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Ospedale $ Regione
Papa Giovanni XXIII Lombardia

ASST Papa Giovanni XXIlI

DELIBERAZIONE NR. 383 DEL 21/03/2024

OGGETTO: CONVENZIONE CON L'ASST SPEDALI CIVILI DI BRESCIA PER UNA
COLLABORAZIONE IN CASO DI CESSAZIONE TEMPORANEA
DELL'ATTIVITA' Dl CARATTERIZZAZIONE, LAVORAZIONE,
CONGELAMENTO E CRIOCONSERVAZIONE DELLE CELLULE
STAMINALI EMOPIETICHE RACCOLTE DA TRAPIANTO (DISASTER
RECOVERY PLAN) PRESSO GLI ISTITUTI DEI TESSUTI DELLA
STESSA ASST

IL DIRETTORE GENERALE
nella persona del Dott. Francesco Locati

ASSISTITO DA:

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO DR. GIANLUCA VECCHI

IL DIRETTORE SANITARIO DOTT. MAURO MORENO

IL DIRETTORE SOCIOSANITARIO DR.SSA SIMONETTA CESA

Premesso che:

— presso questa ASST e operativa la SC Ematologia, sede — tra I’altro — di un Centro trapianti
di midollo osseo e del Laboratorio di terapia cellulare “G. Lanzani”, dove vengono
manipolate e stoccate le cellule staminali emopoietiche a scopo trapiantologico;

— presso ’ASST Spedali Civili di Brescia sono presenti il “Laboratorio di manipolazione e
criopreservazione delle cellule staminali - SIMT” e il “Laboratorio cellule staminali —
Sezione di ematologia e coagulazione — Laboratorio analisi chimico-cliniche”, che
provvedono — tra 1’altro - alla raccolta, caratterizzazione, conservazione e distribuzione di
cellule staminali a scopo diagnostico, terapeutico e di ricerca;

Premesso, altresi, che entrambi i centri:

— operano nel rispetto delle disposizioni nazionali in materia di qualita e di sicurezza per la

donazione,

I'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la conservazione, lo

stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani con particolare riferimento a quanto
previsto dalla I. 21 ottobre 2005, n. 219 e dal d.lIgs. 6 novembre 2007, n. 191;

— sono in possesso dei requisiti per 1’autorizzazione e I’accreditamento degli istituti dei tessuti
ai sensi della vigente normativa e in particolare del gia citato d.lgs. 6 novembre 2007, n. 191
e del d.Igs. 25 gennaio 2010 n. 16;



— sono accreditati secondo gli standard internazionali di riferimento del settore (Netcord-
FACT e FACT-JACIE);

Ricordato che, per poter garantire ai suddetti laboratori specialistici dell’ ASST Spedali Civili
di Brescia la continuita delle attivita di caratterizzazione, lavorazione, congelamento e
crioconservazione delle cellule staminali emopoietiche raccolte da trapianto anche in situazioni
di emergenza dovute a eventi imprevedibili, con deliberazione n. 1580 del 31 agosto 2017 e
stato disposto di sottoscrivere una convenzione triennale di collaborazione, successivamente
rinnovata con deliberazione n. 1994 del 5 novembre 2020, che ha approvato il “Disaster
Recovery Plan” condiviso tra le parti;

Considerato che con nota del 26 luglio 2023, prot. n. 52329, I’ASST Spedali Civili di Brescia
ha chiesto la disponibilita a rinnovare per un ulteriore triennio la suddetta convenzione alle
condizioni in essere;

Preso atto del parere favorevole del direttore sanitario espresso in calce alla suddetta nota del
26 luglio 2023;

Evidenziato che sono successivamente intervenuti scambi di corrispondenza tra i competenti
uffici — come da documentazione agli atti del relativo fascicolo - e che con e-mail del 12
febbraio 2024 ¢ stato trasmesso all’ASST Spedali Civili di Brescia il testo della convenzione
volta a definire i termini della collaborazione di questa ASST in una eventuale situazione di
emergenza che dovesse interrompere la funzionalita dei servizi di caratterizzazione,
lavorazione, congelamento e crioconservazione delle cellule staminali emopoietiche;

Preso atto che con e-mail del 5 marzo 2023, prot. n. 15683, I’ASST Spedali Civili di Brescia
ha comunicato di condividere il contenuto dell’accordo;

Preso atto, altresi, del parere favorevole definitivo del direttore della SC Ematologia;

Evidenziato che con la sottoscrizione della convenzione I’ASST Spedali Civili di Brescia si
impegna a rimborsare eventuali costi che questa azienda dovesse sostenere nel caso in cui si
verifichi uno degli eventi calamitosi ipotizzati, che richiedono il trasferimento presso i
laboratori della SC Ematologia di questa ASST di prodotti congelati e/o prodotti appena
raccolti da lavorare e congelare (con le relative attivita legate alla processazione dei prodotti
freschi), per il tempo strettamente necessario a ristabilire la funzionalita del servizio interrotto
presso gli Spedali Civili;

Accertata, dunque, la possibilita di sottoscrivere con I’ASST Spedali Civili di Brescia la
convenzione per una collaborazione in caso di cessazione temporanea dell’attivita di
caratterizzazione, lavorazione, congelamento e crioconservazione delle cellule staminali
emopoietiche raccolte da trapianto (Disaster Recovery Plan);

Dato atto che I’adozione del presente provvedimento non comporta oneri per 1’azienda;

Dato atto, altresi, che il responsabile del procedimento é la dr.ssa Mariagiulia Vitalini, direttore
della SC Affari generali;

Acquisito il parere del direttore amministrativo, del direttore sanitario e del direttore
sociosanitario

DELIBERA

di sottoscrivere con I’ASST Spedali Civili di Brescia la convenzione per una collaborazione
in caso di cessazione temporanea dell’attivita di caratterizzazione, lavorazione,
congelamento e crioconservazione delle cellule staminali emopoietiche raccolte da trapianto
(Disaster Recovery Plan) presso gli istituti dei tessuti della stessa ASST, nel testo allegato
al presente provvedimento (allegato A);



2. di precisare che 1’adozione del presente provvedimento non comporta oneri per 1’azienda;

3. di precisare, altresi, che il responsabile del procedimento é la dr.ssa Mariagiulia Vitalini,
direttore della SC Affari generali.

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Francesco Locati

Documento prodotto in originale informatico e firmato digitalmente dal direttore generale ai sensi del “Codice

dell’amministrazione digitale” (d.lgs. n. 82/2005 e s.m.i.)



