POMDAZIONE TRCCS CA” GRANDA

OEPEDALY MAGSGIORE POLICLINICOS
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DETERMINAZIONE N s 528/2016 all. 40
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CONVENZIONE CON REGIONE MARCHE PER IL FUNZIONAMENTO DEL CENTRO INTERREGIONALE
DI RIFERIMENTC MiTp, PER LE ATTIVITA' DI INDIVIDUAZIONE DE! SOGGETT! IDONE! A RICEVERE IL
TRAPIANTO Di ORGAN! E DELLE RELATIVE PRESTAZIONI Df LARORATORIO

il Direttore Generale

RICHIAMATA la determinazione n. 887 del 15.04.2014, con la quale si formalizzava if rinnoves, per il
periodo 1.01.2014 - 31.12.2014, della convenzione con la Regione Marche, per le attivitd di
individuazione dei soggetti idonei a ricevere il trapianto di organi e delle relative prestazioni di
laboratorio, svoite, in qualita di Centro Interregionale di Riferimento {CIR), presso if Dipartimento di
Medicina Rigenerativa della Fondazione, ai senst della 1. 91/1999;

PREMESSD CHE:

- questa Fondazione, con nota del 23.12.2014, in atti 528/2010, all. 35, ha trasmesso alla Regione
Marche it nuovo testo di convenzione valido per il biennio 2015 - 2016;

- la Regione Marche con DGR n. 781 del 28.09.2015, in atti 528/2010, all. 38, ha approvato il
nuove testo di convenzione;

- i ritarde ne!l rinnovo della convenzione & dovuto ai tempi impiegati da Regione Marche per
I'approvazione deila durata biennale della convenzione;

- purin carenza de! rinnovo della convenzione, la Fondazione ha regolarmente svolto le funzioni
di CIR {Centro Interregionale di Riferimento) anche per Regione Marche nel corso de! corrente
anno;

- la convenzione ha durata biennale, a partire dall’1.01.2015 e scade i 31.12.2016;

ATTESO CHE Ia convenzione, relativa al periodo 1.02.2015 - 31.12.20186, prevede che:

~ la Fondazione svolga le funzioni di CIR (Centro Interregionale di Riferimento) per Regione
Veneto, Regione Friuli Venerzia Giulia, Regione Liguria, Regione Marche e Provincia Autonoma di
Trento, le cui amministrazioni hanno scelto un modello collaborativo che prevede Yaffidamento
alla Fondazione di alcune funzioni di CRT e del servizio di tipizzazione tissutale, in base
allevenienza di una maggiore efficacia nell'utilizzo degli organi disponibili e di una maggiore
efficienza attraverso la centralizzazione del servizio;

- la Fondazione svolga funzioni di coordinamento sia di tipo standard che di tipo speciale e
funzioni di Laboratorio di immunogenetica dei Trapianti, sia di tipo standard che di tipo
speciale, a seconda che si tratti di prestazioni chieste da tutti | membri, ossia richieste solo da
alcuni membri, come previsto in particolare agli all.ti A, B, C e D acquisiti agli atti 528/2010 all.
38

- la Regione Marche possa chiedere servizi aggiuntivi, oltre a guelli previsti negli allegati A, B, Ce
D al testo di convenzione;

- il corrispettivo complessivo delle funzioni oggetto del servizio sia pari al rimborso dei costi
sostenuti dalia Fondazione, secondo Iz classificazione in “standard” e “speciali”;

- le prestazioni standard vengano calcolate applicando al corrispettive complessive fa
proporzicne del relativo numero di abitanti;
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DETERMINAZIONE dlad Aty 528/2010 all. 40

- per le prestazioni “speciali” if corrispetiivo sia stabilito sulla base dei volumi effettivamente
richiesti;

- perii periodo 1.01.2015 - 31.12.3015 la corresponsione dell'importo di € 247.000,00, calcolato
su hase previsionale;

- e prestazioni aggiuntive venganoe fatturate a parte;

- it corrispetiivo relativo a! I° semestre venga fatturato in base allimporto prevesionale;

- entro il 30 settembre di ogni anno la Fondazione trasmeifa a Regione Marche il rendiconto
presuntivo dell’anno di riferimento ed entro il 31.03 di ogni anno venga elaborato il rendiconto
consuntivo relativo ali’anno precedente.

