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DESTINAZIONE SPAZI PIANO SEMINTERRATO PADIGLIONE INVERNIZZI E CONSEGUENTE
TRASFERIMENTC DELLA MILANG CORD BLOOD BANK, DEL LABORATORIO DI MANIPOLAZIONE
CFLLULARE £ DELLA BIGBANCA PRESSO i LOCALL POST] NEL SEMINTERRATO DEL PADIGLIONE
INVERNIZZL

Adin

H DIRETTORE GENERALE
RICHIAMATE:
- Determinazione n. 2908 del 22.11.2011 — Adozione del protocolio di gestione in materia di
ricezione, conservazione, rilascio di materiale biologico a scopi diagnostici, terapeutici e di
ricerca presso la Biohanca POLI-MY;

- Determinazione n. 2385 dell’11 novembre 2014 ad oggetto “Determinazioni in ordine al
censimento e organizzazione dei laboratori della Fondazione e della conservazione di
campioni bioclogici presso strutture esterne alla Biobanca” con la quale al punto n. 2 si &
disposto, tra Valtro, “di mantenere presso il Padiglione Marangoni la banca del cordone,
verificando con il Direttore della U0 Centro Trasfusicnale éﬁattivare, presso il Padiglione
Invernizzi, ta conservazione dei campioni ora distribuiti nel diversi laboratori”, destinando
guindi il pianc seminterrato del Padiglione Invernizzi a Biobanca POLI-Mi e mantenendo
Vattuale situazione al Padiglione Marangoni;

VISTA la successiva relazione del Divettore della UQ Centro Trasfusionale e Direttore ad interim
deila UOSD Terapia Celiulare e Crioconservazione, allegata alla presente e di cui costituisce parte
integrante;

CONSIDERATO pertanto di rivedere le destinazioni previste con la surrichiamata determinazione ¢
di disporre:

-l trasferimento delia Milano Cord Blood Bank, del Laboratorio di Manipolazione Celiufare e
della Biobanca POLI-MI presso il piano seminterrato del Padiglione Invernizzi, secondo
guante indicato nella relazione allegata, per un totale di 61 postazioni;

-1l trasferimento dei congelatori e tank delle UUOO di Fondazione ove siano conservati
campioni biologici destinati alla ricerca e per i quali non sia prevedibile un frequente utilizzo
presso it piano seminterratc del Padiglione invernizzi, secondo quanto indicato nella
relazione allegata, fino ad un massimo di 15 postazioni;

- ladestinazione di 21 punti di attacce presso il Padiglione Marangoni in caso di disaster plan;

- 1'adeguamento struiturale e impiantistico del piano seminterrato del Padiglione Marangoni
al fini dell’utilizzazione sia delle postazioni di conservazione dei campioni che in caso di
criticita;

RITENUTO di dare mandato a:

- Responsabile UOS Coordinamento Laboratori di ricerca, Prof.ssa Monica Miozzq, di
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individuare | congelatori e tank delle UUGO di Fondazione ove siano conservati campioni
biclogici destinati alla ricerca e per I guali non sia prevedibile un frequente utilizzo, al fine del
toro trasferimento presso i piano seminterrato del Padiglione Invernizzi, dandone
informazione al Direttore Scientifico e Direttere Sanitario e predisponendo la proposta di
deroga per i campioni non trasferiti, come previsto dalla Determinazione 2908/2011;

- Responsabile Servizio Gestione Biobanca, Dr.ssa Lucilla Lecchi, di coordinare il trasferimento
della Milano Cord Blood Bank, del Laboratorio di Manipolazione Cellulare e deila Biobanca
POLI-ML presso it piano seminterrato del Padiglione invernizzi e di garantire le gestione del
sistema informativo del campioni, compresi quelli della Biobanca POLE-M;

- Direttore UGC Funzioni Tecniche, Ing. Santo De Stefano, di completare | lavori di
adeguamento del piano seminterrato de! Padiglione Invernizzi, ivi compresa 'attivazione dei
sistemi di alimentazione e monitoraggio dei tank ad azoto liquido; di presentare un progetto
per Fadeguamento del piane seminterrato del Padiglione Marangoni per le destinazioni gia
indicate al punti precedenti;

- Direttore UOC ingegneria Clinica, Ing. Gianpaolo Valente, di provvedere al trasferimento del
tank ad azoto liguido e ripristinarne il corretto funzicnamento;

- Direttore della UOC Centro Trasfusionale, Dr. Maurizio Marconi, di supervisionare l'intera
aitivita nelle fasi di trasferimentc e attivazione del piano seminterrato del Padiglione
Invernizzi & di adeguamento del piano seminterrato del Padiglione Marangoni, secondo
quanto previstc nella relazione allegata, in collaborazione con I Direttore UOC
Coordinamento Dipartimenti Clinici e DSP, Dr. Basilio Tiso.