CONVENZIONE TRA ASST SPEDALI CIVILI DI BRESCIA E ASST PAPA GIOVANNI

XXl DI BERGAMO IN CASO DI CESSAZIONE TEMPORANEA DELL’ATTIVITA’ DI

CARATTERIZZAZIONE, LAVORAZIONE, CONGELAMENTO E CRIOCONSERVAZIONE

DELLE CELLULE STAMINALI EMOPIETICHE RACCOLTE DA TRAPIANTO (DISASTER

RECOVERY PLAN) PRESSO GLI ISTITUTI DElI TESSUTI DELL’ASST SPEDALI CIVILI

DI BRESCIA

TRA

I’Azienda Socio-Sanitaria Territoriale “Spedali Civili di Brescia”, con sede in Brescia,

Piazzale Spedali Civili n. 1, partita IVA n. 03775110988, di seguito denominato “Spedali

Civili", nella persona del legale rappresentante dott. Luigi Cajazzo, domiciliato per la

carica presso detta sede

E

'Azienda Socio-Sanitaria Territoriale “Papa Giovanni XXIII”, con sede in Bergamo,

Piazza OMS n. 1, partita IVA n. 04114370168, di seguito denominata “Papa Giovanni

XXII", nella persona del legale rappresentante dott. Francesco Locati, domiciliato per la

carica presso detta sede

d’ora in poi congiuntamente indicate anche come “Parti” e singolarmente anche “Parte”

PREMESSO CHE:

— le Parti sono dotate di Istituti dei tessuti certificati dal Centro Nazionale
Trapianti/Centro Nazionale Sangue secondo la normativa di riferimento e pertanto
autorizzati alla caratterizzazione, lavorazione, conservazione di cellule e tessuti;

—  gliIstituti dei tessuti delle Parti — il “Laboratorio di manipolazione e criopreservazione
delle cellule staminali - SIMT” e il “Laboratorio cellule staminali — Sezione di
ematologia e coagulazione — Laboratorio analisi chimico-cliniche” degli Spedali Civili
di Brescia e il Centro di terapia cellulare “G. Lanzani” del Papa Giovanni XXIII - sono
accreditati secondo gli standard internazionali FACT-JACIE dei laboratori di
processazione delle cellule staminali emopoietiche;

— con d.lgs. 25 gennaio 2010 n. 16 sono stati definiti i requisiti minimi per

l'autorizzazione e l'accreditamento degli Istituti dei tessuti, tra i quali & obbligo



predisporre regolamenti o procedure scritte per garantire la riorganizzazione della
prestazione dei servizi in situazioni di emergenza — di seguito “Disaster recovery
plan”;

— il d.lgs.6 novembre 2007, n. 191 prevede l'intervento di un Ente terzo, autorizzato dal
Centro Nazionale Trapianti, in grado di sopperire alla temporanea inagibilita di
laboratori e/o dell'area di stoccaggio in caso di eventi catastrofici inaspettati, di
danneggiamento permanente e grave di uno o piu tank d'azoto o l'interruzione di
erogazione di azoto liquido per svariate cause (art. 24);

— le Parti intendono disciplinare i rapporti di collaborazione, al fine di garantire la
continuita di servizio in situazioni di emergenza, condividendo il Disaster recovey
plan allegato alla presente

SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE:
ART. 1

Le Parti s'impegnano all’'attuazione dell'accordo secondo le modalita, le responsabilita e i

contenuti delineati dal Disaster recovery plan allegato al presente atto, che ne costituisce

parte integrante, e in conformitd alla normativa di legge di riferimento stabilita dal

Ministero della Salute e a eventuali altre indicazioni fornite da Regione Lombardia.

ART. 2

| responsabili dell'attuazione del Disaster recovery plan sono il dott. Camillo Almici e la

dott.ssa Arnalda Lanfranchi per gli Spedali Civili di Brescia e la dott.ssa Chiara Capelli

per il Papa Giovanni XXIII.

ART. 3

In conformita alla vigente normativa, per la convenzione in essere ciascuna Parte

dichiara di essere coperta da apposita polizza assicurativa per responsabilita civile verso

terzi (morte, lesioni personali e danneggiamenti a cose) per tutte le proprie attivita
istituzionali.

ART. 4
Nel caso in cui si verifichi un evento calamitoso tale per cui occorra che gli Spedali Civili

debbano trasferire il materiale presso la sede del Papa Giovanni XXIIl, le spese di



trasporto sono a carico degli Spedali Civili che effettuano sia il trasferimento sia,
successivamente, il recupero del materiale.
Gli Spedali Civili di Brescia provvederanno inoltre a rimborsare al Papa Giovanni XXIII gli
oneri relativi alle eventuali attivita di caratterizzazione, lavorazione, congelamento che si
dovessero rendere necessarie nel caso di trasferimento di prodotti freschi.

ART.5
Tutti i dati personali comunicati delle Parti sono lecitamente trattati dalle stesse sulla
base del presupposto di liceita enunciato all’art. 6 par. 1, lett. b) del Regolamento UE
679/2016. Con la sottoscrizione della presente convezione, ciascuna Parte dichiara di
essere informata sull'utilizzo dei propri dati personali funzionali alla stipula e alla
esecuzione del rapporto contrattuale in essere tra le medesime Parti. Tali dati potranno
altresi essere comunicati a terzi in Italia e/o all'estero anche al di fuori dell'Unione
Europea, qualora tale comunicazione sia necessaria in funzione degli adempimenti, diritti
e obblighi, connessi all'esecuzione della presente convezione.
Ai sensi del Regolamento 679/2016/UE, gli Spedali Civili, in qualitd di titolari del
trattamento, attribuiscono il ruolo di responsabile esterno al Papa Giovanni XXIIl, come
previsto dall’art. 28 del Regolamento 679/2016/UE. L'atto di nomina, quale parte
integrante sostanziale della presente convezione é riportata in allegato.

ART. 6
La presente convenzione decorre dalla data dell’ultima sottoscrizione e avra durata
triennale, salvo disdetta di una delle Parti, da comunicarsi a mezzo PEC con almeno 90
giorni di preavviso.
Le Parti convengono che, nelle more dell’adozione degli atti formali, I'attivita erogata dal
9 novembre 2023 sia regolata a norma della presente convenzione.
Eventuali modifiche alla presente convenzione devono essere concordate tra le Parti ed
avranno vigore dal giorno successivo alla data di sottoscrizione dell'atto di approvazione
delle modifiche stesse.

ART. 7

Per quanto non contemplato nel presente atto il rapporto convenzionale é regolato dalle



vigenti norme.

ART. 8

La presente convenzione:

- @ soggetta ad imposta di bollo, ai sensi del DPR 26 ottobre 1972 n. 642, con oneri a
carico degli Spedali Civili, che corrispondera l'imposta di bollo in modo virtuale, con
autorizzazione n. 146728 del 30 dicembre 2015.

- @ soggetta a registrazione solo in caso d'uso, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del DPR
26 aprile 1986 n. 131.

ART.9

Per eventuali controversie & competente, in via esclusiva, il Foro di Bergamo.

Letto, confermato e sottoscritto digitalmente

AZIENDA SOCIO SANITARIA TERRITORIALE “ Spedali Civili” di Brescia
Il legale rappresentante

(Dott. Luigi Cajazzo)

AZIENDA SOCIO SANITARIA TERRITORIALE “PAPA GIOVANNI XXIII”

Il legale rappresentante

(Dott. Francesco Locati)

La presente convenzione € sottoscritta con firme digitali ai sensi dell’art. 15 comma 2-bis,

L. 241/90 e s.m.i.

Dipartimento amministrativo

SC Affari generali

Il responsabile del procedimento: dr.ssa Mariagiulia Vitalini
Praticatrattatada M. ClaraZanchi tel. 035 267 5085

Visto — procedere Direttore sanitario dott. Mauro Moreno



Allegato A

DISASTER RECOVERY PLAN
SPEDALI CIVILI = ASST-PG23

1. Premessa e scopo

La disponibilita di un piano di gestione degli eventi calamitosi, cioé di un “disaster recovery
plan”, costituisce uno dei requisiti di accreditamento internazionale per quanto riguarda i
Laboratori di processazione delle cellule staminali emopoietiche (FACT-JACIE standards).
Anche la normativa europea e italiana di riferimento dei Laboratori di processazione, in
questo caso identificati come “Istituti dei tessuti” (TE), richiede la predisposizione di
regolamenti e/o procedure per garantire la riorganizzazione delle prestazioni dei servizi in
situazioni di emergenza (d.lgs. 25 gennaio 2010, n. 16 e d.lgs. 6 novembre 2007, n. 191).
Inoltre il d.lgs. n. 191/2007 richiede in tali casi la stipula di accordi scritti con terzi,
ogniqualvolta vi sia un intervento esterno e tale attivita influisca sulla qualita e la sicurezza
dei tessuti e delle cellule lavorati e/o conservati.

