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Oggetto: Stipulazione di una convenzione passiva con TISSUELAIN
S.r.l. di S.Antimo (NA) per attivita di lavorazione di tess
muscolo scheletrico da donatore

IL DIRETTORE GENERALE @\

Premesso:

— che I'Istituto "Gaetano Pini" € stato riconosciuto ¢ elibera Regionale
n. 12847 del 28.4.2003 come sede della Banca dell! egionale;

— che il Piano sanitario nazionale considera lo svilupg delle attivita di
trapianto di organi come uno tra i principali o 1 da raggiungere per
allineare, nel settore delle gravi insuffici erminali d'organo e
tessuti, l'offerta del Servizio sanitario nazionale’ a quella dei principali
sistemi dell'area europea,; \

preso atto:

— che la Banca del Tessuto Muscol@z@etﬁco dell'Azienda si configura
come struttura di prelievo, ? zione ed utilizzo clinico, con
funzione di coordinamento SLE% i0 territorio in ambito regionale o
provinciale o multiprovinci accordo alle linee guida approvate

a soddisfare le richi tessuti che prevedono una manipolazione
minima prima de l% , 1 quali pertanto sono fino ad ora stati
acquistati pron altre’Banche italiane convenzionate con 1’ Azienda;
— che ¢ quindi “uidispensabile che la Banca si attivi per produrre
uste tipologie di tessuto, avendo attualmente a
disposizione diserete quantita di osso conservato a questo scopo;
'@ dell’organizzazione delle risorse economiche ed umane
della B a_per avviare la processazione dei tessuti, ¢ possibile affidare
aen itale procedura, come previsto dalla normativa vigente (Linee
guida'della Regione Lombardia DDG 1/4/03 n.5529);
anche le linee guida del Centro nazionale Trapianti (10/7/2013)
dono al punto B.8 che la Banca dei tessuti pud avvalersi “per le
edure mancanti, ma non per l’intero processo, di strutture pubbliche
provate nel rispetto delle norme vigenti” per migliorare 1’utilizzo
clinico dei tessuti qualora non disponga di “tutte le attrezzature
organizzative e di laboratorio necessarie ad una ottimale processazione,
confezionamento o distribuzione del tessuto”;

dalla Conferenza Stato-l&fD 21.6.2007;
— che ad oggi tuttavia la rnisce solo tessuto congelato € non riesce
3 d
esto
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considerato: N
— che, come dichiarato e sottoscritto nel testo di convenzione che si all%

al presente provvedimento: N
e TISSUELAB Srl. di S. Antimo (NA), al fine di consenti
un’ottimizzazione delle risorse economiche e pex’mett%

C DIC
accesso a tutto il tessuto muscolo scheletrico prelevato n %,o i
nazionale da parte di strutture produttive con ade ard di
qualita e sicurezza nel rispetto della normativa vi g“®allcstito
una unita di processazione in grado di progettare e% are presidi
terapeutici avanzati;

e che il Ministero della Salute, con Nulla Osta del 22.6.2007, e il
Centro Nazionale Trapianti, con Nulla Osta .4.2011, hanno
riconosciuto a TISSUELAB 1la possib% ée‘i cetfettuare  diverse
lavorazioni su tessuto osseo € muscolo-sch 0;

e che pertanto TISSUELAB - potendo ire nel rispetto delle
disposizioni nazionali la consona ft '?@lle procedure mancanti
alla Banca del Tessuto Muscolo= trico dell'Azienda per la
lavorazione ottimale del tessuto egna alla processazione di
donazioni e lotti di tessuto muscole=scheletrico dell’ Azienda presso i
propri laboratori, garantemg) @\ enti ad alta tecnologia ;

e che la spesa complessiva annua-derivante dalla stipulazione della
convenzione di cui trattasi stimata in € 150.000,00;

isti:
e la legge n. 91/199 %ccessive modificazioni € integrazioni,
riguardante “Dispos& m materia di prelievi e di trapianti di organi e

tessuti’’;
e il D.Lgs n.] @ 0 "“Attuazione delle direttive 2006/17/CE e
2006/86/CE, cheattuano la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le

prescrizioni che per la donazione, l'approvvigionamento e il
controll ti e cellule umani, nonché per quanto riguarda le
presc ema di rintracciabilitd, la notifica di reazioni ed eventi
avversi ¢ determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la
lavo ; la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti
e cellule umani”;

