts;

- lutilizzo del matériale biologico a fini di ricerca avverra in refazione a specifict obiettivi, sulla
base di prot getti a valutazione preventiva da parte dei Comitaio Elico competente,

il consen
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2.3. Modalita di conferimento N

L.e Unitd Operative e strutiure della Fondazione conferiscono alla Biobanca mate %ologico
destinato alla ricerca, sia raccolio precedentemente alla data di entrata in vj presente
protocollo, che successivamente ad essa. La Biobanca pud fornire servizi a Istitu ti e Unita
Operative esterni alia Fondazione previa richiesta deghi stessi, approvazm a Dirszione

Sanitaria e stipula di specifica convenzione.
in caso di motivaie ragioni e previa approvazione da parte della Dirgzione Sanitaria, le Unita
t

Operative possono mantenere presso le proprie strutture materiale biolog inato alla ricerca
purché la Biobanca scovraintenda allo svolgimento di tali attivitd, @ssic do i rispeito deile
disposizioni di natura tecnica, in materia di sicurezza e di protezione ME personali, nonché dei
principi etici e di salvaguardia degli interessi dei donatori.

It conferimento alla Biobanca viene concordato con il Respo ile della stessa, utilizzando la
modulistica allegata { allegato 2), che costituisce la base de % o record da utilizzare per
Papprontamento del sistema di conferimento/accettazionefritiro.

STe s
DETERMINAZIONE N. - ﬁ}wi‘{}

&

ta Biobanca

O
Le Unitd Operative della Fondazione possono ri% materiale biclogico in dotazione alia
Biobanca esclusivamente nell’'ambito di progetti di 1i e abbiano ottenuto il parere favorevole

del Comitato Etico. @
Istituti o Enti di ricerca esterni alla Fondazione posssho avanzare richiesta di prelievo di materiali
biclogici, purché nelfambito di progettt approvat @a omitati Etici di competenza. A tail richiedenti

2.4. Richiesta ¢ rilascio di materiale biclogico presente presso

modulistica di cui allaliegato 3, che cosfitujsce la base del tracciato record da utilizzare per
Fapprontamento del sistema di conferi .x ettazione/ritiro .
in caso di richiesta di materiale da parte ita Operative della Fondazione o Istituli o Enti che non

Fabbiano precedentemente conferit,aé ichiesto H consenso dell'Unita Operativa che ha proceduto
aila raccoita. &

3. Adeguamento ed aggicr@ento del protocolio

Il presente protocollo entra. ore dalla data della sua adozione da parte della Fondazicne, previa

approvazione da part mitate Etico della Fondazione medesima.
Esso & sottoposto periodica, o in caso di modifiche dell’attivita, con l'osservanza della
medesima procedura.
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