Scopo del presente documento e descrivere le modalita operative e le responsabilita di
assistenza decise fra I'’Azienda Socio Sanitaria Territoriale “Spedali Civili di Brescia” (di
seguito ASST-Spedali Civili) e 'Azienda Socio Sanitaria Territoriale “Papa Giovanni XXIII”
(di seguito ASST-PG23) in caso di cessazione temporanea dell’attivita di caratterizzazione,
congelamento e crioconservazione delle cellule staminali emopoietiche (CSE) da cordone
ombelicale, da prodotti aferetici, da midollo osseo, dei linfociti da donatore (DLI) e dei
prodotti terapeutici derivati presso 'ASST-Spedali Civili.

2. Campo di applicazione

Il presente documento si applica in caso di eventi calamitosi alle raccolte di CSE o DLI
effettuate presso 'ASST Spedali Civili che necessitino di lavorazione e/o crioconservazione
e ai prodotti sopracitati gia crioconservati c/o I'area criogenica del Laboratorio di
Manipolazione e Criopreservazione Cellule Staminali — SIMT (LMCCS-SIMT) e del
Laboratorio Cellule Staminali — Sezione di Ematologia e Coagulazione — Laboratorio Analisi
Chimico-Cliniche (LCS-Laboratorio Analisi Chimico-Cliniche) del’ASST-Spedali Civili.

3. Terminologia ed abbreviazioni

Il Coordinatore di area (CA) € la persona con compiti di gestione e coordinamento
dellemergenza all'interno della propria area e svolge la funzione di Responsabile
Operazioni di Soccorso (ROS), sino alla costituzione dell’Unita di crisi locale o all’arrivo in
posto del Responsabile dellLMCCS-SIMT e del Responsabile dellLCS-Laboratorio Analisi
Chimico Cliniche.

La funzione di CA per quanto riguarda 'ASST-Spedali Civili viene svolta in prima istanza
dall'operatore reperibile dell’'Ufficio Tecnico Gas Medicali, che invia in loco il tecnico abilitato.
Quest'ultimo chiama il Reperibile della Ditta Esterna adibita alla manutenzione delle Sale
Criogeniche per verificare I'entita del guasto. Per 'LMCCS-SIMT, in caso di livello
emergenza superiore al 1°, il tecnico allerta immediatamente il Responsabile del’lLMCCS-
SIMT o il Reperibile (se fuori orario di servizio). Per 'LCS-Laboratorio Analisi Chimico
Cliniche, in caso di livello emergenza superiore al 1°, il tecnico allerta immediatamente il
Responsabile del LCS-Laboratorio Analisi Chimico Cliniche o il Reperibile (se fuori orario di
servizio).

In caso di emergenza 4 il Responsabile dellLMCCS-SIMT e/o il Responsabile del LCS-
Laboratorio Analisi Chimico Cliniche contattano il Responsabile dell’lstituto dei tessuti
del’ASST-PG23 per organizzare il trasferimento dei prodotti

FACT-JACIE: Foundation for the Accreditation of Cellular Therapy-Joint Accreditation
Committee ISCT EBMT
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Istituti dei tessuti (TE): una banca dei tessuti, come prevista dalla I. 1 aprile 1999, n. 91, o
una unita di un ospedale pubblico, o un settore di un servizio trasfusionale come previsto
dal d.lgs. 19 agosto 2005, n. 191, o una struttura sanitaria senza fini di lucro, in cui si
effettuano attivitd di lavorazione, conservazione, stoccaggio o distribuzione di tessuti e
cellule umani, o una struttura sanitaria autorizzata ai sensi della |. 19 febbraio 2004, n. 40,
per le attivitd compatibili con la legge medesima. Fatte salve le competenze delle regioni e
province autonome in materia di autorizzazione al funzionamento degli istituti, il Ministero
della salute, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, mediante accordo in
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, emanano le linee guida per l'accreditamento delle attivita di tali istituti,
conformemente alla normativa vigente in materia, sulla base delle indicazioni fornite dal
Centro nazionale trapianti, dal Centro nazionale sangue e dall'lstituto superiore di Sanita
secondo i rispettivi ambiti di competenza. L'Istituto dei tessuti puo inoltre essere incaricato
dell'approvvigionamento o del controllo, comprendente anche l'esecuzione degli esami
analitici, dei tessuti e delle cellule (d.lgs. 6 novembre 2007, n. 191)

Cellule Staminali Emopoietiche (CSE): Le cellule del sangue, prodotte nel midollo osseo
ed immesse in circolo, originano da cellule progenitrici, dette cellule staminali, che hanno la
caratteristica di essere totipotenti, cioé di riprodursi a un ritmo estremamente intenso e a
differenziarsi nelle varie linee cellulari.

Linfociti da donatore: DLI

Prodotti terapeutici derivati: prodotti terapeutici derivati da CSE

4. Responsabilita

| Direttori del’lLMCCS-SIMT, dell’LCS-Laboratorio Analisi Chimico Cliniche e del TE ASST-

PG23 sono responsabili dell’attuazione del presente disaster recovery plan e vigilano in

collaborazione con le Direzioni dellASST-Spedali Civili e del’lASST-PG23 allo scopo di

identificare precocemente le condizioni che possono portare alla cessazione temporanea di

una o di tutte le seguenti attivita: caratterizzazione, lavorazione, congelamento e

crioconservazione delle unita di CSE e DLI, e prodotti terapeutici derivati.

Pongono in atto, di concerto con le Direzioni dellASST-Spedali Civili e del’ASST-PG23, le

misure volte a garantire I'integrita e la conformita dei prodotti, per assicurare c/o il servizio

di appoggio (il TE del’lASST-PG23 per 'LMCCS-SIMT e I'LCS-Laboratorio Analisi Chimico

Cliniche) la continuita delle attivita sopracitate.

A tal proposito viene creata un’unita di crisi composta da:

- RESPONSABILI Locali criogenici (LMCCS-SIMT, LCS-Laboratorio Analisi Chimico
Cliniche del’ASST-Spedali Civili e TE del’ASST-PG23)

- DIRETTORI Unitd di Trapianto (ASST-Spedali Civil), DIRETTORE Servizio di
Immunoematologia e Medicina Trasfusionale (ASST-Spedali Civili) e DIRETTORE del
Laboratorio Analisi Chimico Cliniche (ASST-Spedali Civili),

- RESPONSABILE Ufficio Tecnico Gas Medicali e INGEGNERE della Ditta Esterna
adibita alla manutenzione delle Sale Criogeniche,

-  COORDINATORE TECNICO Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale e
COORDINATORE TECNICO Laboratorio Analisi Chimico Cliniche (ASST-Spedali Civili)
e COORDINATORE TECNICO del TE dellASST-PG23,

- Delegati Direzioni Sanitarie (ASST-Spedali Civili e ASST-PG23)

L’unita di crisi ha il compito di valutare e determinare la sostenibilita del trasferimento dei

prodotti crioconservati selezionati e/o delle attivita sopracitate al TE del’lASST-PG23; di

definire il cronoprogramma di trasferimento e le modalita operative secondo le quali il

trasferimento verra attuato.

