ACCORDO | NTERREG ONALE FI NALI ZZATO ALL’ AGGE UDI CAZI ONE DELL’ APPALTO
| NTERREG ONALE PER |IL SERVIZI O RELATIVO AL RITIRO TRASFERI MENTO
NELLO STABI LI MENTO DI LAVORAZI ONE, TRASFORVAZI ONE DEL PLASMVA
PRODOTTO DALLE STRUTTURE TRASFUSI ONALI E PRODUZI ONE, STOCCAGE O E
CONSEGNA DI FARMACI  PLASMADERI VATI .

Ri chiamati :

L"Art. 3 comma f) del decreto legislativo 18 aprile 2016, n.
50 “Attuazione delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e
2014/ 25/ UE sul | " aggi udi cazi one dei contratti di concessione,
sugli appalti pubblici e sulle procedure d' appalto degli enti
erogatori nei settori dell'acqua, dell'energia, dei trasporti

e dei servizi postali, nonché per il riordino della
disciplina vigente in materia di contratti pubblici relativi
a lavori, servizi e forniture” stabilisce che “ai fini del

presente codice si intende per “aggregazione”, accordo fra
due o piu anmnistrazioni aggiudicatrici o enti aggiudicatori
per |a gestione conune di alcune o di tutte le attivita di
pr ogr anmazi one, di progettazi one, di af fi danent o, di
esecuzione e di controllo per |'acquisizione di beni, servizi
o lavori”;

|”art. 37 comma 6 del decreto legislativo 18 aprile 2016, n.
50, “Attuazione delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e
2014/ 25/ UE sul | " aggi udi cazi one dei contratti di concessione

sugli appalti pubblici e sulle procedure d appalto degli enti
erogatori nei settori dell’acqua, dell’ energia, dei trasporti

e dei servi zi postali, nonché per il riordino della
disciplina vigente in materia di contratti pubblici relativi
a lavori, servizi e forniture”, stabilisce che “ferno
restando quanto previsto dai comm da 1 a 5, |l e stazioni
appal tanti possono acquisire lavori, forniture o serviz

medi ante i npi ego di una central e di conmi ttenza
qgualificata ai sensi dell"articolo 38".

["art. 31 comma 14 del decreto legislativo 18 aprile 2016, n.
50, “Attuazione delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e
2014/ 25/ UE sul |’ aggi udi cazi one dei contratti di concessione
sugli appalti pubblici e sulle procedure d appalto degli enti
erogatori nei settori dell’  acqua, dell’ energia, dei trasporti

e dei servi zi postali, nonché per il riordino della
disciplina vigente in materia di contratti pubblici relativi
a lavori, servizi e forniture”, stabilisce che “Le centrali

di committenza e |e aggregazioni di stazioni appaltanti
desi gnano un RUP per le attivita di propria conpetenza con
[ conpiti e |e funzioni deternminate dalla specificita
e conplessita dei pr ocessi di acqui si zi one gestiti
direttanente”.

la L.R Emlia Romagna n. 11/2004 e ss.mmii. che affida
all’ Agenzia Intercent-ER |'approvvigi onanento di beni e
servizi per le Ammnistrazioni e gli Enti del territorio
regionale attraverso l|la pronozione e |lo sviluppo di un



sistema di e-procurenent su base regionale (convenzioni-
guadro, gare telematiche, nercato elettronico);

| "articolo 19, conmma 8, della suddetta |egge regionale che
consente all’ Agenzia di prestare i propri servizi anche in
favore di altre pubbliche amm nistrazioni, enti ed organism
di diritto pubblico, appartenenti ad altre regioni;

il comm 6 del predetto articolo che prevede che
| > Agenzi a possa operare per conto dei soggetti sopra elencati
in qualita di stazione appaltante ai sensi dell’articolo 22
bis della nedesi ma | egge regi onal e;

