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Il Responsabile della U.O.S.D. Qualita e Formazione

VISTO il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni
ed integrazioni;

PREMESSO che con Delibera n. 598 del 19/08/2014 si ¢ deliberato di dare attuazione al
progetto di accreditamento JACIE e CNT/CNS del Laboratorio di
Manipolazione Cellulare in ottemperanza alle direttive Europee 2006/86/CE,
2006/17/CE e 2004/23/CE recepite dai D.lgs. 191/2007 e D./gs 16/2010;

che per procedere al suddetto accreditamento € stato dato 1’incarico alla soc.
EXEM Consulting sa;

che con nota del 17 marzo il Direttore Sanitario ha trasmesso la proposta della
suddetta societa relativa all’offerta per I’accreditamento JACIE - CNT/CNS del
Laboratorio di Manipolazione e Criopreservazione Cellulare che prevede un
impegno economico pari ad € 11.000,00 piu IVA 22%;

che il Direttore Sanitario con la citata nota ha chiesto il parere alla D.ssa
Marinelli, Direttore della U.O.C. Medicina Trasfusionale;

che con nota del 3 maggio 2016 la D.ssa Marinelli, Direttore della U.O.C.
Medicina Trasfusionale ha espresso parere favorevole per il programma di
accreditamento JACIE - CNT/CNS del Laboratorio di Manipolazione e
Criopreservazione Cellulare consigliando, in continuita con quanto avvenuto
per il Centro Trapianto di CSE dell’Azienda, di avvalersi della collaborazione
della EXEM Italia S.r.l.;

che la soc. EXEM Italia S.r.l., a seguito della richiesta della scrivente
U.0.S.D di riduzione dei costi, con e-mail del 3 maggio 2016 ha riformulato
la proposta economica per un importo pari ad € 10.000,00= pit IVA al 22%,
operando uno sconto di € 1.000,00=, che allegata al presente atto ne
costituisce parte integrante e sostanziale; C ’((2 )

RITENUTO pertanto necessario, al fine di dare attuazione al progetto di accreditamento
JACIE - CNT/CNS del Laboratorio di Manipolazione e Criopreservazione
Cellulare tenuto conto della complessita del processo di accreditamento e in
continuita con quanto avvenuto per il Centro Trapianto di CSE dell’Azienda,
di accettare la proposta della soc. EXEM Italia S.r.l., per le attivita meglio
indicate nell'offerta economica allegata al presente provvedimento;

di individuare il Direttore della UOC Medicina Trasfusionale, quale
responsabile della corretta esecuzione della progetto assumendo la piena
responsabilita in termini di spesa e liquidazione;

ATTESTATO che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma
e nella sostanza ¢ totalmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi
dell’art. 1 della legge 20/94 e successive modifiche ed integrazioni, nonché
alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1 della legge
241/90 e successive modifiche ed integrazioni;

ATTESTATO in particolare che il presente provvedimento & stato predisposto nel pieno
rispetto delle indicazioni e dei vincoli stabiliti dai decreti del Commissario ad

acta per la realizzazione del Piano di Rientro dal disavanzo del settore
sanitario della Regione Lazio;
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PROPONE

per i motivi dettagliatamente esposti in narrativa che costituiscono parte integrante e
sostanziale del presente provvedimento:

e di poter procedere all’attuazione del progetto di accreditamento JACIE - CNT/CNS del
Laboratorio di Manipolazione e Criopreservazione Cellulare tenuto conto della complessita
del processo di accreditamento e in continuitd con quanto avvenuto per il Centro Trapianto
di CSE dell’Azienda, di accettare la proposta della soc. EXEM Italia S.r.l. con un impegno
economico pari ad € 10.000,00= pita IVA al 22%,;

e di individuare il Direttore della UOC Medicina Trasfusionale, quale responsabile della
corretta esecuzione della progetto assumendo la piena responsabilita in termini di spesa e
liquidazione;

L'onere complessivo di spesa pari ad € 12.200,00=, derivante dal presente provvedimento trova
riferimento al conto 502020302 “Formazione (esternalizzata e non) da privato” macro 21 sub-
autorizzazione n. 27 Bilancio di previsione esercizio 2016. CIG Z4A19B49EF

AL Resppasabile delly U.Q.S.D.
" (D.gsa Branceseq P
SR
IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni
ed integrazioni;