Il personale sanitario dellLMCCS-SIMT, dellLCS-Laboratorio Analisi Chimico Cliniche e del

TE dellASST-PG23 danno esecuzione, ciascuno per quanto di propria competenza, al

piano definito dall’Unita di crisi. In particolare il personale sanitario assicura nella fase di

transizione il soddisfacente flusso delle informazioni relative ai prodotti e/o alle attivita da
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trasferire.

5. Scenari e flussi attivita previsti

L'attivita di caratterizzazione, lavorazione, congelamento e/o crioconservazione delle unita

di CSE e DLI e prodotti terapeutici derivati presso il LCS-Laboratorio Analisi Chimico-

Cliniche e presso il LMCCS-SIMT puo interrompersi, temporaneamente, a seguito di vari

eventi, solo in parte prevedibili. Si possono ipotizzare alcuni scenari:

— scelte aziendali di ristrutturazione dei Centri di Responsabilita e delle attivita svolte
dall'azienda;

— inibizione all'attivita di una o piu strutture del Programma Trapianti per non idoneita
emendabili 0 no;

— eventi eccezionali, quali disastri strutturali, rotture o0 malfunzionamento dei macchinari o
degli impianti tali da non consentire la lavorazione e il corretto e sicuro stoccaggio dei
prodotti nei locali criogenici delle due strutture.

In caso di interruzione temporanea I’'Unita di crisi ha il compito di pianificare il trasferimento

dei prodotti / attivita fino al ripristino della funzionalita della struttura interrotta. L’Unita ha il

compito di monitorare il piano, rivalutarne I'efficacia periodicamente e se necessario

ripianificare.

In caso d’interruzione delle attivita di caratterizzazione, lavorazione, congelamento e

criopreservazione i prodotti freschi raccolti verranno inviati al TE del’ASST-PG23 mediante

servizio di trasporto interno (ambulanza).

In caso di criticita nell’alimentazione di azoto liquido verra valutata con la ditta incaricata

della manutenzione eventuali interventi in loco.

In caso d’interruzione per eventi calamitosi con danni strutturali non ripristinabili in un

periodo di tempo ragionevole, 'ASST PG23 mettera a disposizione spazi di back up

utilizzabili per situazioni di emergenza.

L’Unita di crisi valutera il numero di prodotti da salvaguardare e lo spazio disponibile presso

il TE del’lASST-PG23, selezionando i prodotti da trasferire in base al seguente ordine di

priorita:

— prodotti selezionati per trapianto (data trapianto fissata)

— prodotti riservati per trapianto (possibile programmazione data trapianto entro due mesi)

— DLI

— prodotti terapeutici derivati con utilizzo gia pianificato.

| prodotti che non risponderanno ai criteri sopracitati saranno considerati in fase di

smaltimento.

Il trasferimento dei prodotti selezionati avverra mediante l'utilizzo di tutti i dry-shipper

disponibili, garantendo cosi lo spostamento del numero massimo di unita per singolo

trasporto.

Sempre I'Unita di crisi valutera la cessazione del’emergenza, e comunichera il ripristino

delle normali attivita e pianifichera il ritorno alle strutture originali dei prodotti trasferiti.

In caso di cessazione definitiva delle attivita la Direzione Generale del’ASST-Spedali Civili

decidera a quale servizio interno trasferire le responsabilita dei prodotti criopreservati e/o

eventualmente delle attivita sopracitate.

Documentazione e campioni associati ai prodotti da trasferire

| prodotti oggetto del trasferimento dovranno essere accompagnati da tutta la
documentazione che attesti la loro conformita ed integrita, in accordo all’elenco della
documentazione definito negli standard FACT-JACIE.

Tale documentazione deve includere almeno informazioni riguardanti:

— la corretta identificazione e tracciabilita del prodotto

— lidentificazione delle fasi di lavorazione (checklist, moduli di registrazione)

— il corretto congelamento (profilo termico)

3/4



— la corretta conservazione per l'integrita del prodotto (temperatura di conservazione,
eventuali trasferimenti)

— la conformita del prodotto (risultati controlli di qualita intermedi e finali)

| prodotti trasferiti dovranno essere accompagnati da tutti i campioni satellite previsti per

consentire I'effettuazione di test e valutare l'integrita e la vitalita dei prodotti congelati.

La documentazione deve includere copia del consenso informato sottoscritto dal paziente /

donatore.

Il TE del’ASST-PG23 definisce quali deroghe sono accettabili per i prodotti per i quali la

documentazione non € completa o disponibile, in riferimento a prodotti stoccati decine di

anni fa.

6. Modalita di trasferimento

L’unita di crisi integrata pianifichera i trasporti in base ai dry-shipper disponibili e al numero
di prodotti identificati. Il trasporto dei dry-shipper verra gestito mediante servizio interno
(ambulanza) dellASST-Spedali Civili al fine di garantire I'integrita dei prodotti trasportati.

7. Flusso attivita e responsabilita
Vedi diagramma di flusso allegato.

8. Riferimenti normativi

Legge 21 ottobre 2005, n. 219 Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della
produzione nazionale degli emoderivati

Decreto Legislativo 6 novembre 2007, n. 191 "Attuazione della direttiva 2004/23/CE sulla
definizione delle norme di qualita e di sicurezza per la donazione, I'approvvigionamento, il
controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule
umani"

Decreto Legislativo 25 gennaio 2010, n. 16 "Attuazione delle direttive 2006/17/CE e
2006/86/CE, che attuano la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche
per la donazione, I'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule umani, nonché per
guanto riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilita, la notifica di reazioni ed eventi
avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la
conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani”

Accordo, ai sensi dell’articolo 6, comma 1, del decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191,
tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento recante
“Linee guida per I’accreditamento delle Banche di sangue da cordone ombelicale”, n.
75 20 aprile 2011

Indirizzi funzionali e organizzativi per I'utilizzo dei tessuti, escluso le cornee, a scopo
terapeutico D.d.g. 1 aprile 2003 n. 5529 Regione Lombardia

Linee guida per la sala criobiologica di un Istituto dei tessuti approvate dal Centro
Nazionale Trapianti, novembre 2014

FACT-JACIE International Standards For Cellular Therapy Product Collection, Processing,
and Administration

. Allegati

Diagramma di flusso

Piano di emergenza locale criogenico LMCCS-SIMT ASST-Spedali Civili

Piano di emergenza locale criogenico LCS-Laboratorio Analisi Chimico Cliniche
ASST-Spedali Civili

W NP ©
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Allegato 1 - Diagramma di flusso

Coordinatore di Area
per Locale criogenico

Responsabile Locale criogenid

Unita di crisi lecal

Unita di crisi integrata ASST-
PG23 e ASST-Spedali Civili

Documenti di riferimento e azioni da seguire

presenza allarme
locale criogenico e
allerta coordinatorg

Piano emergenza e Disaster plan dellLMCCS-SIMEl&.6S-
Laboratorio Analisi Chimico Cliniche (ASST-Spedaliili)

w

eliminazione emergenzmn

i mezzi e le risorse presen

evacuazione personale
presente

Piano emergenza aziendale ASST-Spedali Civili, LSCEIMT
(l0-SIMT-D0140) e LCS-Laboratorio Analisi Chimicdi@iche
(Lab Cell Stam 10-709-29)

valuta
€ emergenza ci

No

—>( Registra NC

Piano emergenza Aziendale e Disaster plan dellLBSIMT
ASST-Spedali Civili (allegato 2). Piano emergenZisaster pla
del LCS-Laboratorio Analisi Chimico Cliniche ASSSpedali
Civili (allegato 3).