Visti:

la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante

“Nuova disciplina per |le attivita trasfusionali e della
produzi one nazionale degli enoderivati, ed in particolare
|art. 15, produzione di farmaci enoderivati e |'art. 11
comma 1° che prevede che |’ autosufficienza di sangue e
derivati costituisce un interesse nazionale sovra regionale e
sovraziendale non frazionabile per il cui raggiunginento é
richiesto il concorso delle regioni e delle aziende
sanitarie;

il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
recante “Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive
direttive di nodifica) relativa ad un codice conunitario
concernente i medi ci nal i per uso umano, nonché della
direttiva 2003/94/CE";

il decreto legislativo 9 novenbre 2007, n.
207, recante “Attuazione della direttiva 2005/61/CE che
applica l|a direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la
prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue e degli
enoconponenti destinati a trasfusioni e la notifica di
effetti indesiderati ed incidenti gravi”;

il decreto legislativo 9 novenbre 2007, n.
208, recante “Attuazione della direttiva 2005/62/CE che
applica la direttiva 2002/ 98/ CE per quanto riguarda |e norne
e le specifiche comunitarie relative ad un sistema di qualita
per i servizi trasfusionali”;

il decreto legislativo 20 dicenbre 2007, n.
261, recante “Revisione del decreto legislativo 19 agosto
2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE
che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la
raccolta, il controllo, la |lavorazione, |a conservazione e |la
di stri buzi one del sangue umano e dei suoi conponenti”;



la legge 4 giugno 2010, n. 96, recante
“Di sposi zi oni per | " adenpi rento  di obbl i ghi derivanti
dal | ' appartenenza dell'ltalia alle Comunita europee - Legge
comuni taria 2009”;

la legge 26 febbraio 2011, n. 10, recante
“Conversione in |legge, con nodificazioni, del decreto-I|egge
29 dicenbre 2010, n. 225, recante proroga di termni previsti
da disposizioni legislative e di interventi urgenti in
materia tributaria e di sostegno alle inprese e alle
famglie”;

| Accordo tra il Governo e |e Regioni e
Provi nce Autonone di Trento e Bolzano sui “Requisiti mnim
organi zzativi, strutturali e tecnologici delle attivita dei
servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e
degli enoconponenti e sul nodello per le visite di verifica”,
sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le Regioni e le Province Autonone di Trento e Bol zano
il 16 dicenbre 2010 (Rep. Atti n. 242/ CSR)

il Decreto del Mnistro della Salute 12 aprile
2012, recante “Schema tipo di convenzione tra le Regioni e le
Province Autononme e |le aziende produttrici di nedicinal
enoderivati per |a lavorazione del plasma raccolto sul
territorio nazionale”;

il Decreto del Mnistro della Salute 12 aprile
2012, recante “Disposizioni sull'inportazione ed esportazione
del sangue umano e dei suoi prodotti”;

il Decreto del Mnistro della Salute 12 aprile
2012, recante “Mdalita per la presentazione e valutazione
delle istanze volte ad ottenere |'inserinento tra i centri e
| e azi ende di produzi one di nmedi ci nal i enoderi vat i
autorizzati alla stipula delle convenzioni con |le Regioni e
|l e Province Autononme per |a |avorazione del plasma raccolto
sul territorio nazionale”;

| Accordo tra il Governo, le Regioni e le
Provi nce Autononme di Trento e Bolzano sul docunent o
concernente: “Linee guida per |’accreditanento dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
enoconponenti”, sancito dalla Conferenza permanente per i

rapporti tra lo Stato, le Regioni e |le Province Autonone di
Trento e Bolzano il 25 luglio 2012 (Rep. Atti n. 149/ CSR)

la legge 8 novenbre 2012, n. 189 recante
“Conversione in |legge, con nodificazioni, del decreto-I|egge
13 settenbre 2012, n. 158, recante disposizioni urgenti per



promuovere | o sviluppo del Paese nediante un piu alto livello
di tutela della salute”;

- il Decreto del Mnistro della Salute 5
di cenbre 2014, recante “Individuazione dei centri e aziende
di frazionanento e di produzione di enoderivati autorizzati
alla stipula delle convenzioni con le regioni e |le province
aut ononme  per la | avorazione del plasma raccolto sul
territorio nazionale”;

- il decreto-legge 31 dicenbre 2014, n. 192,
coordinato con la legge di conversione 27 febbraio 2015, n.
11, recante “Proroga di termni previsti da disposizioni
| egi sl ative”;