IN VIRTU? dei poteri conferitigli con decreto del Presidente della Regione Lazio n. ? @
T00031 del 30.01.2014;

PRESO ATTO che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo,
attesta che lo stesso  a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza ¢ totalmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi
dell’art. 1 della legge 20/94 e successive modifiche ed integrazioni, nonché
alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1 della legge
241/90 e successive modifiche ed integrazioni;

PRESO ATTO altresi che il Dirigente proponente il presente provvedimento,
sottoscrivendolo attesta, in particolare, che lo stesso € stato predisposto nel
pieno rispetto delle indicazioni e dei vincoli stabiliti dai decreti del
Commissario ad acta per la realizzazione del Piano di Rientro dal disavanzo
del settore sanitario della Regione Lazio;

VISTO il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

ritenuto di dover procedere
DELIBERA

di approvare la proposta cosi come formulata, rendendola disposto.

La U.O.S.D. Affari Generali curera tutti gli adempimenti per, I’

cuzione della presente
deliberazione.

S
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OFFERTA ACCREDITAMENTO JACIE e CNT/CNS
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1 PREMESSA

Il nuovo laboratorio di manipolazione e criopreservazione dell’A.O. S.Giovanni Addolora
deve accreditarsi secondo gli standard CNT/CNS e JACIE.

Per fare questo €& necessario svolgere tutta una serie di attivita finalizzate al
raggiungimento di tale obiettivo.

Exem lItalia s.rl. ha sviluppato una metodologia in grado di implementare il Sistema
Qualita all’interno dei centri, rendendole conformi non solo ai requisiti CNT/CNS ma anche
a quelli relativi alle norme di Qualita internazionalmente riconosciute JACIE e a quanto
richiesto dall’accordo Stato Regioni.

Il presente documento pertanto illustra:

* [offerta tecnica dell'intero progetto di consulenza per ['implementazione del
Sistema Qualita
* ['offerta economica

Inoltre nella presente offerta & inclusa a livello gratuito ['attivita di consulenza per |l
raggiungimento della certificazione ISO 9001 dell'intero SIMT.

2 OFFERTA TECNICA REALIZZAZIONE SISTEMA QUALITA CONFORME AGLI
STANDARD JACIE 6 VERSIONE E NORMATIVA D.LGS. 191/2007 CNT E
CNS

Di seguito si procede a dettagliare le fasi che compongono il processo per la realizzazione
del Sistema Qualita del programma trapianti. Si evidenzia che tale sistema qualita che si
andra a creare possiede le seguenti caratteristiche:

a) Modularita: il sistema sara concepito in maniera tale da essere integrato con quello
esistente, che in un secondo momento sara possibile estendere la certificazione ad
altri servizi o certificarsi secondo altri sistemi di accreditamento senza stravolgere il
sistema stesso, anzi il Sistema sara pienamente integrato c

b) Compatibilita: il sistema sara compatibile con altri sistemi di accreditamento di
natura sanitaria.

2.1 SUPPORTO ALLA DIREZIONE S.GIOVANNI PER LA GESTIONE

In questa fase il consulente si occupa di supportare la Direzione Sanitaria in tutte quelle
attivita di comunicazione e di gestione dei rapporti con gli organi tecnici preposti per il

Exem Italia S.r.l.
via Castigione, 10 - 21052 Busto Arsizio
P. IVA 03358140121
Email: exemitalia@pec.net - Tel: 3442979383



UOSD Ayy@e.jm

:”"WM'&
Offerta: e
SANG-OFF-JACIE-02052016 . / :
OFFERTA ACCREDITAENTO JACIE E CNT/CNS E X E M
PROGRAMMA TRAPIANTI CELLULE STAMINALI
OSPEDALE SAN GIOVANNI
VIA DELLA AMBA ARADAM

Pag.4a9

rilascio delle autorizzazioni regionali e nazionali (Centro Regionale Sangue, Centro
Nazionale Trapianti, Centro Nazionale Sangue

2.2 ACCREDITAMENTO JACIE
Le fasi del progetto di accreditamento sono:

a) Organizzazione attivita

b) Sviluppo Sistema Qualita

c) Gestione requisiti di natura organizzativa e gestionale
d) Esecuzione di verifiche ispettive interne

e) Assistenza durante l'ispezione

f) Formazione in ambito JACIE

g) Fornitura del sistema di gestione documentale

Per ogni fase del progetto, vi sara una descrizione delle attivita che la compongono e
I'individuazione del risultato atteso dalla fase in oggetto.