Con il parere favorevole del Direttore Scientifico, del Direttore Sanitario e del Direttore
Amministrativo,

DETERMINA

1. di rivedere le destinazioni previste dalla determinazione n. 2386 del'11 novemnbre 2014 ad
oggetto "Determinazioni in ordine al censimenio e organizzazione dei laboratori della
Fondazione e della conservazione di campioni biologici presso strutture esterne alla Biobanca”
e quindi di disporre:

a. il trasferimento della Milano Cord Blood Bank, del Laboratoric di Manipolazione

Celiulare e della Biobanca POLI-MI presso il plano seminterrato del Padiglione
invernizzi, secondo guanto indicato nella relazione allegata, per un tfotale di 61
nostazioni; I trasferimento dei congelatori e tank delie UUOO di Fondazione ove siano
conservati campioni biologici destinati alla ricerca e per i guali non sia prevedibile un
frequente utilizzo presso il piano seminterrato del Padiglione Invernizzi, secondo
guanto indicato nella relazione allegata, fino ad un massimo di 15 postazioni;
La destinazione di 21 punti di attacce presso il Padiglione Marangoni in caso di criticita;
Ladeguamento sirutturale e implantisticc del piano seminterrato del Padiglione
Marangoni ai fini dell'utiizzazione sia delle postazioni di conservazione dei campioni
che in casc di criticita;
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2. didare mandato a:

a. Responsabile UOS Coordinamento Laboratori di ricerca, Prof.ssa Monica Miozzo, di
individuare | congelateri e tank delle UUQO di Fondazione ove siano conservati campioni
biclogici destinati alla ricerca e per i quaii non sia prevedibile un freguente utilizzo, al fine
del loro trasferimento presso il piano seminterrato del Padiglione Invernizzi, dandone
informazione al Direttore Scientifico e Direttore Sanitario e predisponendo la proposta di
deroga per | campioni non trasferiti, come previsto dalla Determinazione 2908/2011;

b. Responsabile Servizio Gestione Bicbanca, Drssa Lucilla lecchi, di coordinare il
trasferimento della Milano Cord Blood Bank, del Laboratorio di Manipolazione Celiulare e
della Biobanca POLI-MI presso il piano seminterrato del Padiglione Invernizzi e di garantire
le gestione del sistema informativo dei campioni, compresi quelli della Biobanca POLI-Mi;

¢. Direttore UCC Funzioni Tecniche, Ing. Santo De Stefano, di completare | lavori di
adeguamento del piano seminterrato del Padiglione Invernizzi, ivi compresa I'attivazione
dei sistemi di alimentazione e monitoraggio dei tank ad azoto liquido; di presentare un
progetto per 'adeguamentc del piano seminterrato del Padiglione Marangoni per le
destinazioni gia indicate ai punti precedenti;

d. Direttore UOC tngegneria Clinica, Ing. Gianpaolo Valente, di provvedere al trasferimento
dei tank ad azoto liquide e ripristinarne Hl corretto funziocnamento;

e, Direttore della UOC Centro Trasfusionale, Dr. Maurizio Marconi, di supervisionare Vintera
attivita nelle fasi di trasferimento e attivazione del piano seminterrato del Padiglione
Invernizzi e di adeguamento del piano seminterrato del Padiglione Marangoni, secondo
guanto previsio nella relazione allegata, in collaborazione con il Diretiore UGC
Coordinamento Dipartimenti Clinici e DSP, Dr, Basilio Tiso.

3. di rinviare a successivi provvedimenti la definizione del costi e Vimpegno di spesa per gli
interventi di trasferimentc e adeguamenta strutturale e funzionale.
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Assegnazione e utifizzo dei locall posti nel seminterrato del Padiglione Invernizzi

%. Scopo

Trasferimento della Milano Cord Biood Bank, Laboratorio di Manipolazione Cellulare e
Biobanca in locali idonei alle attivita di ‘codifica, lavorazione, conservazione, sioccaggio e
disiribuzione di tessuli e celiuie umani’ nel rispetio delle normative vigenti. La Banca del
sangue cordonale e it Laboratorio di Manipolazione Cellulare sono delle vere e proprie
banche dei tessuti come si evince dalle normative in vigore, di seguito citate.