O

il parere favorevole espresso in merito dal Direttore sanitario
le a margine della lettera di proposta scritta dalla Referente della
a dell’Osso Aziendale dott.ssa Maristella Fareé in data 11.10.2014;

cquisito il visto contabile della s.c. Gestione Risorse Economiche e
finanziarie per la copertura economica degli oneri derivanti dal presente
provvedimento;
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visti i pareri favorevoli espressi, per quanto di rispettiva competenza, d%\
Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitario, ai sensi degli artt.x

3bis del d.lgs. 502/92 s.m.i.; N
DELIBERA @

per i motivi di cui in premessa che qui si intendono integral trascritti:
1) di stipulare una convenzione passiva, con decorrenza (1. e per la
durata di un anno, con la TISSUELAB S.r.l. di S. Antimo per attivita

di lavorazione di donazioni/lotti di tessuto muscolo-socl;@co;

di cui forma parte integrante e sostanziale; v

2) di approvare il testo della convenzione allegato al Eres%te provvedimento

3) di imputare la spesa annuale derivante dalgp@ provvedimento, pari ad
ercizio 2015, sul conto

€ 150.000,00, tra i costi del bilanci%
500.050.00035 “banca dell’osso, materi@' , protesi”;
4) di dare pubblicita al presente argm@ ome indicato nell’oggetto della

deliberazione) sul sito internet a?l% nell’ambito dei dati della sezione
“Amministrazione Trasparente”, af sensi del D.Lgs. 14 marzo 2013 n.33;

5) di dichiarare il presente provs @nto non soggetto a controllo preventivo,
ai sensi dell’art. 18, comm la L.R. n. 33/2009;

6) di disporre la pubblica lla presente determinazione, dando atto che la
stessa € immedia@;e ecutiva, ai sensi dell’art. 18 comma 9 della L.R.

n. 33/2009.
L DIRETTORE GE
(dott. Amedeo/Tfo
:\% CONIP 1 FAVOREVOLI

D TORE AM ISTRATIVO DIRETTORH SAWNATARIO
ott. Renatoflylalaguti) (dott. Nunfzio ‘ccino)

COMPETENZA DEL

Direzione Medica di Presidio

Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente provvedimento.
Responsabile del Procedimento: dott.ssa Paola Navone/

Pratica trattata da: dott.ssa M.Grazia Giacomelli (\j,g, s
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RELAZIONE DI PUBBLICAZIONE

%
N
A

Si certifica che la presente deliberazione & stata pubblicata all’Albo Pret ine
di questa Azienda Ospedaliera, per rimanervi affissa per qui ;

ormni
consecutivi. @
. \ TR TYY A~ -
Milano, hi‘;ldv"”\ g i )

R
U.O. AFFARI G \ E LEGALI

L’ASSISTENTE ISTRATIVO
(Maria ella)

é\
&
O
&@
S
N

L’atto si compone di n. 9 (nove) pagine, di cui n. 5 (cinque) pagine di
allegati parte integrante..
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CONVENZIONE PER ATTIVITA DI LAVORAZIONE DI DONAZIONI/LOTT! DI TESSUTO
MUSCOLOSCHELETRICO CON SISTEMA DI INATTIVAZIONE VIRALE E STERILIZZAZIONE

TERMINALE
TRA @

L’Azienda Ospedaliera Istituto "Gaetano Pini" Banca dell'Osso Regionale con sede in P.K%nari, 1
- 20122 Milano nella figura del Direttore Generale dott. A Tropiano N

E O
LA TISSUELAB Srl, nelia persona del Procuratore Speciale Ing. Giovanni Esp@xicmato per la carica

presso la sede in S. Antimo (NA), s.s. 7 bis km. 19,5 - Partita IVA n. 0447867

PREMESSO che %
O\

La Regione Lombardia da sempre si conferma leader tra le regioni itali nesper tasso di donazione.
La rete regionale per la donazione di tessuti dimostra da semp acita organizzativa e attenzione al
procurement con tassi sempre elevati nel corso degli anni. o

Sebbene il trapianto di tessuti sia un intervento cosiddetto%% vo” € non propriamente “salvavita” come
impo

avviene invece per quello di organi, costituisce comunqu, !
negli ultimi anni una forte espansione.

rtante soluzione terapeutica che ha visto

Si definisce Banca dei tessuti ogni struttura sani ubblica o accreditata, senza attivita di lucro,
individuata dalla Regione di competenza, che ha% pito di conservare e distribuire i tessuti e le cellule
prelevate, certificandone la tracciabilita, I’idon@

opea in vigore.

sicurezza, in conformita alle linee guida del Centro

Nazionale Trapianti e della normativa italia

La Banca del tessuto muscolo scheletric@la regione Lombardia concretizza la profonda generosita del
ita

donatore per migliorare la qualita di | ricevente, assicurando i pil elevati standard di qualita e

sicurezza dei tessuti nel rispetto o@ della’ scelta consapevole e altruista delia donazione.