2.2.1 ORGANIZZAZIONE ATTIVITA

2.2.1.1 OBIETTIVO
* Organizzare e progettare le attivita da eseguire

2.2.1.2 ATTIVITA
Insieme al Direttore del Laboratorio e al Responsabile della Qualita, il consulente Exem
svolgera le seguenti attivita:

* Definizione del piano di progetto e del calendario degli incontri in funzione della
frequenza necessaria per |'esecuzione delle attivita. Tutto questo sara necessario
per poter garantire che le attivita da attuare non compromettano il normale e
regolare svolgimento delle funzioni dei servizi coinvolti.

* Individuazione del personale che, sia direttamente sia indirettamente, dovra essere
coinvolto nello sviluppo del progetto

2.2.1.3 RISULTATI ATTESI

* Emissione di un calendario delle attivita con la pianificazione degli incontri e con
I'individuazione della documentazione da sviluppare

2.2.2  SVILUPPO SISTEMA QUALITA LABORATORIO
2.2.2.1 OBIETTIVO
* Sviluppo di tutto il Sistema Qualita in conformita alla normativa vigente

Exem ltalia S.r.l.
via Castigione, 10 - 21052 Busto Arsizio
P. IVA 03358140121
Email: exemitalia@pec.net - Tel: 3442979383
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2.2.2.2 ATTIVITA
EXEM ltalia s.r.l. & responsabile nello svolgimento delle seguenti attivita

» Verifica dei processi aziendali presenti ed individuazione dei punti critici con
eventuale riorganizzazione

» Analisi della documentazione presente a fronte dei requisiti dello standard JACIE.
Confronto della documentazione presente con i requisiti JACIE e CNT/NS

* Confronto della documentazione con i requisiti espressi nell'accordo Stato Regioni

* Aggiornamento della documentazione in base ai requisiti ed eventuale sviluppo di
quella mancante.

* Sviluppo della documentazione mancante (procedure, istruzioni) risultante
dall’analisi effettuata con Exem ltalia s.r.l. assistenza nell’attuazione sistematica di
quanto definito nei vari incontri

* Stesura Manuale Qualita

* Verifica dello stato attuale di applicazioni

+ Assistenza nell'attivita di segretariato per la gestione dei documenti e nella
diffusione della comunicazione.

Tale attivita dovra essere eseguita in coordinamento con il Direttore del SIMT e del
Laboratorio di manipolazione e cripreservazione cellulare.

2.2.2.3 RISULTATI ATTESI

* Sistema documentale conforme allo standard JACIE e CNT/CNS sia dal punto di
vista documentale che applicativo

2.2.3  GESTIONE REQUISITI ORGANIZZATIVI/GESTIONAL!

* Per ottenere I'accreditamento JACIE e CNT/CNS diventa fondamentale non solo
rispondere ai requisiti di natura documentale ma anche garantire che aspetti di
natura organizzative e gestionale rispettino i requisiti normativi.

* Per tale motivo durante tale attivita si procederanno ad affrontare e gestire le
problematiche eventualmente presenti all'interno del programma trapianti di natura
organizzativa individuando le soluzioni da adottare e supportando la struttura ai fini
di una loro risoluzione effettiva.

* Tale attivita dovra essere eseguita insieme al Direttore del Laboratorio e in
coordinamento con il Responsabile della Qualita.

2.2.4 SUPPORTO AL DIRETTORE DEL LABORATORIO SVILUPPO DOCUMENTAZIONE
Exem ltalia s.r.l. supportera operativamente il Direttore del Laboratorio nello sviluppo della
documentazione in ottemperanza ai requisiti normativi

Exem Italia S.r.l.
via Castigione, 10 - 21052 Busto Arsizio
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2.2.5 ESECUZIONE DI VERIFICHE ISPETTIVE INTERNE
2.2.5.1 OBIETTIVO

* Dare evidenza che il Sistema Qualita implementato all’interno dei servizi sia
conforme allo standard JACIE 6 versione e ai requisiti CNT/CNS.