2. Normative

Legge 27 offobre 2008, n. 219 Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della produzions
nazionale degli emoderivati

Attivita trasfusionali; le attivita riguardanti la promozione del dono del sangue, ia raccolta di sangue
interc, emocomponenti e cellule staminali emopoietiche autologhe, omoleghe e cordonali; il
frazionamento con mezzi fisici semplict; la validazione, la conservazione e la distribuzione dei
sangue umano e det suci componenti, nonché le attivita di medicina trasfusionale;

1. Sono consentiti Ia donazione di sangue o di emocompoenent], nonche il prelieve di cellule
staminali emopoietiche periferiche, a scopo di infusione per allofrapianio e per autctrapianto, e di
celluie staminali emopoietiche da cordone ombelicale, all'interno delle strutture trasfusionaii
auiorizzate dalle regioni.

Decrefo Legisiativo 6 novembre 2007, n. 191 "Attuazione della direttiva 2004/23/CE sulla
definizione delie norme di qualita’ e di sicurezza per Ia donazione, approvvigionamento, il
controlio, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti & celluie
umani"

Art. 2. Ambito di applicazione

1. 1l presente decreto si applica alia donazione, alfapprovvigionamento, al controlio, alla
favorazione, alla conservazione, alic stoccaggio e alla distribuzione di tessuti e cellule umani
destinati ad applicaziont suil'uomo, nonche' ai prodotti fabbricati derivati da tessuti e cellule umani
destinati ad applicazioni sull'uomo. Qualora tali prodotti fabbricati siano discinlinati da altre norme
di derivazione europea, i presente decreto si applica soltanto alla donazione,
alfapprovvigionamento e al contreile degli stessi.

2. Le disposizioni di cui al presente decreto legislative si applicano anche alla donazione, alla
raccolta, al conirollo, alla conservazione di cellule staminali emopoistiche, ferme restando le
disposizioni previsie dalla normativa vigente in materia di attivita trasfusionali.

g} «istituto del tessuti»: una banca del tessut, come prevista dalla legge 1° aprile 1999, n. 91, 0
una unita di un ospedale pubblico, 0 un settore di un servizio trasfusionale come previsio dal
decreto legislativo 18 agosto 2005, n. 181, o una strutiura sanifaria senza fini di lucro, in cui si
effettuano attivita di lavorazione, conservazione, stoccaggio o distribuzione di tessuti e cellule
umani, o una strutiura sanitaria autorizzata ai sensi della legge 19 febbraio 2004, n. 40, perle
attivita 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 saiute, le
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, di seguito denominate: «province
autonome», mediante accerdo in Conferenza permanente per | rapporti tra lo Stato, le regioni e le
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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 dailistituto superiore di Sanita
secondo i rispettivi ambiti di competenza. L'lstituto det tessuti puc inolire essere incaricato
dellapprovvigionamento o del controllo, comprendente anche l'esecuzione degli esami analitici, def
tessutl e delle cellule;

Decreto Legisiative 25 gennaio 2010, n. 18 "Attuazione delie direttive 2006/17/CE e
2006/86/CE, che attuanoc la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche per ia
donazione, l'approvvigicnamento e il controlio di tessuti e cellule umani, nonche' per quanto
riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilita’, la notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e
determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, ia conservazione, lo stoccaggio e
fa distribuzione di tessuti e cellule umani”

Art. 8 Prescrizioni per l'autorizzazione e f'accreditamento degli Istituti def tessuti

1. L'allegato V al preserite decreto riporta ie indicazioni & le prescrizioni da soddisfare ai fini del
rifascio, da parte dell'Autorita’ regionale competente, dell'autorizzazione e deil'accreditamento.

Allegato V Prescrizioni per l'autorizzazione e Paccreditamento degli istitut] dei tessuti
{Articoio 8}

D, Servizi e locali

1. Un istituto dei tessuti possiede servizi adeguati allo svolgimento delle atiivita' per le quali ¢
richiesta l'auiorizzazione e 'accreditamento, in conformita' ai parameiri stabiliti dal presente
decreto .

2. Quando tali ativita' comprendono ia lavorazione di tessuti e cellule a contatto con {'ambiente, le
stesse si svolgono in un ambiente di specifica qualita' e pulizia dell'aria, al fine di minimizzare |
rischi di contaminazione, compresa la contaminazione increciata tra donazioni. L'efficacia delle
misure intraprese ¢' convalidata e coniroliata.

3. Fatte saive le disposizioni indicate al punto 4, se i tessuti o le cellule vengone a contatio con
l'ambiente durante ia lavorazione senza essere poi softoposti a procedimento di inattivazione
microbica, per la qualita’ dell'aria ' prescritto quale requisito un numero di particelle e un numero
di colonie microbiche equivalente a quelli di grado A di cui all'allegato 1 della guida europea aile
buone pratiche di fabbricazione (Good Manufacturing Practice: GMP), e al decreto legislativo 24
aprite 2008, n. 219, recante " Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di
modifica) relativa ad un codice comunitario concernente | medicinali per uso umano, nonche’ aella
direttiva 2003/94/CE", con un ambiente di fondo adeguato alla lavorazione dei tessuti/cellule
interessati, ma almeno equivalente a GMP di grado D in termini di numero di particelle e di colonie
rmicrobiche.