CON il parere favorevole del Direttore Sanitario e dei Direttore Amministrativo
DETERMINA

1. per le motivazioni sopra esposte, di formalizzare il rinnovo, per il periodo 1.01.2015% —
31.12.2016, della convenzione con la Regione Marche per le attivitd di individuazione dei
soggetti idonei a ricevere il trapianto di organi e delle relative prestazioni di laboratorio, svolte,
in gualitd di Centro Interregionale di Riferimento (CIR), presso I'U.0.C. Coordinamento
Trapianti, ai sensi della L. 91/19899, con le modalita in premessa nel dettaglio specificate e
seconde guanto riportato nel testo sottoscritto elettronicamente e unito in copia alla presente
determinazione, che qui si approva;

2. diascrivere ai C.E. n. 770110 dei bilanci dei competenti esercizi Fimporto relativo al rimborso da
parte della Regione Marche del costi sostenuti dalla Fondazione per attivita svolta ai sensi del
testo di convenzione acquisito agli atti 528/2010 ail. 38, stimato per Vanno 2015 in
€ 247.000,00, erogato a seguito di rendicontazione e documentazione degli oneri sostenuti,
dando atto che limporto fatturato per deita attivita viene interamente introitato dalla
Fondazione in quanto remunerativo def costi sostenuti.
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REGIONE MARCHE
Ginnta Regionale
FORMDALIONE 1ROCE CA” AGENZIA REGIONALE SANITARIA
fe3 &

CONVENZIONE PER IL FUNZIONAMENTO DEL CENTRO INTERREGIONALE DI RIFERIMENTO
NiTp, PER LE ATTIVITA® DI INDIVIDUAZIONE DEI SOCGETTI IDONEL A RICEVERE IL TRAPIANTO
DI ORGANI E LESECUZIONE DELLE RELATIVE PRESTAZIONI DI LABORATORIO
TRA
REGIONE MARCHE, CON SEDE IN ANCONA, VIA GENTILE DA FABRIANO N. 3, C.F. n. 80008630420,
| RAPPRESENTATA DAL DIRETTORE AGENZIA REGIONALE SANITARIA (ARS) DOTT. ENRICO BORDONI
E
ia Fondazione IRCCES CA' GRANDA Ospedale Maggiore Policlinico, con sede in Milano, via
Francesco Sforza n, 28, codice fiscale n. 04724150868, di seguito denominata Fondazione, nella persona
del Direttore Generale, Dr. Luigl Macchi, domicifiato per ia carica in Milane, via Francesco Sforza n. 28, il
guale interviene nel presente atto non per &, ma in nome e per conto della Fondazione,
Premesso che:

con 'Accordo del 13 otiobre 2011, ta Conferenza Permanente per i Rapporti tra to Stato, le Regioni e le

Provincie Autonome di Trento e Bolzeno ha confermato il modelio organizzativo della Rele Nazignale

per 1 Trapianti gid individuato nella iegge 1° Aprile 1988 n. 81, fondato su quatiro livelll di

coordinamento {nazionale, interregionale, regionale e locale} ¢ ne ha precisato 1 profili arganizzativi e

tecnic_:o professionali, tra cut:

i. CIR — Centri Interregionall per | Trapianti: strutture operative che agiscono su mandato del Centro
Nazionale Trapianti per i programmi di carattere nazionaie e che possono essere delegali dalle
Regioni che lo compongono per programmi ¢i frapiant ben definiti e per compiti ben precisi;

i. CRT - Centri Regionali per | Trapianti: strutture operative che svolgono funzioni di: a} pianificazione,

~monitoraggio, qualita-sicurezza-accreditamenio, verifica e valutazione, formazione, rapporti
istituzionali; by coordinamento h 24 delie sirutture coinvolte nelfintero processo del trapianto,

~gestione del rischio clinico in tempo reale, amministrazione del centro informative regionale trapianti.



I A AR S EE v e
E "wop ¥

REGIONE MARCHE
Giuntg Regionale

FOAnaaZOMNE 1RCOCE O AGENZIA REGIONALE SANITARIA
GEEANIIA
DEPFEDaLE MAGGIORE POLCLIMIOD

- la Fondazione IRCCS Ca' Granda Ospedale Maggiore Policlinico (Policlinico) & stata individuata dalla
Giunia regionale lombarda quale Centro di Riferimento Regionale per Vattivita di prelievo e trapianto di
organi e tessull (Legge Regione Lombardia n. 23 del 2 maggio 1874, Legge Regione Lombardia n. 33
del 30 dicembre 20089).

- il. Policlinico svolge storicamente, a partire dal 1989, le funzioni di CIR per la Regione Lombardia, ia
Regione Veheto, la Regione Friuli Venezia Giulia, Ia Regione Liguria, la Regione Marche e la Provincia
Autonoma di Trento.