2.2.5.2 ATTIVITA
* Esecuzione, insieme al Responsabile della Qualita del Laboratorio, di visite di
valutazione interne mirate a valutare sia la corrispondenza di quanto definito con gli
standard di riferimento (audit documentali) sia il grado di attuazione di quanto
definito nei documenti aziendali (audit applicativi).

2.2.5.3 RISULTATI ATTES]
* Sistema qualita conforme allo standard JACIE e CNT/CNS

2.2.6  ASSISTENZA DURANTE L'ISPEZIONE
2.2.6.1 OBIETTIVO

* Assistere il personale dei servizi coinvolti durante la verifica ispettiva di
certificazione

2.2.6.2 ATTIVITA
* Assistenza nella preparazione richiesta di accreditamento
* Durante la verifica di accreditamento degli ispettori internazionali Exem ltalia s.r.l.
affianchera il personale dei servizi ‘

2.2.6.3 RISULTATI ATTESI
* Superamento dell’accreditamento secondo lo standard JACIE e CNT/CNS

2.2.7 FORMAZIONE IN AMBITO JACIE

2.2.7.1 OBIETTIVO
* Fornire le competenze relative ai requisiti JACIE e CNT/CNS al personale coinvolto,
in particolare ai referenti medici e al responsabile della qualita del programma
trapianti

2.2.7.2 ATTIVITA®
* Esecuzione di un corso di formazione indirizzato al personale
* Approfondimento delle tematiche relative ai requisiti JACIE
* Approfondimento delle tematiche relative ai requisiti dei concetti di soddisfazione
dei pazienti
* Analisi del concetto di audit interno e delle tecniche di auditing.

Exem Italia S.r.l.
via Castigione, 10 - 21052 Busto Arsizio
P. IVA 03358140121
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UOSD Affar/i&&%f
Offerta: //ﬂm\

SANG-OFF-JACIE-02052016 /" !
OFFERTA ACCREDITAENTO JACIE E CNT/CNS E \ E M
PROGRAMMA TRAPIANTI CELLULE STAMINALI P
OSPEDALE SAN GIOVANNI
VIA DELLA AMBA ARADAM

Pag.7a9

2.2.7.3 RISULATI ATTESI
Partecipanti formati sui requisiti JACIE e CNT/CNS

2.3 ASSISTENZA ALLA CERTIFICAZIONE ISO 9001 SIMT

Exem ltalia s.r.l. fornira gratuitamente al SIMT la consulenza relativa alla certificazione
ISO 9001 del Servizio Trasfusionale, OBBLIGATORIO per legge.

2.4 FORNITURA SISTEMA DI GESTIONE DOCUMENTALE BREIN
Exem ltalia s.r.l.| fornird gratuitamente al SIMT per la gestione documentale, denominato
BREIN — Quality Document Management System (www.exemgroup.com).

Attraverso questo sistema sara possibile gestire il proprio Sistema Qualita in ottemperanza
ai requisiti normativi richiesti.

2.5 ASSISTENZA ALLA PROGETTAZIONE DEL SISTEMA QUALITA AZIENDALE

Exem Italia s.r.l. fornira gratuitamente alla Direzione Sanitaria I'attivitd di consulenza
finalizzata alla progettazione e realizzazione del Sistema Qualita aziendale.

Exem Italia S.r.l.
via Castigione, 10 - 21052 Busto Arsizio
P. IVA 03358140121
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3 OFFERTA ECONOMICA
3.1 COSTO DEL PROGETTO

Il costo del progetto € quantificato ad Euro 10.000,00 + IVA (22%) (11.000,00 -
1.000 sconto)

Tale sconto e funzionale all'impegno della struttura di liquidare il pi prima possibile
(entro 10 giorni) dal ricevimento della fattura.

Il supporto alla certificazione ISO del trasfusionale e offerto gratuitamente

Il Sistema di gestione della documentazione del trasfusionale & offerto
gratuitamente

3.2 CONDIZIONI GENERALI

L'importo dell'intero progetto & indipendente dai giorni uomo di presenza svolti dai
consulenti exem ed € omnicomprensivo dei costi di vitto, alloggio e trasporto..