allerta-CGEA(ASSTH

v

Attivazione

PG23 'Emergenza’
(Spedali Civili)

flusso emergenza
aziendale

Piano emergenza aziendale ASST-Spedali Civili

A 4

allerta Responsab

valuta
attivazione Unita

emergenza 3

emergenza 4

Locale criogenico!

di crisi locale o v y
integrat; | convocazione Unita c1i | convocazione Unita d
emergenzall e 2 crisi locale crisi intearat

Disaster recovery plan per prodotti (allegato A)

£

Messa in sicurezz
dei prodotti

|

Coordina le attivita di
salvataggio dei prodotti

Pianifica le attivita di
salvataggio degprodotti o
trasferimento attivita

Per ASST-PG23 e ASST-Spedali Civili

Emergenza 1: monitoraggio e riempimento manuafeergenza
2: spostamento prodotti in contenitore di backErpergenza 3:
verifica agibilita locale individuato, pianificazie e gestione
trasferimento contenitori. Emergenza 4: valutaihero di
prodotti da salvaguardare e lo spazio disponibisgo la
struttura ospitante, selezionando i prodotti daférire in base
alla lista priorita concordata.

verifica
ripristino impianto/
contenitore

cessata emergen

A 4

monitora gestione
contenitori in locale

Coordina fasi trasferiment
prodotti e informazioni (batch
record prodotti) o attivita

Fine emergenza®
ripresa delle normali
attivita

temporane
genza attiv:

cessata emergenza

A 4
conclusione trasferimentg
riassegnazione prodotti
struttura ospitante o
trasferimento temporane:

attivita

ine emergenza e ripresa
normali attivita

|_|pianifica e coordina ripristir]

locali e impianti

Legenda: LMCCS-SIMT = Laboratorio Manipolazione ofreservazione Cellule Staminali presso Sl

T

LCS-Laboratorio Analisi Chimico @ihe = Laboratorio Cellule Staminali presso Laboria Analisi Chimico Cliniche
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3.3 Schema piano di emergenza locale criogenico LCS- Laboratorio Analisi Chimico Cliniche

EMERGENZA LIVELLO 1 | Monitoraggio livello azoto liquido dei contenitori ed eventuale loro
interruzione temporanea (24/48 | rabbocco in modalita manuale (LabCellStam-10-603-08 - Gestione
ore) di energia elettrica al locale azoto, LabCellStam-10-701-11 - Gestione allarmi congelatori-

locale o al singolo contenitore | tank azoto)

Spostamento in criocontenitore di back up di tutti i prodotti contenuti
nel tank non funzionante (LabCellStam-PO-603-All05 Dispositivi di

EMERGENZA LIVELLO 2 | Protezione Individuale (DPI))

rottura contenitore azoto Modalita: Tramite dry shipper movimentazione dei prodotti e nuova
liquido non riparabile entro collocazione in contenitore integro
48/72 ore (LabCellStam-10-701-11 - Gestione allarmi congelatori-tank azoto,

LabCellStam-10-709-28 - Gestione delle emergenze nella preparazione
cellule staminali per trapianto)

Spostamento in altro locale individuato all’interno dell’ASST e gestione
contenitori come da livello emergenza 1 (LabCellStam-PO-603-All05

EMERGENZALIVELLO 3 Dispositivi di Protezione Individuale (DPI))

Danni al locale non riparabili

Percorso: se contenitori integri loro movimentazione al locale
entro le 48/72 ore

identificato con la supervisione del personale dell’LCS-Laboratorio
Analisi Chimico Cliniche.

Trasferimento c/o area criogenica del TE dell’ ASST-PG23 dei prodotti
EMERGENZA LIVELLO 4 | selezionati secondo pianificazione.(LabCellStam-PO-603-All05

Danni all’intera ASST non Dispositivi di Protezione Individuale (DPI))

riparabili entro le 48/72 ore Modalita: Tramite dry shipper trasferimento prodotti all’ASST-PG23 e
nuova collocazione in contenitore idoneo.

Coordinatore di Area (Reperibile Ufficio Tecnico Gas Medicali) invia tecnico
abilitato per sopralluogo e chiama reperibile della Ditta Esterna adibita alla
EMERGENZA 1 manutenzione delle Sale Criogeniche. Dopo valutazione guasto e rabbocco
manuale contenitori il tecnico abilitato avvisa il Responsabile dell’LCS-
Laboratorio Analisi Chimico Cliniche.

Coordinatore di Area (Reperibile Ufficio Tecnico Gas Medicali) invia tecnico
abilitato per sopralluogo e chiama reperibile della Ditta Esterna adibita alla
EMERGENZA 2 manutenzione delle Sale Criogeniche. Dopo valutazione guasto il tecnico abilitato
avvisa il Responsabile dell’LCS-Laboratorio Analisi Chimico Cliniche o
Reperibile (se fuori orario di servizio) per spostamento prodotti.

Coordinatore di Area (Reperibile Ufficio Tecnico Gas Medicali) invia tecnico
EMERGENZA 3 abilitato per sopralluogo e chiama reperibile della Ditta Esterna adibita alla
manutenzione delle Sale Criogeniche. Dopo valutazione guasto il tecnico
abilitato avvisa COM e il Responsabile dell’LCS-Laboratorio Analisi Chimico
Cliniche o Reperibile (se fuori orario di servizio) per costituzione Unita di crisi

Unita di crisi Locale
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locale.
EMERGENZA 4
Unita di crisi Come sopra piu componenti Unita di crisi dell’ ASST-PG23.
Integrata

Esterno locale criogenico del LCS-Laboratorio Analisi Chimico Cliniche (scala 1
PUNTO DI N i ! e o ,
RITROVO Unit di piano mterra?o per la sala criogenica ABE e c_:/o _Pz_il_azzma Centro di ricerca AIL
crisi per la sala criogenica AlIL) c/o ASST Spedali Civili (LabCellStam-PO-603-All02

Piano di Evacuazione in caso di Emergenza)

o Tramite scala 1 (piano interrato) per la
sala criogenica ABE

ACCESSO AL LOCALE _ o
INFORMAZIONI e c/o Palazzina “Centro di ricerca AIL” per
PER LA SQUADRA la sala criogenica AIL
ANTINCENDIO Tramite serramenti esterni apribili con
AZIENDALE EVACUAZIONE FUMI apposita chiave

PROCEDURE DI

INTERVENTO Procedure standard
INFORMAZIONI
PER Responsabilita dell’Unita di crisi valutare situazione: spazio disponibile e
TRASFERIMENTO | prodotti da trasferire e organizzare trasferimento
PRODOTTI
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3.4 Planimetria LCS — Laboratorio Analisi Chimico Cliniche (locali criogenici)

Sala Criogenica LCS-Laboratorio Analisi Chimico Cliniche presso Istituto di
Medicina Molecolare A. Nocivelli

2 Sala Criogenica LCS-Laboratorio Analisi Chimico Cliniche presso Palazzina Centro di
Ricerca AIL
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Tragitto per Sala Criogenica LCS-Laboratorio Analisi Chimico Cliniche presso Istituto di Medicina
Molecolare A. Nocivelli