- I membri del CIR hanno scelto storicamente di creare un modello innovative che prevede Paffidamento
al Foliclinico anche di alcune funzioni di CRT e del servizio di tipizzazione tissutale, in base all’evidenza
di una maggiore efficacia nelf'utitizzo degli organi disponibili e di una maggiore efficienza atiraverso la
centralizzazione del servizio

- con Deliberazione defia Giunta Regionale n. 781 del 28.9.2015, in attuazione dell'art. 10 della Legge
91/99, & stata approvata convenzione tra Regione Marche e Fondazione IRCSS Ca Granda ospedale
Maggiore Policlinico di Milano per le attivita di individuazione dei soggetti idonei a riceveije il trapianto di

orgard e 'esecuzione delle relative prestazioni di laboratorio

si conviene e si stipula guanto segue
Articolo 1 - OGGETTO DEL SERVIZIO

[l Policlinico svolge funzioni di Coordinamento sia di tipo Standard, ossia richieste da tutti i membri, che di
tipo Speciale, ossia richieste da alcuni membri e funzioni di Laboratorio di Immunogenetica dei Trapianti, che
eroga presiazioni sia di tipo Standard, ossia richieste da tth § membri, che di fipo Speciale, ossia richieste
solo da alouni membri.

il servizio include anche ia copertura RCT relativamente ai soli eventi avversi direttamente imputabili at
servizio svolto dal Polickinico, |

E’ previsia ia possibilitd che |z Regione Marche possa richiedere al Policlinico servizi aggiuntivi nen presenti

negli allegati. i



AT W b JURIEDL O B Y

REGIONE MARCHE
Gitnen Regionale

FONDALIONE IRCUE O/ - AGEMNZEA REGIONALE SANITARIA
AFEANIDA
CHSPEDALE M AGIONE POLICLINICS

Articolo 2 ~ CORRISPETTIVO DEL SERVIZIC
il valore del corrispettivo complessive delle funzioni oggetto del servizio & pari al solo rimborso dei costi
sostenuti dal Policlinico, classificatl per tipologia Standard e Speciate.
Il corrispettivo per ciascun membro é calcolato applicando al corrispetiive complessivo la proporzione del
relative numero di abitanti per quanto riguarda le prestazioni Standard, mentre per quanto riguarda le
presiazioni Speciali & stabilito in base ai volumi effettivamente richiesti.
Gli eventuali servizi aggiuntivi richiesti dalla Regione Marche e non previsti dalla presente Convenzione
saranne oggetto di un preventivo di costo da solfoporsi per accettazione alla Regione Marche quale
condizione necessaria per I'erogazione degli stessi.
Sulla base del rendiconto precensuntivo ultimo disponibile, di cui alart. 3, computato con i metodi di calcolo
& attribuzione sopra descritti, esclusi gli eventuall servizi aggiuntivi, & definito il corrispettivo previsionale, che
la Regione Marche riconoscera al Policlinico annualmente e che viene stimato, per il biennic 2015-2016,
in euro 247.000,00 annui.
La variabilita del corrispettivo previsionale & dipendente dalla variabilita dei costi di produzione e dei volumi
di prestazioni richiesti.
Eventuali  differenze, in positivo 0 in negativo, tra rendiconto preconsuntivo e rendiconto consuntivo

saranno fatturate nell’anno successiveo.

Articolo 3 - PAGAMENTOC DEL CORRISPETTIVO PER IL SERVIZIO
i corrispeitivo previsicnale di cui ali'arl. 2, & da liguidarsi semestraimente nella misura di 6/12 a seguito di
fatturazione del Pgliclinico.

H pagamento della fattura deve avere luogo entro 80 giorni dal ricevimento deila fattura stessa.
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FOMMAZIONE IRCCS O .. AGENZIA REGIONALY SAMITARIA
CRFEATNERA
LAEPEDALE MAGEIORE POLILINICD

Enfro it 30 setiembre di ogni annc, # Policlinico si impegna ad inviare a Regione Marche il rendiconto
preconsuntivo dell’'anno corrente, al fine di dare comunicazione delie possibili variazioni del corrispettivo
pravisionale.

Entro il 31 marzo di ogni anno, i Paliclinico elabora il rendiconto consuntivo definitivo dellanno precedente,

suddiviso per Allegati A, B, G, D.

Articolo 4 - DURATA DELLA CONVENZIONE

La presente convenzione ha decorrenza dat 1° Gennaio 2015 fino al 31 Dicembre 2016 {(durata complessiva

di 2 annt}.