3

La Banca da sempre ha fatto proprio-fobiettivo di fornire servizi di elevato livello qualitativo, perseguendo, in

collaborazione con tutte le i‘c‘ ce della propria Azienda Ospedaliera la piu completa possibile

soddisfazione dell’utente.
Il continuo sviluppo de porta 'Organizzazione a confrontarsi quotidianamente con le esigenze

sempre diverse degli di tutte le altre figure che con l'azienda stessa interagiscono, in un’ottica di

salvaguardia del pazient

La banca & conforme alla Certificazione ISO 9001:2008
Il trapianto di tessuto muscoloscheletrico & elemento essenziale per il successo della moderna chirurgia

ortopedica, maxillo-facciale ed orale, in quanto innesti di tessuto osseo, da solo o in associazione con mezzi
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di sintesi e protesi, possono consentire di colmare gravi ed estese perdite di sostanza ossea, anche fino alla

sostituzione di interi segmenti ossei o osteoarticolari. L'innesto osseo consente infatti una piu rapida

guarigione, una minore incidenza di recidive, il miglioramento della stabilitd dei mezzi di sintesi.

La distribuzione di tessuti interessa, in maniera sempre crescente, tutte le strutture re che

rappresentano il bacino di utenza della Banca.

AN
Visto che BN\

Con Delibera Regionale N° 12847 del 28/04/2003 la Regione Lombardia ha indi e autorizzato la
“Banca del tessuto muscolo scheletrico” collocata presso I'Azienda Ospe tituto Ortopedico G.
Pini di Milano per la raccolta, conservazione, la processazion @ibuzione di tessuto
muscoloscheletrico

In applicazione dei principi generali contenuti nella Legge n. Qélgg%e;;ativamente alla donazione di
tessuto muscolo scheletrico, I'obiettivo della “Banca del tessuto m% scheletrico” & soddisfare la
necessita di tessuto osteo-legamentoso da innesto, in primo lu rendendo massimamente efficace il
gesto della donazione di altissimo valore civico, e in secon@go mettendo a disposizione della
comunita medica il tessuto necessario in forma facilmente ﬂ@con la massima garanzia di sicurezza
per il chirurgo in relazione al rischio biologico connesso % odiche di innesto tessutale;

In riferimento a quanto previsto dalle linee guida de@p Nazionale Trapianti ( 10/07/2013) di cui al
punto B.8 “collaborazioni esterne”, la Banca dei ud avvalersi “per le procedure mancanti, ma

non per l'intero processo, di strutture pubblicf% e nel rispetto delle norme vigenti" per migliorare

l'utilizzo clinico dei tessuti qualora non dispd& ‘tutte le attrezzature organizzative e di laboratorio
necessarie ad una ottimale processazione, @zionamento o distribuzione del tessuto”;

Nel Decreto Legislativo 191 del 06 ~ bre 2007 "Attuazione della direttiva 2004/23/CE sulla
definizione delle norme di qualita e di zza per la donazione, 'approvvigionamento, if controllo, la

lavorazione, la conservazione, caggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani " , regola i

rapporti fra istituti dei tessuti i e all'articolo 24 si stabilisce che [..] “Gli istituti dei tessuti, previa

autorizzazione della region incia autonoma, concludono accordi scritti con terzi, ogniqualvolta

vi Sia un intervento esterno attivita influisca sulla qualita e la sicurezza dei tessuti e delle cellule

lavorati, in particol uenti casi: a) qualora l'istituto dei tessuti affidi a terzi una fase della

lavorazione dei %eﬂe cellule; b) qualora i terzi forniscano beni e servizi incidenti sulla

garanzia di qualicurezza dei tessuti o cellule, inclusa la loro distribuzione; ¢) qualora un
it di§> ribuisca tessuti o cellule lavorati da terzi."[..];

istituto dei tes

scrizioni in tema di rintracciabilita, la notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e determinate
pni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione

di tessuti e cellule umani..