- | > Accordo, ai sensi degli articoli 2, comma 1,
lett. b) e 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281
tra Governo, le Regioni e le Provincie autonone di Trento e
Bol zano concernente “Indicazioni in nerito al prezzo unitario
di cessione, tra aziende sanitarie e tra |le Regioni e

Provincie autonone, delle wunita di sangue, dei suoi
conmponent i e dei f ar maci pl asma  derivati prodotti in
convenzi one, nonché azi oni di I ncentivazi one
dell’interscanbio fra |le aziende sanitarie all’interno della
Regione e fra Regioni” in attuazione degli art. 12, conm 4 e

14, comma 3 della legge 21 ottobre 2005, n. 219 (rep. Atti n
168/ CSR del 20 ottobre 2015);

- i1 Decreto del Mnistro della Salute 2
novenbre 2015, recante “Disposizioni relative ai requisiti di
qualita e sicurezza del sangue e degli enpbconponenti”;

Prenesso che:

- il DM 5 dicenbre 2014 sopranenzionato individua Ile
Azi ende autorizzate a partecipare alle prossine gare per la
| avor azi one del plasma umano delle Regioni italiane;

- in occasione dell’incontro della Consulta
Tecnica Nazionale del 3 giugno 2015, é stata proposta la
costituzione di nuove  aggregazi oni regionali per i

conferimento del plasma alla |avorazione industriale;

- nella riunione del 6 luglio 2015, convocata
dal Centro Nazionale Sangue, é enersa la disponibilita di
Veneto, Lonbardia ed Emlia Romagna a svolgere |a funzione di
Capofila per |’ espletanento delle procedure di gara alla |uce
delle quali stipulare i nuovi contratti con |e aggiudicatarie
tra | e Azi ende suddette;

Ravvi sat a | " opportunita di costituire una aggr egazi one
interregionale al fine di valorizzare al neglio il dono del plasna



e di raggiungere il maggior e mgliore livello di autosufficienza
in termni di plasnmaderivati secondo |e indicazioni normative in
materi a;

Considerato che la Regione Enilia Romagna ha gia aderito a un
Accordo interregionale plasma e vanta esperienza consolidata di
organi zzazi one e concentrazioni di attivita con particolare
riferimento alla rete trasfusionale;

Considerata altresi |’opportunita di individuare nella Regione
Emlia Romagna il soggetto referente che svolga in none e per
conto delle Regioni aderenti le attivita di coordinanento dei
| avori vol ti al |’ el aborazione della docunentazione tecnica

necessaria a supporto della procedura di gara nonché alla
sottoscrizione del relativo contratto e alla gestione del
medesi no;

Considerata |’ opportunita di avvalersi, ai sensi dell’art. 37
comma 6 del D.Lgs.50/2016, per |’ espletanento della procedura di
gara necessaria per |’ acquisizione di cui trattasi, di Intercent-
ER, Agenzia regionale per |o sviluppo dei nercati telematici,
costituita con L.R Emlia Romagna n. 11/2014;

Vi st e:

- le note formali della Regione Calabria (nota
prot. n. 324377 del 02/11/2015), della Regione Lazio (nota
prot. 589221 GR 11 01 dl 2/11/2015), della Regione Sicilia
(nota prot. DASOE/ 6/83804 del 03.11.2015), della Regione
Puglia (nota prot. n. A00151-21686 del 28/1072015 e della
Regi one Canpania (nota prot. 19376/ UDCP/ GAB/ CG del 18/11/2015 )
con le quali si manifestava |’intendinmento di aderire alla
costituzione del nuovo Accordo Interregionale per la plasm
deri vazione con capofila la Regione Enmilia Ronmagna nonché |a
nota prot. n. PG 2015/0855058 del 1/12/2015 della Regione
Toscana con cui si dichiarava |’'interesse all’adesione e le
successive note acquisite agli atti con prot. PG 2016/ 455978
del 16 giugno 2016 e PG 2016/488908 del 27 giugno 2016 in
cui Toscana, Lazio e Canpania conuni cavano |a costituzi one di
un nuovo raggruppanmento non aderendo piu a quello di cui e
capo fila la Regione Emlia Romagna,

TUTTO Cl O PREMESSO.