] i

E il MRS 3

3.5 ULTERIORI ANNOTAZIONI E/O PROCEDURE SPECIFICHE DA ATTUARE IN CASO DI
EMERGENZA

Qualora all’interno del locale criogenico si verifichi una situazione di emergenza, il Coordinatore di
Area (Reperibile Ufficio Tecnico Gas Medicali) deve:

e Inviare in loco il tecnico abilitato per verifica guasto. Se possibile, eliminare 1I’evento con i mezzi
e le risorse presenti.

e Qualora non sia possibile eliminare 1’evento il tecnico abilitato chiama il Reperibile della Ditta
Esterna adibita alla manutenzione delle Sale Criogeniche e insieme valutano il guasto. Se livello
emergenza 1 messa in sicurezza prodotti mediante rabbocco manuale dei contenitori e
comunicazione evento al Responsabile del LCS — Laboratorio Analisi Chimico Cliniche o
Reperibile (se fuori orario di servizio).

e In caso di Livello di Emergenza 2, il tecnico abilitato chiama il Reperibile della Ditta Esterna
adibita alla manutenzione delle Sale Criogeniche. Chiama immediatamente il Responsabile del
LCS — Laboratorio Analisi Chimico Cliniche o Reperibile (se fuori orario di servizio) per il
trasferimento dei prodotti cosi come definito nel Disaster Recovery plan.

e In caso di Livello di Emergenza 3/4, il tecnico abilitato chiama il Reperibile della Ditta Esterna
adibita alla manutenzione delle Sale Criogeniche. Chiama immediatamente il Responsabile del
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LCS — Laboratorio Analisi Chimico Cliniche per costituire 1’Unita di crisi locale o integrata con
ASST-PG23 che si occupi del trasferimento dei prodotti cosi come definito nel disaster recovery
plan.

e In caso di allarme per sotto ossigenazione invia in loco la Squadra di Emergenza (o Vigili del
Fuoco) per evacuare il locale criogenico indirizzando le persone presenti e in grado di farlo, verso
’uscita di emergenza presente e se necessario effettuare il salvataggio.

¢ In caso di spandimento di azoto liquido se necessario forzare i ricambi d’aria.

e Terminate le azioni di spostamento degli operatori presenti in pericolo mettere in atto eventuali
azioni di spegnimento o eliminazione dell’evento in atto.

e A seguito delle azioni messe in atto dalla Squadra di Emergenza (o Vigili del Fuoco) rivalutare il
livello di emergenza (diminuendolo o alzandolo) o definire la Fine dell’Emergenza.

e Svolge la funzione di Responsabile Operazioni di Soccorso, sino alla costituzione dell’Unita di
Crisi locale o all’arrivo in posto del Responsabile del LCS — Laboratorio Analisi Chimico
Cliniche o del Reperibile (se fuori orario di servizio).

e In caso di fine dell’Emergenza verificare il ripristino delle condizioni ambientali del locale
criogenico (verifica parametri quali: T, umidita, N° ricambi aria/ora) e dei contenitori di azoto
liquido.
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Presidio ospeda“ero Sistema Socio Sanitario 10-SIMT-D0140

PIANO DI EMERGENZA LOCALE CRIOGENICO - SIMT SCALA 1 C (Allegato 2)

EMERGENZA LIVELLO 1
interruzione temporanea (24/48 oreMonitoraggio livello azoto liquido dei contenitori ed eventud®o rabbocco in
di energia elettrica al locale o amodalita manuale

singolo contenitore

EMERGENZA LIVELLO 2
rottura contenitore azoto liquid
non riparabile entro 48/72 ore

Spostamentoin bidone di back up di tutti i prodotti contenuigll’'apparecchio nom
funzionante
Modalita: Tramite dry shipper movimentazione dei prodottiumva collocazione if
contenitore integro

[®)

EMERGENZA LIVELLO 3
Danni al locale non riparabili entr

le 48/72 ore

Spostamentoin altro locale individuato all'interno del’ASS& gestione contenitofi
come da livello emergenza 1
Percorso: se contenitori integri loro movimentazione al lecédentificato con la
supervisione del personale dellLMCCS.

(o]

EMERGENZA LIVELLO 4
Danni allintera ASST non
riparabili entro le 48/72 ore

Trasferimento c/o area criogenica del TE dellASST-PG23 di Bengadei prodotti
selezionati secondo pianificazione di utilizzo.

Modalita: Tramite dry shipper trasferimento prodotti allAB8G23 di Bergamo ¢
nuova collocazione in contenitore idoneo

EMERGENZA 1

Coordinatore di Area (Reperibile Ufficio Tecnico $sMedicali) invia tecnico abilitato per
sopralluogo e chiama reperibile della Ditta Esteadibita alla manutenzione delle Sale
Criogeniche. Dopo valutazione guasto e rabboccaualarcontenitori il tecnico abilitato avvisalil
Responsabile LMCCS-SIMT.

EMERGENZA 2

Coordinatore di Area (Reperibile Ufficio Tecnico $sMedicali) invia tecnico abilitato per
sopralluogo e chiama reperibile della Ditta Esteawdibita alla manutenzione delle Sale
Criogeniche. Dopo valutazione guasto il tecnicditald avvisa il Responsabile LMCCS-SIMT|o
Reperibile (se fuori orario di servizio) per spostato prodotti.

EMERGENZA 3
Unita di crisi Locale

Coordinatore di Area (Reperibile Ufficio Tecnico $sMedicali) invia tecnico abilitato per
sopralluogo e chiama reperibile della Ditta Esteadibita alla manutenzione delle Sale
Criogeniche. Dopo valutazione guasto il tecnicolialbd avvisa COM e il Responsabile
LMCCS-SIMT o Reperibile (se fuori orario di sena}iper costituzione Unita di crisi locale

EMERGENZA 4
Unita di crisi Integrata

Come sopra piu componenti Unita di crisi del’ASBG23.

PUNTO DI RITROVO

Esterno locale criogenico del SIMT (scala 1C piprimo) c/o ASST Spedali Civili

Unita di crisi
INFORMAZIONI PER ACCESSO AL LOCALE tramite scala 1C (piano primo)
LA SQUADRA : 3 3
ANTINCENDIO EVACUAZIONE FUMI Tramite serramenti esterni
AZIENDALE PROCEDURE DI INTERVENTO Procedure standard
ACCESSO POSIZIONAMENTO Vedere Planimetria allegata alla procedura predispd
INFORMAZIONI PER AUTOMEZZI per i Vigili del Fuoco
VIGILI DEL FUOCO . ] )
EVACUAZIONE FUMI Tramite serramenti esterni

INFORMAZIONI PER
TRASFERIMENTO
PRODOTTI

Responsabilita dell’'Unita di crisi valutare situaze: spazio disponibile e prodotti da trasferirg e
organizzare trasferimento
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Planimetria LMCCS-SIMT ( % locale criogenico)

Fuori dal locale criogenico e disponibile il ma#éei per primo intervento in caso di incidente
(respiratore Draeger, bombola d’ossigeno, maschgpalone Ambu).
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ULTERIORI ANNOTAZIONI e/o PROCEDURE SPECIFICHE DA A TTUARE IN CASO DI EMERGENZA

1.

2.

10.

11.

Qualora all'interno del locale criogenico si vetffi una situazione di emergenza,
Coordinatore di Area (Reperibile Ufficio Tecnico Gas Medicali) deve:

Inviare in loco il tecnico abilitato per verificaugsto. Se possibile, eliminare 'ever
con i mezzi e le risorse presenti.