Al fine di consentire un’ottimizzazione delle risorse economiche e permettere il pieno accesso a tutto il

tessuto muscoloscheletrico prelevato nel territorio nazionale da parte di strutture produttive con adeguati

i |



standard di qualita e sicurezza nel rispetto della normativa vigente, Tissuelab ha allestito una Unita di
Processazione presso S. Antimo (NA) in grado di progettare e formulare presidi terapeutici avanzati, in

forma di segmenti tessutali sagomati da bone-machines a controllo numerico tridimensiongle, paste
ossee e presidi compositi;

Il Ministero della Salute, Dipartimento della Prevenzione e della Comunicazione — Direz erale
Prevenzione Sanitaria — Ufficio VIII, ha eseguito una verifica ispettiva unitamente al % zionale
Trapianti (CNT) ai fini dell’accertamento della rispondenza della struttura (stabilimN uelab di S.
Antimo) ai requisiti previsti dalle Linee Guida del CNT per il tessuto muscoloschel@

Con Nulla Osta del 22.6.2007 Il Ministero della Salute ha riconosciuto a X la possibilita di

lavorare i seguenti prodotti:

o Porzioni sterili di tessuto duro osseo umano, virus inattivato, liofilizzat @go in chirurgia

o Porzioni sterili di tessuto duro osseo umano, virus inattivato, deminer%per impiego in chirurgia

o Porzioni sterili di tessuto molle muscoloscheletrico umano, viruosg'&ttivato, congelato per impiego in
chirurgia;

A seguito di ispezione del 29.11.2007 il CNT ha valutato positi ente I'ottemperanza delle lavorazioni

controliate ai requisiti GMP; @

Con Nulla Osta N 0001266 del 27/04/2011 Il Centro Naziénale ¥Frapianti ha riconosciuto a Tissuelab la

possibilita di lavorare anche le seguenti altre tipologie %@zwne:

e Porzioni sterili di tessuto osseo virus inattiv

e Porzioni sterili di tessuto osseo virus inattivato, I@o
¢ Porzioni sterili di tessuto osseo virus inanivat@z parazioni specialistiche

ineralizzato
o Paste ottenute da tessuto osseo virus inattivato demineralizzato
o Porzioni sterili di tessuto molle musgol letrico, congelato, virus inattivato
e Porzioni sterili di tessuto molle mu heletrico, virus inattivato, liofilizzato
Tissuelab, in condizioni di rispetto @posizioni e scelte nazionali, garantisce la consona fornitura
delle procedure mancanti alla %@r la lavorazione e processazione ottimale ad alta tecnologia e con
inattivazione batterica e/o vi ediante irradiazione associata a radioprotettori di vari derivati ossei
(granuli, polvere ossea, chi

icospongiosa o spongiosa), sia sotto forma di prodotto liofilizzato sia
come matrice ossea d izzata (DBM) sia paste ossee sia segmenti ossei corticali lavorati
tridimensionalmente chine a controllo numerico con forme prestabilite (viti, spaziatori discali,

stecche corticali,

o si conviene e si stipula quanto segue:

1. Premesse

Le pre ormano parte integrante e sostanziale del presente atto.

2. Oggetto

presente atto, Tissuelab si impegna alla processazione di donazioni/lotti di tessuto
muscoloscheletrico, forniti dalla Banca del tessuto muscolo scheletrico dell'Azienda Ospedaliera

dell'lstituto Ortopedico G. Pini, presso i propri laboratori di S. Antimo (NA), garantendo una

A AR

A A S A i 8

i S R S




processazione ad alta tecnologia in ambienti di classe farmaceutica, utilizzando un sistema specifico di
inattivazione virale, sterilizzazione finale post-packaging e lo stoccaggio del materiale in ambienti idonei.
La Banca del tessuto fornira a Tissuelab, che si impegna alla processazione nel rispetto della tempistica

concordata, almeno n. 6 (sei) donazioni nel corso dei 12 mesi successivi alla stipula del nte

convenzione, distribuite nel corso del periodo. N
Il compenso riconosciuto a Tissuelab per il servizio prestato, comprensivo di ritiro delle donazioni, deila
processazione secondo la metodologia sopra descritta, del confezionamento finale e copsegna alla