tra

La Regione Emlia Romagna — Direzione CGenerale Cura della Persona,
Salute e Wlfare, nella persona della Dott.ssa Kyriakoula
Pet ropul acos domciliata per la carica in Bologna, Viale Aldo Miro
21;

e

| a Regione Calabria, nella persona del Direttore del D partinento
Tutela della Salute e Politiche Sanitarie Prof. Riccardo Fatarella



domciliato per la carica in Catanzaro, Cittadella Regionale,
Vi al e Eur opa;

e

la Regione Sicilia, nella persona del Dirigente GCenerale
Dipartimento A .S.OE Avv. Ignazio Tozzo domciliato per la carica
in Palermo, Via M Vaccaro 5;

e

|l a Regione Puglia, nella persona del Direttore del D partinento
Pronozione della Salute, del Benessere Sociale e dello Sport per
Tutti Dott. G ovanni Gorgoni domciliato per la carica in Bari,
Lungomare Nazari o Saur o;

di seguito denom nate Regioni aderenti o aderenti.

SI CONVI ENE E SI STI PULA QUANTO DI SEGUI TO | NDI CATO

ART. 1
OGGETTO E FI NALI TA

Il presente Accordo Inter-regionale e finalizzato all’ espletanento
di una gara aggregata per |’acquisizione, in favore degl
aderenti, dell’attivita di |avorazione del plasma unano raccolto
sui rispettivi territori regionali per l|a produzione di farnaci
pl asma derivati .

A tal fine le Regioni aderenti individuano la Regione Emlia
Romagna qual e capofila ai fini dell’ espletanento della gara per
| " aggi udi cazione del servizio relativo al ritiro, trasferinento
nello stabilinmento di |avorazione, trasfornmazione del plasnm e
produzi one, stoccaggio e consegna di plasnaderivati, nonché alla
sottoscrizione del relativo contratto.

La Regione Emilia Romagna effettuera la gara attraverso |ntercent
— ER, Agenzia Regionale per o sviluppo dei nercati telematici.

L’ Accordo trae la sua fonte normativa dall’art. 15 conmma 1, della
| egge n. 219/05 che prevede che |le Regioni e |e Province Autonone,
singol arnente o consorziandosi fra loro, possano stipulare, sulla
base di uno schema tipo, convenzioni con i centri e l|le Aziende

autorizzate ai sensi del comm 5 del nedesino art.15, per Ila
| avor azi one del plasnma raccolto sul territorio nazionale.

In particolare, il presente Accordo recepisce quanto convenuto a

punto 11 del nedesinmo Accordo “al fine di ottimzzare i risultati

del sistema di produzione di enoderivati da plasma nazionale,

conseguendo i previsti livelli gualitativi e perseguendo
| "econonicita e |'appropriatezza della gestione dei nedicinal

pl asmaderivati, le Regioni e le Province autonone, attraverso il
coi nvol gi nento e supporto dell e Strutture regi onal i di
coordi nanmento (SRC), aderiscono ad aggregazioni interregionali,
attraverso specifici accordi, per il conferinento del plasma alla

| avorazi one industriale, con riferinento a nasse critiche otti nmal
di plasma da lavorare ed alla opportunita di ottimzzare gl



scanbi interregionali di prodotti finiti 0 sem | avorati
all"interno delle singole aggregazioni e tra |l e stesse”.

L’ Accordo interregionale concorre al perseguinento dei seguenti
obiettivi:

- autosufficienza regionale e nazionale di plasma e farmaci
pl asmaderivati attraverso il contributo di tutte |le Regioni
facenti parte dell’ Accordo stesso;

- analisi dei bisogni di plasnma e farmaci plasnmaderivati, di
concerto con |l e Regioni aderenti;

- programazi one del |l a produzi one/distribuzione dei farnaci;

- nonitoraggi o delle scorte/ magazzino, dell’utilizzo e di livell
di appropriatezza in essere;

- gestione delle carenze/ eccedenze anche ai fini della
parteci pazi one a progetti di cooperazione internazional e;

- coordinanento di interventi di mglioranento dell’efficienza
del | a produzi one (programm di plasmaferesi, sperinmentazion
gestionali, etc), della qualita del plasna conferito;

- verifiche tecnico-ammnistrative sui fornitori previste dalla
normativa vi gente.

