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1. SCOPO

Questa procedura generale definisce tutte le ragiita, le informazioni, e le modalita operatole

conoscere ed applicare al fine di gestire corradtamla spedizione, con qualunque mezzo di trasport

di materiale rilevante per la ricerca, effettuasautha Unita Operativa dell’lstituto Superiore dnba

verso destinatari esterni all’lstituto.

Lo scopo della procedura e quello di definire critgi uniformita, sicurezza e segretezza che

consentano una corretta gestione dell’attivita pidizione in modo da evitare abusi da parte di

personale non autorizzato ad avere rapporti cogetbgesterni, pubblici o privati.

La presente procedura trattera nel dettaglio:

» la definizione dei materiali oggetto della procequr

 la classificazione dei vari tipi materiali;

* le modalita di confezionamento dei materiali;

 [lidentificazione e la registrazione dei materiali;

* le responsabilita in materia di gestione (contrallla spedizione, corretta conservazione, consegna
al vettore responsabile del trasporto);

» le modalita per la verifica della ricezione del eratle da parte del destinatario;

* le modalita per la eventuale gestione dei matetiiitrati in Istituto.

La presente procedura e applicabile, sotto la resgmlita del mittente, anche alla spedizione di
gualsiasi altro materiale rilevante per la ricescentifica

2. DEFINIZIONI

2.1. Materiale biologico pericoloso

Qualsiasimaterialedi origineumana, animale, vegetale o microrganismi, incloseparti e
loro prodotti, in grado di produrre, direttamentmdirettamente, anche potenzialmente,
danno all'uomo, agli animali e/o all'ambiente.

2.2. Materiale biologico non pericoloso

Qualsiasi materiale di origine umana, animale, tadge microrganismi, incluse loro
parti e loro prodotti, non previsto dal precedgraeagrafo 2.1

2.3. Mittente
Persona fisica, dipendente di ruolo dell'lstitubppartenente ad una delle Unita Operative
specificate nell’Appendice A alla presente procaduesponsabile della spedizione del
materiale.
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2.4. Destinatario

Persona fisica, che opera in una struttura estalhistituto Superiore di Sanita e
chiaramente identificata con un indirizzo e numiiefonico, direttamente contattata dal
mittente prima della spedizione.

2.5. Responsabile di Segreteria

Persona fisica, dipendente di ruolo dell'lstituppartenente alla segreteria di una delle
Unita Operative specificate nel’Appendice A alleegente procedura, identificato con atto

scritto dal direttore dellUO, responsabile dekgistrazione della spedizione e consegna del
materiale al vettore.

2. 6. Registrazione

Sistema di gestione delle informazioni relativenateriali spediti costituito dall'insieme
delle schede di spedizione dei materiali e dellaudtentazione rilasciata dal vettore,
opportunamente raccolte ed archiviate. Le schedpetiizione del materiale sono riportate
negli allegati 3 e 4.

3. CAMPO DI APPLICAZIONE

La presente procedura si applica a tutti i matenisdenti dalle Unita Operative dell’Istituto Suioee
di Sanita e definiti dal precedente capitolo 2.

4. MODALITA OPERATIVE

Il diagramma di flusso illustra le attivita da esieg per la spedizione dei materiali; i paragraf seguono
descrivono nel dettaglio ciascuna attivita.
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Inizio Processo
(materiale da spedire)

v

CLASSIFICAZIONE (4.1)

]

CONTATTO CON IL VETTORE(@4.2)

v

CONFEZIONAMENTO (4.3)

ETICHETTATURA (4.4)

v
REGISTRAZIONE DATI E
CONSEGNA AL VETTORE (4.5)

MATERIALE AL VETTORE (4.5)

Materiale
consegnato

No———» Sollecito al vettore

A

(4 . 6) Yes

Materiale
giunto al
destinatario

No——» Attesa Conferma

Yes

l

N

Fine Processo
(materiale al destinatario)
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4.1.

4.2.

4.3.

Classificazione
La responsabilita della classificazione e attridait mittente.

41.1

4.1.2

Materiale biologico pericoloso

Il mittente dovra procedere all'identificazione ldetlasse di rischio del materiale da spedire

basandosi sui seguenti elenchi:

* Per quanto riguarda la salute umana > Elenco degginti biologici classificati — D.Lvo
81/2008, Titolo X e Allegato XLVI ;

* Per quanto riguarda la salute animale > Ufficieinazionale per le epizoozie (OIE) -
Ordinanza sulle epizoozie RS 916.401/1995, Tiprimo.

| campioni contenenti materiali biologici di diffie o incerta classificazione andranno

considerati come appartenenti alla classe di misphi alta.

| materiali biologici di classe 2, 3, 4 (salute ama) o appartenenti alle liste A e B (salute

animale) verranno confezionati come “pericolosédvpunto 4.3.1).

I materiali biologici di classe 1 verranno confemti come “non pericolosi” (vedi punto

4.3.2).

Materiale biologico non pericoloso

[l materiale biologico non pericoloso, una voltdiinduato secondo quanto specificato nel
precedente paragrafo 2.2, non necessita di uléeciassificazione.

Contatto con il vettore

Il mittente contatta il vettore per definire i tamndel ritiro, verifica inoltre con il vettore
I'esistenza di particolari prescrizioni applicalalisingolo caso.