Articolo § - REFERENTE REGIONALE
La Regione Marche individua quale proprio referente il Coordinatore Regionale per 1 Trapiand.
Qualunqgue richiesta di servizio aggiuativo dovra essere inoltrata dal Referente Regionale previa autorizzazione della
Regione Marche
Articolo §- RECESSO
Le Pati si. riservano ia possibilita di recedere dalla presente convenzione con un preavviso minimo di 8 mesi.
La comunicazione delia volonta di recedere dalla convenzione deve avvenire con letiera raccomandata RR
inviata alla sede legale dell'alira Parte.
I 6 mesi di preavviso iniziane a decorrere dalla data di invio della lettera raccomandata RR
all'altra Parte, di cui fa fede il timbro postale.
Articolo 7 — RINNOVO DELLA CONVENZIONE
La presente convenzione pud essere rinnovata solo su accordo espresso delle parti, almens 6 mesi prima

delia scadenza: & esclusa ogni forma di tacito rinnove delia stessa allo scadere della sua durata.

Agticolo 8 - USQ BOLLO *,:f
P

; {
La presente convenzione: _ -




b R E T
et e / o Fe g

o

TR R A I A [

2y
i

REGIONE MARCHE
Giunte Regionale

FOMDATIONE IRCCE Ca AGENZIA REGIONALE BANITARIA

GERAMDA
CIERPEDALE MAGEIORE POLLIRICD

a. [limposta di boiio, per la copia di competenza defla Fondazione, viene assole in modo virtuale -
Autorizzazione 59666/05 del 7/10/2005 — DPR 642/72, art. 15;
b. & soggetta a registrazione solo in caso d'use, ai sensi dell'art. 5, comma 2, dei D.P.R. 26 aprile 1985,
n. 131,
Articolo ¢ - FORO COMPETENTE

H Foro competente per eventuali controversie &, in via esclusiva, quelio di Milano.

Articolo 12 — NORMA FINALE
Per tutto quante non sspressamente previsto e disciplinato nella convenzione, si fara riferimento alle norme

del codice civile e in generale alle disposizioni vigenti nell'ordinamento giuridico italiano.

La presente convenzione, unitamente agli allegati tecnici A, B, C e D, viene letia, approvata e sotioscritta digitalmente

ai sensi dell’art. 24 D Lgs. 82/2005 e dell 'art. 15, comma 2 bis della 1.241/1990, aggiunto dol D.L. n. 179/2012.

FONDAZIONE IRCCS CA” GRANDA OSPEDALE MAGGIORE DI MILANDO
1L BIRETTORE GENERALE
Dr. Luigi Macchi
IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

Dott.ssa Francesca Fancelli

Peria REGIONE MARCHE
RETTORE AGENZIA REGIONALE
Dr. Enrico Bordond
autografe sostituite_con indicazione a stampa del nominativo def soggetto responsabile ai sensi del D. Lgs. 39/93,  art. 3, ¢. 2.

smente convenzione € stata sotioscritta con firme digitali ai sensi dell’art. 13, ¢.2 bis, L. 241/90 e s.m.i.
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REGIONE MARCHE
Ginnta Regionale

FamDAaiONE (ROOE O ‘ AGENZIA REGIONALE SANITARIA
GEANTEA
IBPEDALY MAGGIONE POLICLIMICO

Allegato A
& FQNZiGNE DI COORDINAMENTC STANDARD: TIPQO DI PRESTAZIONI

ORGANI DA CADAVERE

1. Lista d’attesa:
a. coordina le attivita di raccolta e di trasmissione dei dati relativi alle persone in attesa di trapianto nel
rispetio dei criteri stabiliti dal Centro Mazionale Trapianti
b. assicura il conlrollo suifesecuzione dei test immunologici dei nuovi pazienti da inserire in lista e ia
relativa valutazione dei risuliati
¢. assicura i controllo sull'esecuzione periodica dei test immunologici standard dei pazienti e ia relativa
valutazione dei risultati
d. ri-valutazione periodica standard dei pazienti in lista
Z. Coordinamento del processe di trapiants e gestiene del rischic clinico:
a.-coordina le attivita di prelieve e i rapporti tra i reparti di rianimazione e le strutture per i trapianti, in
collaborazione con i coordinatori locali e regionali dei prelievi
b. assicura il controlio suli'esecuzione dei test immunologici necessari e valuta:
i, tidoneitd del donatore
i. iacompatibilia immunologica
¢. assegna gli organi in applicazicne dei criteri stabiliti dal Cantro Nazionale, in base alle priorita risultantt
dalle liste delle persone in attesa di trapianto
d. siinterfaccia con i CRT e i gestori dei servizi di trasporto  per quanto riguarda i trasporto dei campioni
biologici, delle équipe sanitarie e degii organi