Il raggruppanento tra |le Regioni aderenti all’Accordo deve essere
altresi finalizzato ad ottenere le piu vantaggi ose condizioni
organi zzative, gestionali e contrattuali.

ART. 2

COSTI TUZI ONE DELL’ ACCORDO E REG ONE CAPOFI LA

Le Regioni parti dell’Accordo, con il presente atto, costituiscono
un Accordo interregionale plasma e plasmaderivati, denom nato

Raggr uppanento interregionale plasna e plasnmaderivati (RIPP), e
designano |la Regione Emlia Romagna qual e Regione capofila a cui
vi ene demandato |’ espletanento delle funzioni di seguito indicate
in nonme e per conto delle Regioni aderenti.

La Regione Emlia Ronmagna, attraverso |’ Agenzia Intercent-ER, s
i npegna ad indire procedura di gara pubblica per |’aggiudicazione
del servizio cosi conme neglio specificato all’art. 1 del presente
Accor do.

Il Legale rappresentante pro tenpore della Regione Emlia Romagna
0O suo delegato procedera alla sottoscrizione del relativo
contratto con |’ Azienda aggiudicataria con effetti per |e Region
aderenti .



ART. 3
COSTI TUZI ONE DEL GRUPPO DI COCORDI NAMENTO

Le Regioni appartenenti al presente Accordo istituiscono un G uppo
di Coordi nanento(di sequito detto G uppo di Coordi nanento RIPP)con
funzioni propositive di indirizzo, consulenza, progranmazione in
materia di |avorazione del plasma e produzione di farmaci plasna
derivati, prodotti internmedi e sem | avorati del plasna.

Il Guppo di Coordi nanento svolge altresi funzioni di nonitoraggio
e verifica sugli obiettivi della programuazi one annuale e sugli
indici di qualita del plasma conferito di concerto con lalle
Azi enda/ e aggi udi catariale.

Definisce inoltre, secondo |e indicazioni nazionali in materia, le
linee di indirizzo finalizzate alla pronpbzione di iniziative
comuni per |lo sviluppo di una organizzazione efficiente della
raccolta del plasma e per |a pronozione dell’  uso appropriato de

farmaci plasmaderivati sul territorio delle proprie Regioni

ART. 4
COWPCSI ZI ONE E FUNZI ONAMENTO DEL GRUPPO DI COORDI NAMENTO RI PP E
COORDI NATORE

Il Guppo di Coordi nanento RI PP si conpone:

a) del responsabile della Struttura Regionale di Coordi nanento
(SRC) delle Regioni aderenti;

b) di una figura amm ni strativa per ogni Regi one aderente;

c) di 2 farmacisti o esperti della materia, di cui uno individuato
dalla Regione Emlia Romagna, | altro fra i professionisti delle
Regi oni aderenti con riferimento ai volum di plasma conferito;

d) di quattro Rappresentanti del Volontariato del Sangue nom nati
dall e Associazioni e Federazioni nmaggiornente rappresentative
dei Donatori di Sangue dell e Regioni aderenti.

Il criterio di rappresentativita si basa sul nunero di donazion

effettuate dai propri soci nell’anbito delle Regioni aderenti
al |’ Accordo Interregionale.

| Rappresentanti del Volontariato del Sangue hanno |a facolta di
esprinere pareri, non vincolanti, su tutte |e problenmatiche
oggetto di analisi e valutazione da parte del Guppo di
Coordi nanmento Tecnico ed, in particolare, su quelle concernenti
| autosufficienza regionale, interregionale e nazionale del
sangue ed farmaci plasnmaderivati; hanno diritto di voto sulla
approvazi one del docunento annuale relativo all’attivita di
progranmazione interregionale in materia di raccolta plasm e
produzi one di farnaci pl asmaderi vat i e di sue eventuali
nodi fi che ed integrazioni intervenute in corso di esercizio,



e) di un rappresentante del Centro Nazi onal e Sangue (CNS).

Il Guppo di Coordinamento RIPP ha sede presso gli Ufici del
Centro Regi onal e Sangue dell a Regi one Em|ia Romagna.

Il Coordinatore del Guppo di coordinamento RIPP e individuato
nel l a persona del Responsabile pro tenpore del CRS della Regione
Em | i a Romagna.