Exem ltalia s.r.l. fornira tutto il supporto necessario (consulenziale, segretariale ed
operativo) al per lo sviluppo e la gestione del progetto

Exem lItalia s.r.l. garantisce I'ottenimento dell’accreditamento secondo lo standard
JACIE e secondo la normativa vigente D.Lgs. 191/2007, entro i termini pattuiti
(tempi e modalitd) salvo cause non imputabili ad exem stesso. Per cause non
imputabili si intendono tutte quelle situazioni ritenute fondamentali da Exem ltalia
s.r.l. notificate al programma trapianti che non vengono deliberatamente attuate.

4 DICHIARAZIONE DI INFUNGIBILITA

Con la presente il sottoscritto, Vincenzo laconianni, Amministratore Unico di Exem ltalia
S.r.l. dichiara quanto segue:

a)

b)

c)

d)

I sottoscritto € Amministratore e socio fondatore ed unico della Exem Consulting
SA, societa leader mondiale nella consulenza e formazione in ambito trapianti e
accreditamento JACIE

Lo stesso & anche Amministratore Unico nonché socio fondatore e di maggioranza
della Exem ltalia srl, la quale svolge attivita di consulenza in ambito trapianti e
cellule staminali ai fini dell’accreditamento JACIE e CN/CNS

Conseguentemente lo stesso, nel corso della sua attivita professionale, ha
progettato e realizzato il Sistema Qualitd RTN e sta portando all'accreditamento
JACIE e CNT/CNS tutti i centri afferenti alla rete e tutti i centri laziale

Se ne deduce che il sottoscritto svolge in esclusiva e univocita Pattivita di
consulenza e assistenza nell’ambito dei programma inerenti la Rome Transplant
Network, anche alla luce di un accordo all’uopo siglato tra Exem lItalia S.r.l. e Exem

Exem ltalia S.r.l.
via Castigione, 10 - 21052 Busto Arsizio
P. IVA 03358140121
Email: exemitalia@pec.net - Tel: 3442979383
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Consulting SA che autorizzano lo scrivente a svolgere la siffatta attivita di
consulenza.

e) La Exem lItalia s.rl. &, inoltre, I'unica societa di consulenza che opera a livello
internazionale nell’ambito degli accreditamenti JACIE.

f) La Exem ltalia s.rl. e I'unita societa che ha sviluppato un sistema gestionale ed
informatico per la gestione di un sistema qualita per i laboratori di processazione
cellulare e di manipolazione, in ottemperanza ai requisiti JACIE e CNT/CNS

Tutto cid premesso, si rilascia tale dichiarazione ai sensi ed effetti di legge.

5 MODALITA DI FATTURAZIONE
3 fatture a 30 gg cosi suddivise:

* 6.000,00 Euro + lva (22%) a firma contratto
* 3.000,00 Euro + lva (22%) a invio della documentazione al JACIE
* 1.000,00 Euro + Ilva (22%) ad esecuzione ispezione

Busto Arsizio, 02/05/16

Vincenzo laconianni Per Accettazione

Amministrafa_ra ﬂiﬁf

Exem Itags.rl.l

Exem Iltalia S.r.l.
via Castigione, 10 - 21052 Busto Arsizio
P. IVA 03358140121
Email: exemitalia@pec.net - Tel: 3442979383
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Via dell'’Amba Aradam 9 Email : ao.sga@pec.hsangiovanni.roma.it
. AZIENDA OSPEDALIERA .
Roma (RM), ITALIA, CAP: 00184 SAN GIOVANNI ADDOLORATA Tel : (+39) 0677051 3667
C.F. e P.IVA 04735061006 Fax :0677053253
Elementi di selezione: - dettaglio conti
Subautorizzazions 355 mnorto asuhAss Degorigione
Uff.Autor. | Anno | Numero | Sub.
03/05/2016 12 440.00 ACCREDITAMENTO JACIE - CNT/CNS del Laboratorio di Manipolazione e Criopreservazione
' Cellulare
UA1 2016 21 27
Provvedimento Tipo Anno Numero Esec. Data Descrizione
11 2015 986 S 30/11/2015 |Pianc Formativo Aziendale anno 2016

CDC Prop: 10033400 - UOSD QUALITA' E FORMAZIONE

Conto: 502020302 - Formazione (esternalizzata e non) da privato

Importo Previsione: 326 814,20
Somme 326 814,20
Disponibilita: 0,00
Importo 12 440,00
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