Qualora non sia possibile eliminare I'evento ilnieo abilitato chiama il Reperibil
della Ditta Esterna adibita alla manutenzione dedée Criogeniche e insieme valutg
Il guasto. Se livello emergenza 1messa in sicurezza prodotti mediante rabbg
manuale dei contenitori e comunicazione eventoegpRnsabile dellLMCCS-SIMT
Reperibile (se fuori orario di servizio).

In caso diLivello di Emergenza 2 il tecnico abilitato chiama il Reperibile dellat@2
Esterna adibita alla manutenzione delle Sale Cniohe. Chiama immediatamente
Responsabile dellLMCCS-SIMT o Reperibile (se fuamario di servizio) per i
trasferimento dei prodotti cosi come definito risbdter recovery plan.

In caso diLivello di Emergenza 3/4 il tecnico abilitato chiama il Reperibile dellati2
Esterna adibita alla manutenzione delle Sale Cniohe. Chiama immediatamente
Responsabile del'LMCCS-SIMT o Reperibile (se fuorario di servizio) per costituir,
I'Unita di crisi locale o integrata con ASST-PG23ecsi occupi del trasferimento d
prodotti cosi come definito nel disaster recovdanp

In caso di allarme per sotto ossigenazione inviado Fire rescue per evacuare il loc
criogenico indirizzando le persone presenti e iadgrdi farlo, verso le uscite
emergenza presenti e se necessario effettualgataggio.

Chiudere le porte Antincendio di comunicazione gonompartimenti antincendi
adiacenti rimaste eventualmente aperte e tutteolte pdei locali in modo che u
eventuale incendio non si propaghi ulteriormente.

In caso di spandimento di azoto liquido se neces&anzare i ricambi d’aria.

Terminate le azioni di spostamento degli opergtogesenti in pericolo mettere in afto

eventuali azioni di spegnimento o eliminazione’dedéinto in atto.

A seguito delle azioni messe in atto dal Fire Restwalutare il livello di emergenz
(diminuendolo o alzandolo) o definire la Fine deifiergenza.

Svolge la funzione di Responsabile Operazioni decBoso, sino alla costituzior
dell'Unita di Crisi locale o all'arrivo in posto d&esponsabile del'lLMCCS-SIMT
del Reperibile (se fuori orario di servizio).

In caso di Fine dellEmergenza verificare il ripim® delle condizioni ambientali d¢
locale criogenico (verifica parametri quali: T, wiith, N° ricambi aria/ora) e d¢
contenitori di azoto liquido.
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Oggetto: Nomina Responsabile esterno del trattamento ai sensi dell’art. 28 del Regolamento
679/2016/UE

“L'ASST SPEDALI CIVILI”, in qualita Titolare del trattamento dei dati personali attribuisce il ruolo di
Responsabile esterno al’ASST PAPA GIOVANNI XXIII

per le seguenti attivita:

Trattamento: Gestione del Disaster Recovery Plan

Finalita
Continuita dell’attivita di caratterizzazione, congelamento e crioconservazione delle cellule staminali emopoietiche (CSE) da cordone ombelicale, da prodotti aferetici, da
midollo osseo, dei linfociti da donatore (DLI) e dei prodotti terapeutici derivanti dall’ ASST Spedali Civili

Natura dei dati
Dati comuni identificativi Categoria dei soggetti interessati
Dati idonei a rivelare lo stato di salute Pazienti

Tale incarico viene attribuito ai sensi dell’articolo 28 del Regolamento 679/2016/UE (d’ora in avanti denominato
semplicemente “Regolamento”). Il presente documento rappresenta l'atto giuridico di formalizzazione delle
responsabilita come previsto dal paragrafo 3 del citato articolo 28.

La presente nomina sara oggetto di revisione/integrazione sulla base della specifica attivita di auditing
programmata dal Data Protection Officer (laddove nominato) individuato dal Titolare del trattamento, attivita in
base alla quale verranno approfonditi e sviluppati gli ambiti inerenti le specifiche misure di sicurezza adottate
dal Responsabile.

Garanzie generali di sicurezza prestate dal Responsabile (Art. 28.1)

Il Responsabile del trattamento (d‘ora in avanti "Responsabile”) garantisce |'attuazione di misure tecniche ed
organizzative tali da soddisfare, nella loro totalita, i requisiti posti dal Regolamento.

Autorizzazione nomina Sub-Responsabili (Art. 28.2 — 28.4)

Ai sensi dell’art.28.2 del Regolamento con la presente si fornisce espressa autorizzazione scritta generale alla
individuazione da parte del Responsabile di altri soggetti che svolgano, per conto del Responsabile medesimo, il
ruolo di “sub-responsabili”. A fronte di tale autorizzazione, si richiede al Responsabile di comunicare alla
scrivente |'elenco di tutti gli eventuali soggetti individuati in qualita di sub-responsabili. La scrivente provvedera
a verificare eventuali profili di criticita emergenti dalle comunicazioni ricevute e si riserva la facolta di limitare
e/o revocare l'autorizzazione ivi concessa. Nel caso in cui nel tempo intervengano modifiche, aggiunte o
sostituzioni dei sub-responsabili inizialmente comunicati, tali nuove nomine dovranno essere inoltrate alla
scrivente al fine di effettuare le opportune valutazioni (anche in termini oppositivi) relativamente alla protezione
dei dati personali.

Si precisa come € obbligo del Responsabile del trattamento individuare e nominare in forma scritta i propri sub-
responsabili; tale atto di nomina/individuazione dovra riproporre a carico del sub-responsabile i medesimi
obblighi posti a carico del responsabile e specificati nel presente documento, in particolare I'atto dovra
individuare le misure tecniche ed organizzative adeguate per garantire che il trattamento soddisfi i requisiti di
sicurezza richiesti dal Regolamento.

Si evidenza come il Responsabile conservi nei confronti della scrivente, Titolare del trattamento, ogni
responsabilita derivante dall'eventuale inadempimento posto in essere dal sub-responsabile.

Prescrizioni poste a carico del Responsabile (art. 28.3)

Per lo svolgimento delle attivita di trattamento dati personali conseguenti al servizio affidato al Responsabile, lo
stesso dovra:
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comunicare preventivamente |'eventuale trasmissione dei dati personali verso paese terzo (nhon

appartenente alla Unione Europea); in tali casistiche il Titolare si riserva la facolta di esprimere apposita

autorizzazione alla trasmissione a meno che tale trasmissione non sia espressamente richiesta
dell’lUnione o dal diritto nazionale;

autorizzare espressamente al trattamento dei dati personali i propri

dipendenti/collaboratori/soci/volontari attraverso modalita che garantiscano che tali soggetti siano

obbligati al rispetto della riservatezza nei confronti dei dati che si troveranno a trattare in funzione del
proprio incarico/ruolo;

garantire di aver effettuato una analisi dei rischi sui trattamenti oggetto della responsabilita e assistere

il Titolare del trattamento nella valutazione di impatto ai sensi dell’art. 35 del Regolamento tenendo

conto della natura del trattamento e delle informazioni a disposizione del responsabile del trattamento; i

documenti comprovanti I'analisi del rischio e I'eventuale valutazione di impatto dovranno essere messi a

disposizione del Titolare del trattamento su richiesta di quest’ultimo;

garantire la capacita di assicurare su base permanente la riservatezza, l'integrita, la disponibilita e la

resilienza dei sistemi e dei servizi di trattamento; le modalita per garantire tali livelli di sicurezza

dovranno essere comunicate al titolare nel caso di esplicita richiesta;