[ Vice Coordinatore del G uppo di Coordi namrento RIPP e
i ndividuato, tra i Responsabili pro tenpore delle SRC delle
Regi oni aderenti al presente Accordo, con riferinento ai volum di
pl asma conferito.

Le riunioni del Guppo di Coordinamento RIPP si potranno svol gere
nelle sedi che il Guppo riterra piu funzionale all’espletanmento
delle attivita di cui al presente Accordo.

Le riunioni del Guppo di Coordinanento RIPP sono valide con |a
presenza della nmeta piu uno dei suoi nenbri.

Il Gruppo deci de a nmggi oranza senplice dei partecipanti.

Il CRS della Regione Emlia Romagna svolge funzioni di segreteria
del Guppo di Coordinanmento RIPP ed, in particolare, fornisce |la
docunentazione e |’assistenza necessarie per i conponenti del
G uppo stesso, coadiuva il Coordinatore, curando gli adenpi nment
preparatori dei l|avori del Guppo di Coordinanento RI PP, provvede
all"attivita di verbalizzazione delle determ nazioni assunte e dei
pareri espressi dal Guppo di Coordinanento RIPP, supporta il
Coordinatore nella gestione degli aspetti di conpensazi one
econoni ca derivanti dal presente Accordo.

In relazione a specifiche questioni di notevole conplessita e
rilevanza il Coordinatore, su richiesta di alnmeno un conponente,
puo far partecipare ai lavori del Guppo, senza diritto di voto,
esperti particolarnente qualificati.

ART. 5
GRUPPO DI COORDI NAMENTO DI ACQUI STO

Le Regioni aderenti al presente Accordo costituiscono, a tal fine,
un gruppo di coordi nanento di acqui sto, rappresentato:

- dal Dott. Claudio Velati, Direttore del Centro Regionale
Sangue della Regione Emlia Romagna e dalla Dott.ssa Elena
Magri, Direttore UO funzioni HUB dell’ Azienda USL di Bol ogna
per | a Regione Em|ia Ronagna;

- dalla Dott.ssa Liliana R zzo per I|a Regione Calabria,
nom nate con nota Prot. 18050 del 25/01/2016 e dalla dr.ssa
Adal gi sa Brescia in sostituzione della dr.ssa Rosal ba Barone
come da mail prot. 504797 del 30/06/2016;

- dal Dott. Mchele Scelsi e dalla Dott.ssa Caroli Antonell a per
la Regione Puglia, nom nat i con nota Prot. 151 del
27/ 01/ 2016;



- dalla Dott.ssa Rosalia Agliastro e dal Dott. Francesco
Bennardello per la Regione Sicilia, nomnati con nota Prot.
3817 del 18/01/2016;

- Per il Centro Nazionale Sangue (CNS), si e in attesa
del | " i ndi vi duazi one del nom nati vo;
Il Guppo di Coordinanmento di Acquisto si inpegna ad el aborare
presso la sede di I nt ercent - ER, | a docunentazione tecnica

necessaria all’ espletanento della procedura di gara secondo |a
normativa vigente (es; capitolato tecnico, schema di contratto,
ecc.), fornendo alla stessa Agenzia tutto il supporto tecnico
eventual nente necessario in fase di chiarinmenti, dopo la
pubbl i cazi one del bando, nelle nore della scadenza del term ne di
present azi one delle offerte.

Con la stipula del presente Accordo, gli aderenti delegano |a
Regione Emlia Romagna per il tramte di Intercent-ER, Agenzia
regionale per o sviluppo dei nercati telematici, all’espletanmento
della procedura di gara wunica necessaria per |’ acquisizione
dell"attivita di |l|avorazione del plasma wumano raccolto su

rispettivi territori regionali per |la produzione di farnaci

pl asmaderi vati .

ART. 6
COMM SSI ONE @ UDI CATRI CE

La scelta dei conponenti della Conm ssione giudicatrice sara
condivisa con il Guppo di Coordinamento RIPP e |’ Agenzia, nel
rispetto della normativa vigente.