4. Condizioni ambientali meno rigorose di quelle sopraindicate possono essere accettabili gualora:
a) si applichi un procedimento convalidato di inatlivazione microbica o di sterilizzazione finale,
oppure

b) sia dimostrate che il contatto con un ambiente di grado A ha effetti nocivi sulle proptieta’
richieste per i tessuli o cellule di cui si tratta, oppure

¢) sia dimostrato che le modalita' e il percorso di applicazione di tessuti o cellule al ricevents
comportano un rischio di trasmettere al ricevente infezioni batteriche o fungine, notevolments
inferiore rispetto al trapianto di cellule e tessuti, oppure

d) non sia tecnicamente possibile eseguire il procedimento richiesto in un ambiente di grade A (ad
esempio perche' nella zona di lavorazione occorrono attrezzature specifiche non del tutto
compatibili con i grado A).
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Accordo, ai sensi dell'articolo 8, comma 1, del decreto legisiative 6 novembre 2007, n. 181, tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento recante: ‘Linee
guida per Paccreditamento delle Banche di sangue da cordone ombelicale’ n.75 20 aprile

2011

indirizzi funzionali e organizzativi per Putilizzo dei tessuli, escluse fe comes, a scopo
ferapeutico D.d.g. 1 aprile 2003 n, 5528 Regione Lombardia

Linee guida per la sala criobiologica di un Istituto dei tessuti approvate cal Centro Nazionale

Trapianti, novembre 2014

3. Spazi

Gli spazi dedicati sono il plano seminterrato del padiglione Invemizzi. 3 locali in classe D.
Spazi separati per accettazione, preparazione materiali, magazzino e archivio. Area
crichiologica.

Piantina degli spazi assegnati al padiglione Invernizzi.
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Piano sotterraneo del padiglione Marangoni. Lo spazio & Parea criobiologica attuaimente in
funzione dove sono stoccati | prodotti/campicni della Milano Cord Blood Bank, Laboratorio
Manipolazione Cellulare, Biobanca.

4, Disaster plan

Larea del padiglione Marangoni & da utilizzare come ‘back up’ dei tank e congelatori e
‘Disaster pian’ (obbligatorio per Milano Cord Blood Bank e Laboraterio di Manipolazione
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Cellutare). Gi spazi per il disaster plan consentiranno di alloggiare parte dei tank e
congelaton. Il Direttore da disposizioni in merito alle priorité per quanto riguarda i
prodotti/campioni da salvaguardare e P'ordine di evacuazione. L'ordine delie priorita e di
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evacuazione &: prodotti per pazienti condizionati, prodotti aferetici/midollo per uso autologo
e allogenico, sangue cordonale per uso dedicato, sangue cordonale per useo solidaristico,
campioni biologici, sapendo che gualora non fossero trovate soluzioni esterne da decidere

al momento i prodotti che non trovano posto nell'area individuata andranno perduti.

8. Disposirioni possibili

Gii attacchi per tank/congelatori disponibili al padiglione Invernizzi sono 90, ai Marangoni

sono 63. Al padiglione Marangoni resterebbere 21 attacchi da utilizzare per back
up/disaster plan. A scopo esemplificato di seguito una possibile disposizione del
tank/congelatori nelle aree cricbiologiche dei due padiglioni, trasferiti da Marangoni ad

Invernizzi o acquistati per futuri sviluppi.

fLegenda

MICB = Mitano Cord Blood

LMC = Laboratorio Manipolazione Celluiare

Bi = Bichanca ‘POLI-MY

CT = Centro Trasfusionale

UO = Unita Operative

TX = UG, Immunciogia dei Trapianti

CONG = congelatore -80°C

Tank = contenitore di azoto

Esistente 1 e
Nuovi acquisti per trasferimento campioni Fondazione Liasd
Sviluppe prossimi 2 anni 777

Fadiglione Marangoni Sala 3
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#Monitoraggio delle aree criobiologiche
Alle aree si accede con badge. Devono essere presenti rilevatori di temperatura, O,, antincendio,
telecamere e software di gestione delle sale. Monitoraggio dell'umidita.

6. Tempi

{ lavori e i trasferimento al padiglione Invernizzi saranno complstati in 6 mesi. Ultimato i
trasferimento I'area criobiologica del Marangoni verra adeguata in 4-5 mesi alle normative vigenti
nen in vigore al tempo della costruzione della suddetta area.