garantire la capacita di ripristinare tempestivamente la disponibilita e I'accesso dei dati personali in caso

di incidente fisico o tecnico; le modalita per garantire tali livelli di sicurezza dovranno essere comunicate

al titolare nel caso di esplicita richiesta;

garantire la presenza di una procedura per testare, verificare e valutare regolarmente |'efficacia delle

misure tecniche e organizzative al fine di garantire la sicurezza del trattamento; le modalita per

garantire tali livelli di sicurezza dovranno essere comunicate al titolare nel caso di esplicita richiesta;
garantire che tutti i soggetti che agiscono sotto I'autorita del responsabile e che abbiano accesso ai dati
non trattino tali dati se non sono stati istruiti in tal senso dal Responsabile stesso;

garantire il necessario apporto al titolare del trattamento qualora nei confronti di questo vengano

esercitati i diritti che il Regolamento (al capo III) riconosce agli interessati i quali impattino sui dati

personali oggetto della presente nomina;

garantire la comunicazione al Titolare (ai sensi dell’art. 33.2 del Regolamento) di tutti gli eventi di

violazione dei dati personali al fine di consentire al Titolare stesso il rispetto delle attivita di notifica

all’Autorita di controllo stabilite dall’articolo 33 del regolamento. La comunicazione da parte del
responsabile al titolare dovra avvenire senza ingiustificato ritardo all'indirizzo PEC istituzionale e dovra
contenere almeno i seguenti punti:

a. natura della violazione dei dati personali compresi, ove possibile, le categorie e il numero
approssimativo di interessati in questione nonché le categorie e il numero approssimativo di
registrazioni dei dati personali in questione;

b. il nome e i dati di contatto del Data Protection Officer o di altro punto di contatto presso cui
ottenere pil informazioni;

c. descrivere le probabili conseguenze della violazione dei dati personali;

d. descrivere le misure adottate da parte del responsabile del trattamento per porre rimedio alla
violazione dei dati personali e anche, se del caso, per attenuarne i possibili effetti negativi.

Il responsabile sara tenuto a mantenere presso i propri uffici la documentazione necessaria a descrivere
le violazioni dei dati subite.

cancellare e/o restituire al titolare tutti i dati personali una volta cessata |'erogazione dei servizi relativi
al trattamento, cancellando anche le copie esistenti sui propri database, salvo che il diritto dell’lUnione o
degli stati membri preveda la conservazione dei dati; qualora al termine del servizio il titolare non
richieda espressamente la restituzione dei dati questi si intenderanno soggetti ad obbligo di
cancellazione;

rendersi disponibile a sottoporsi ad attivita di auditing da parte del titolare del trattamento, o di un
delegato di quest’ultimo, qualora questo ne ravvisasse la necessita;

comunicare al titolare del trattamento I’'adesione ad eventuali codici di condotta di cui all’articolo 40 o
ad un meccanismo di certificazione di cui all’articolo 42 del Regolamento;

. attenersi ai criteri di durata del trattamento comunicati dal Titolare.
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Responsabilita

Chiunque subisca un danno materiale o immateriale causato da una violazione del Regolamento ha il diritto di
ottenere il risarcimento del danno dal Titolare o dal Responsabile. II Responsabile risponde per il danno causato
dal trattamento se non ha adempiuto gli obblighi posti dal Regolamento specificatamente diretti ai responsabili
o ha agito in modo difforme o contrario rispetto alle legittime istruzioni impartite dal Titolare nel presente atto.

In caso di richieste di risarcimento pervenute al Titolare, per violazioni compiute dal Responsabile, il Titolare si
riserva il diritto di rivalsa nei confronti del Responsabile stesso.

Per quanto riguarda le sanzioni imputabili da parte dell’Autorita Garante, fanno fede gli art. 82, 83 e 84 del
Regolamento.

In caso di accertata violazione delle disposizioni del Regolamento o del presente contratto, il Titolare si riserva il
diritto di mettere in atto le misure ritenute corrette nei confronti del Responsabile. Se la violazione si
configurasse di particolare gravita, & fatto salvo il diritto del Titolare di rescindere il presente contratto.

Durata e risoluzione

Le prescrizioni di cui al presente atto hanno decorrenza dall’ultima data di sottoscrizione e scadenza congrua a
quella indicata nel rispettivo contratto di fornitura di servizi. Il presente atto rimarra in vigore fino a quando
continueranno a svilupparsi le obbligazioni contrattuali del contratto di fornitura dei servizi di cui I'atto stesso
disciplina gli aspetti inerenti la tutela dei dati personali.

Luogo e data

Firma del Titolare del Trattamento Firma per accettazione del Responsabile
ASST Spedali Civili di Brescia ASST Papa Giovanni XXIII
dott. Luigi Cajazzo dott. Francesco Locati

Pagina 3 di 3



ATTESTAZIONE DI REGOLARITA’ AMMINISTRATIVO-CONTABILE (proposta n. 435/2024)

Oggetto: CONVENZIONE CON L'ASST SPEDALI CIVILI DI BRESCIA PER UNA
COLLABORAZIONE IN CASO DI CESSAZIONE TEMPORANEA DELL'ATTIVITA' DI
CARATTERIZZAZIONE, LAVORAZIONE, CONGELAMENTO E CRIOCONSERVAZIONE DELLE
CELLULE STAMINALI EMOPIETICHE RACCOLTE DA TRAPIANTO (DISASTER RECOVERY
PLAN) PRESSO GLI ISTITUTI DEI TESSUTI DELLA STESSA ASST

SC PROPONENTE

Si attesta la regolarita tecnica del provvedimento, essendo state osservate le norme e le procedure previste
per la specifica materia.

Si precisa, altresi, che:
A. il provvedimento:

[0 prevede
non prevede

COSTI diretti a carico dell’ASST
B. il provvedimento:

[0 prevede
non prevede

RICAVI da parte dell’ ASST.

Bergamo, 19/03/2024 Il Direttore
Dr./ Dr.ssa Vitalini Mariagiulia




PARERE DIRETTORI

all’adozione della proposta di deliberazione N.435/2024

ad oggetto:

CONVENZIONE CON L'ASST SPEDALI CIVILI DI BRESCIA PER UNA COLLABORAZIONE IN
CASO DI CESSAZIONE TEMPORANEA DELL'ATTIVITA' DI CARATTERIZZAZIONE,
LAVORAZIONE, CONGELAMENTO E CRIOCONSERVAZIONE DELLE CELLULE STAMINALI
EMOPIETICHE RACCOLTE DA TRAPIANTO (DISASTER RECOVERY PLAN) PRESSO GLI

ISTITUTI DEI TESSUTI DELLA STESSA ASST

Ciascuno per gli aspetti di propria competenza, vista anche 1’attestazione di regolarita amministrativo-

contabile.

DIRETTORE AMMINISTRATIVO :
Ha espresso il seguente parere:

X FAVOREVOLE

Vecchi Gianluca

Ha espresso il seguente parere:

X FAVOREVOLE
NON FAVOREVOLE
ASTENUTO

NON FAVOREVOLE
ASTENUTO
Note:
DIRETTORE SANITARIO : Moreno Mauro

Note:

DIRETTORE SOCIOSANITARIO :
Ha espresso il seguente parere:
X FAVOREVOLE
NON FAVOREVOLE
ASTENUTO

Cesa Simonetta

Note:




CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

Pubblicata all’Albo Pretorio on-line
dell’Azienda socio sanitaria territoriale

“Papa Giovanni XXIII” Bergamo

per 15 giorni
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