ART. 7
ONERI DELLE PARTI E CONTENZI OGSO

La Regione capofila si inpegna a sostenere interanente gli oneri
derivanti dall’ espletamento della procedura aperta per |’indizione
della gara d appalto, fatto salvo quanto previsto al comm
successi vo.

La gestione giudiziaria e stragiudiziale del contenzioso che
dovesse derivare dall’ espletanento della procedura di gara oggetto
del presente Accordo sara effettuata dalla Regione Emlia Romagna
che agira in Accordo con gli aderenti che si inpegnano a recepirne
gli esiti.

I costi per | a gesti one giudiziaria e stragi udi zi al e
del | " eventuale contenzioso relativo alla procedura saranno
rinmborsati alla Regione Enmilia Romagna dalle Regioni aderenti in

parti uguali



ART. 8

FUNZI ONI  AFFI DATE ALLA STRUTTURA REGQ ONALE DI COORDI NAMENTO PER LE
ATTI VI TA TRASFUSI ONALI DELLA REG ONE EMLIA ROVAGNA(CENTRO
REG ONALE SANGUE - CRS) REG ONE CAPCFI LA

La Regione capofila oltre a svolgere |le funzioni sopraindicate,

attraverso il proprio Centro Regionale Sangue (CRS), svolge tutte
le attivita anmministrative, fra cui la gestione degl
approvvi gi onanenti per tutti gli aderenti, le attivita tecniche e

di coordi nanento previste dal presente Accordo, nonché gl
adenpi nenti di cui al contratto stipulato in esito alla procedura
di gara.

ART. 9
ADEMPI MENTI DELLE REG ONI

A seguito dell’ aggiudicazione del servizio, il contratto verra
sottoscritto dalla Regione Emlia Romagna, quale Regione capofila
ai sensi e per gli effetti dell’art. 2 del presente Accordo, in
nonme e per conto di tutte le parti.

Resta inteso che |a fatturazione per |la |avorazione del plasma e
| a produzione di prodotti internedi del plasnma e plasnaderivati,
verra effettuata dalla Azienda aggiudicataria a ciascuna Regione
facente parte del presente Accordo per la quota parte del plasm
conferito alla |avorazione, secondo |e indicazioni del Guppo di
Coor di nanmento RI PP

Nel | "anmbito delle indicazioni contenute nel Progranma Nazionale

Plasma e Medi ci nal i Pl asmaderi vat i e nel Programma  di
Aut osufficienza Nazionale del sangue e dei suoi prodotti, le
Regioni definiscono a livello di R PP annual mente un piano di
raccolta di plasma per il frazionamento industriale ed una stina
del proprio fabbisogno di farmaci plasnaderivati, coerente con

| " attuazione di specifici progranm di utilizzo appropriato degl
st essi .

Qgni anno, entro il nese di settenbre, |le Regioni si inpegnhano a
presentare, attraverso |la propria SRC, alla riunione del Guppo d
Coor di nanent o RI PP

- il piano regionale di produzione di plasm
desti nato al frazionanento i ndustri al e;

- la quota di farmaci plasmaderivati richiesti
da conto | avorazione per soddisfare il fabbisogno regionale.



ART. 10
PROGRAMVAZI ONE

| dati di cui al precedente articolo costituiscono il contenuto
del docunento di programrazi one annual e del RIPP
Il docunento, redatto dal CRS Emilia Ronagna, sara approvato da

Gruppo di Coordinamento RIPP e costituira il fondamento per Ila
produzi one dell’anno di riferinmento.

La Regione Enmlia Romagna, per il tramite del CRS, concordera con
| > Azi enda aggi udicataria il piano di produzione.

Il piano di produzione verra condiviso nell’ anbito del G uppo di
Coor di nanent o RI PP

Le parti contraenti si inpegnano ad istituire tra loro wuna
nodalita univoca di colloquio informativo, secondo i tenpi e le
nodalita individuate dal gruppo di coordinanento, tenendo conto
dei sistem informativi nazionali e regionali gia esistenti.

ART. 11
ONERI DERI VANTI DALL’ ATTI VI TA DI COORDI NAVENTO

Le Regioni aderenti al presente Accordo partecipano agli oneri
derivanti dall’attivita di coordinamento svolta dal CRS della
Regione Emlia Romagna nediante un contributo annuale, stinabile
in massino euro 48.000,00, e ripartito pro quota sulla base delle
percentuali di conferinento plasna.