e. gestisce il follow-up della donazione & gl eventi avversi interfacciandosi con

i nodi delta Rele Nazionaie Traptanti
3. Programmi di carattere nazionale: coordina 'attivita relativa ai programmi di: P
a. trapiante di organi in riceventi pediatrici {

b. trapianto di organi in regime di urgenza
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o

trapianto di organi in regime di anticip

d. restituzioni di organi ceduti per questi particolari programmi

o

. segnalazione del trapianti da donatore viventa

baia)

scambio di organi con organizzazioni estere {Porta Europea)

. Dati di Artivita: produce rapporti, rendicontazioni periodiche e statistiche sullativita di prelievo e trapianto

Aggiornamente permanente: coordina lo svolgimente dei Gruppi di Lavoro finalizzati alla verifica delle policy ¢

al miglioramento del CIR.
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FORDAZIONE 1R0CS O AGENZIA REGIONALE SAMNITARIA
GRAMDIA

QEPEDALE MAGGIORE POLICLINICS

Allegate B

< FUNZION] DI COORDINAMENTO SPECIALE TIPC DI PRESTAZIONI

ORGANI DA CADAVERE

a. Invia una lettera di ringraziamento alle famiglie dei donatori

ORGANI DA VIVENTE

a. riceve lg richieste di valutazione dai Centri di Trapianto
b, registra i dati relativi a donhatore e ricevente

¢. registra e rendiconta | trapianti effettuati e # risultato degli stessi

gestisce il follow-up della donazione e gli eventi avversi interfacciandeosi con i nodi della Rete Nazionale

Trapianti
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REGIONE MARCHE
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FOMEGATHONME RO O4&° AGENZIA REGIONALE SANITARIA
BRAMNIIA
DEPEDALE FIAGHITRE POLICL Mg

Allegate C
< PRESTAZION! DI LABORATORIO STANDARD: TIPO DI ESAMI

Le seguenti prestazioni, salvo diversa specificazione, sono garantite nei giomi feriali dalle 8.00 alle 21.00

CORGANI DA CADAVERE

1. Huovi Pazienti:
a. determinazione di gruppo ABO
b. ricerca anticorpi anti-HELA ed eventuale tipizzazione HLA (A/B/DR)
¢. conhservazione dei campioni
2. Pazienti in lista:
a. ricerca periodica anticorpi anti-HLA ed eventuale identificazione degli stessi
b. aggiornamento dell'archivio campioni e conservazione degli stesst

3. Idoneita donatori ¢ compatibilita ricevente (garantite 24 ore su 24 e in urgenza):

a. determinazione di gruppo ABO

b. tipizzazione HLA (A/B/DR/DQ)

c¢. valutazione di compatibilitd pre-tfrapianto dei riceventi selezionati

d. determinazione dei marcatori virali | ;{4} ,

&. conservazione e accesso ai campioni biologici per la gestione degli eventi avversi
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EOHNITA T IO (RO A o AGENZIA REGIONALE SANITARIA
GRANDA
CHEPEDALE MASGIORE POLICLIMITS

Allegato D
4 PRESTAZIONI DI LABORATORIO SPECIALL TIPC DI ESAMI

Le seguenii prestazioni, salvo diversa specificazions, sonc garantite nei giorni feriali dalie 8.00 alle 21.00

ORGANI DA CADAVERE

1. Pazienti
a. lipizzazione HLA (A/B/DR) dei pazient! in lista o trapiantati
b. monitoraggio immunoiogico in paziente trapianiaio

¢. monitoraggio immunologice in regime di urgenza in pazients trapiantato

d. valutazione dei chimerismo in paziente trapiantato
e. monitoraggio immunologico in paziente in lista in protocollo di desensibilizzazione

2. Donatori:

a. esecuzione degli esami biomolecolari {(HBV-DNA; HCOV-RNA, MIV-RNA) (garantito in urgenza)

b. test West Nile Vitus
¢. lest per lo screening della malattia di CHAGAS

ORGANI DA VIVENTE

1. Donatori e Pazienti
a. valutazione immunologica del donatore e del ricevenie
\}/ :
b. determinazione di gruppo ABO
¢. tipizzazione HLA (A/B/DR/DQ)
d. prova di compatibilita maggiore - minore
e. ricerca anticorpi antl HLA ed eventuale identificazione degll stessi

f. conservazione dei campioni.