Banca dei prodotti finiti ottenuti, calcolato sulla base del valore della resa dell aziorie in base al

tariffario “CNT” vigente sara pari al:
e 55% del valore totale di ogni donazione processata fino alla 5° (quinta);

o 53% del valore totale di ogni donazione processata a partire dalla 6° nazione.
Contestualmente alla fatturazione della sesta donazione sara riconasci a Banca un abbuono
sulle prime 5 donazioni processate nella misura di 2 p.p. da calcolarsi s lore di fatturazione di

ognuna delle prime cinque donazioni.
Tale compenso & stato determinato tenendo conto di questa pri i avvio della collaborazione e
dovra essere rinegoziato per ogni eventuale proroga o rinnovo della prQ ente Convenzione.

Le parti di volta in volta concorderanno le tipologie di prodottilizzare in modo che il valore della

resa della lavorazione, secondo il vigente tariffario “CNT”, n ia_inferiore ad euro 36.000.

Al fine di mantenere al minimo lo scarto tra la prod % distribuzione, la Banca si impegna ad
adeguare trimestralmente le richieste di lavorazione suxe del fabbisogno espresso dagli utilizzatori.
E’ facolta delle parti, in ragione di particolari richiest@ate dagli utilizzatori, modificare e ottimizzare
la gamma di prodotti per tipologia e variare peran m rnitura.

Tutto it materiale informativo e le iniziative sci %@; saranno predisposti e gestiti dalla Banca.

Le modalita di prelievo, processazione e fgrni sono disciplinate in tempi e procedure operative nel
protocollo sottoscritto dalle parti.

Le parti stabiliscono di incontrarsi co a trimestrale ai fini della verifica del buon andamento della
collaborazione e per valutare nuo oqgo’ unita, sviluppo di nuovi prodotti, effettuazione di studi clinici
etc.

unzioni e impegni dei contraenti

La Banca del tessuto muscolo séheletrico Regione Lombardia

a)

Garantisce le tipologi gmenti da prelevare impegnandosi al rispetto dello standard di prelievo

peroni ;

adeguando tipologie e quantita;
Distribuisce i propri tessuti oggetto della presente convenzione;
Mantiene la tracciabilita dei tessuti distribuiti mediante report.
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h) Provvede al ritiro delle donazioni/lotti presso la Banca e ne esegue I'immagazzinamento in ambienti
idonei fino alla consegna alla Banca dei prodotti finiti ottenuti.

i) Esegue, garantisce e certifica la processazione ad alta tecnologia dei tessuti osteo-leg i, in :
ambienti di classe farmaceutica, mediante tecniche validate e certificate, concordate con IN ; ‘

J) Esegue e certifica la sterilizzazione e il confezionamento sterile dei tessuti osteo-legame

k) Collabora con la Banca per la tracciabilita dei lotti, allegando alla confezionew i moduli di

informazione e attraverso report periodici
) Tiene a disposizione della Banca “il campione testimone” di ogni lotto per i CGX caso di reazioni

avverse. @

4. Rapporti economici - fatturazioneO %mentl

Tenuto conto dei costi di lavorazione e prelievo reciprocamente sos ti fe parti convengono che i costi del
servizio fornito da Tissuelab, comprensivo del packaging finale, ri alle percentuali gia definite nel

precedente art. 2 oltre IVA. o @
La fatturazione da parte di Tissuelab avverra al term %QL lavorazione e conseguente messa a
disposizione dei prodotti.
Le fatture emesse da Tissuelab saranno pagate nel termi i 90 gg. dall'emissione.
< ata
La presente convenzione ha validita di 1 anno a de¢orreve dalla data della stipula.
E' fatta salva, per entrambe le parti, la facoltéesso da comunicarsi con preavviso di almeno 90 gg. a

mezzo di raccomandata A/R. &j

@ 8. Spese
Le spese di bollo del presente atto sano arico di Tissuelab; mentre le spese di registrazione, in caso
d'uso, ai sensi di quanto previst rt. 5 comma 2 del DPR 26/04/1986 n. 131 e successive modifiche,

saranno a carico della Parte richiedente
Letto approvato e sottoscritto
Milano, Ii ZQ_QE@

O
Azienda Ospeda tituto G. Pini Tissuelab Srl

Il Diretfor, Il Procuratore
Dott. i

Ing. Gigvanni