Tale inporto verra corrisposto alla Regione capofila secondo le
nodal ita condivise nell’ anbito del G uppo di Coordi namento Rl PP.

ART. 12
AWM SSI ONE DI NUOVE REG ONI E PROVI NCE AUTONOVE

E consentita |’ adesi one successiva all’ Accordo di altre Regioni e
Provi nci e Aut onone.

L’ accettazione della domanda di anm ssione presuppone il consenso
espresso di tutte le parti aderenti all’Accordo e deve essere
funzionale ad un ulteriore mglioramento degli obiettivi
organi zzativi e qualitativi fondanti il presente Accordo.

ART. 13

RECESSO

Limtatamente alle attivita successive alla sottoscrizione del
contratto con |’ Azienda aggiudicataria €& ammesso il recesso
uni | ateral e dal |’ Accor do.

La conunicazione di recesso deve essere presentata con un
preavviso di alneno 6 nesi alla scadenza dell’anno solare e avra



comunque decorrenza non prinma del 1 gennaio dell’anno successivo,
in considerazione della conplessita del processo di |avorazione e
dell e procedure amministrative correl ate.

In fase di prina applicazione non € amesso il recesso prima di un
anno dalla data di sottoscrizione del contratto con |’ Azienda
aggi udi cat ari a.

ART. 14
COMPENSAZI ONIL ECONOM CHE

Pl asma
L’ Azi enda aggi udicataria, cone indicato all’art. 9, fatturera

direttanente agli aderenti sulla base del plasma conferito con
riferinmento alle percentuali dell’” anno precedente.

La Regione capofila per il tramte del CRS, in sede di chiusura di
anno plasma, provvedera a redigere un prospetto con gli eventual
conguagli tra gli aderenti, che dovra essere approvato in sede di

G uppo di Coordi nanento RI PP.
| saldi avverranno nell’anbito della nobilita sanitari a.

Pl asmaderivati, prodotti internedi e sem |l avorati del plasm

Le conpensazioni economche tra gli aderenti avverranno con
nodalita definite nell’ anbito del G uppo di coordi namento RI PP.

Le conpensazioni economche relative a scanbi interregionali,
ovvero fra Regioni non facenti parte del presente Accordo,

avverranno secondo le tariffe declinate a livello nazionale con le
nodalita della nobilita sanitaria da parte della Regi one capofil a.

ART. 15

SOTTOSCRI ZI ONE DELL’ ACCORDO

Il presente Accordo €& sottoscritto dal Legal e Rappresentante delle
Regi oni aderenti .

E' amessa |l a delega riportata in calce all’ atto stesso.

ART. 16
DURATA

Il presente Accordo decorre dalla data della sua sottoscrizione e
potra essere risolto sulla base della conmune vol onta dell e Regi oni
aderenti .



ART. 17
TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Il trattanmento dei dati personali avverra nell’anbito della
normati va vigente.

ART. 18
RI SCLUZI ONE DELLE CONTROVERSI E

Qual unque controversia che dovesse i nsorgere in nmerito
all’ esistenza, validita, efficacia del presente Accordo, nonché
alla sua interpretazione, esecuzione, risoluzione che non possa
essere risolta consensual nente, sara demandata al Tribunale di
Bol ogna, che si el egge a Foro escl usivo.

ART. 19
VARI AZI ONI  ALL’ ACCORDO

Il presente Accordo potra essere nodificato e/o integrato in
qual si asi nmonento previo accordo fra tutte |le Regioni aderenti.

Letto confermato e sottoscritto digitalnente ai sensi dell’art. 15
comma 2 bis (cosi cone nodificato dall’art. 6 conma 2 |egge
221/ 2012 e dall'art. 6, comma 5 del D. L. n. 145 del 23-12-2013)
della L. 241/90 e ss.nmm da:

Per | a Regi one Em | i a- Ronmagna Dott.ssa Kyriakoul a Petropul acos
Per | a Regione Cal abri a Prof. Riccardo Fatarella
Per | a Regione Puglia Dott. G ovanni Gorgon

Per |la Regione Sicilia Avv. lgnazio Tozzo