Confezionamento

La responsabilita del confezionamento € attribaiitaittente; all'interno del confezionamento,
oltre al materiale da spedire, deve essere comfuttada documentazione ritenuta necessaria dal
mittente e la scheda “Modulo di ricevimento”, cotata e firmata, il cui modello é riportato in
allegato 1.

Una copia di detta scheda e archiviata a cura dedmte.

4.3.1

Materiale biologico pericoloso

Il confezionamento, ai fini del trasporto e dell@edizione di prodotti biologici pericolosi

deve essere eseguito nel rispetto delle seguartegure (Appendice C):

1) Il materiale biologico deve essere posto in un @oitbre a tenuta stagna; dopo la
chiusura, di tipo ermetico, non devono rimanerestkrno tracce del contenuto;

2) Il primo recipiente contenente il campione deveeess sua volta collocato in un secondo
contenitore a tenuta stagna. Se il campione ermddiquida i due recipienti debbono
essere separati per mezzo di uno strato di maesgdorbente, in quantita sufficiente a
trattenere i liquidi presenti nel campione in cdseventuale fuoriuscita;

3) Il secondo contenitore deve a sua volta essereltaviro un imballaggio protettivo ed
impermeabile per evitare danneggiamenti da agesiti b dall'acqua.
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4.4.

4.5.

4) Se il materiale da spedire € deperibile e nell'ilislggio e prevista la presenza di ghiaccio
secco, il confezionamento dovra avvenire in un eoitbre adeguato, in conformita alle
norme |LA.T.A.

| contenitori e gli imballaggi utilizzati per il obezionamento di materiale biologico

pericoloso debbono essere a norma I.A.T.A. e deeontenere obbligatoriamente il marchio

UN.

4.3.2 Materiale biologico non pericoloso

Per il materiale biologico non pericoloso deve esgeevisto un confezionamento tale da non
pregiudicare l'integrita ed il mantenimento deltndizioni di conservazione del materiale.

Etichettatura

4.4.1 Materiale biologico pericoloso

Sul contenitore esterno del materiale biologicdgmdnso devono essere presenti una o piu
etichette compilate dal mittente che devono obbdigamente riportare le seguenti
informazioni:

* Nome, indirizzo e numero telefonico del mittente

* Nome, indirizzo e numero telefonico del destinatari
Il mittente deve inoltre applicare I'etichetta imtazionale di rischio per sostanze infettive
(appendice D); nel caso in cui il confezionamerdontenga ghiaccio secco, il mittente deve
applicare I'etichetta prevista da UN1845 — Dry4celass 9 (appendice D).

4.4.2 Materiale biologico non pericoloso

Sul contenitore esterno del materiale biologico mmaricoloso deve essere applicata
I'etichetta, il cui modello e riportato nell’allatp 2, compilata dal mittente.

Registrazione dati alla spedizione e Consegna  al vettore

Il mittente, dopo aver etichettato il materiale gfgedire in funzione della sua pericolosita,
compila e firma una delle due schede di spedizibo@ modello e riportato negli allegati 3
e 4.

In caso di materiale biologico non pericoloso ittenite compila e consegna al Responsabile
di Segreteria anche la dichiarazione di non pesgitd (allegato 5).

Il mittente comunica al Responsabile di Segretdaadata e |'ora preventivamente
concordata con il vettore, consegna la suddettardentazione ed il materiale confezionato
pronto per la spedizione.

Il Responsabile di Segreteria, sulla base dellermézioni presenti nella documentazione
ricevuta e seguendo le procedure del vettore scelbonpila la documentazione di
spedizione richiesta dal vettore, consegna al rettanateriale da spedire ed archivia in un
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apposito registro una copia della scheda di spmtized una copia della lettera di vettura
rilasciata dal vettore.

4.6. Controllo avvenuta ricezione

Il mittente controlla I'avvenuta ricezione del n@ée inviato nei tempi da lui stabiliti mediante i
ricevimento dell’apposito modulo (allegato 1) o naedie contatto telefonico con il destinatario
el/o con il vettore.

5. GESTIONE DEI MATERIALI EVENTUALMENTE RIENTRATI

La responsabilita del ritiro e della successivatiges del materiale biologico inviato da personale
dell'lstituto, e successivamente ritornato indiegralel mittente.

Nel caso in cui, per qualsiasi motivo, si verifialm rientro di materiale biologico, tutto il persdm
dell'lstituto Superiore di Sanita preposto allaedmne ha I'obbligo di contattare il mittente dedteriale.

6. RIFERIMENTI

a) IATA — Dangerous goods regulations — 52nd edition.

b) Decreto legislativo 81/2008, in materia di tuteddla salute e della sicurezza nei luoghi di lavero
successive modifiche ed integrazioni (DLgs 106/09).

c) Ordinanza sulle epizoozie RS 916.401/1995, Tipvlmo.

d) Circolare N.3 Ministero della Salute dell’ 8 mag@003 “Raccomandazioni per la sicurezza del
trasporto di materiali infettivi e campioni diagtios”
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APPENDICE A: Unita Operative dell'lstituto Superior e di Sanita destinatarie della

procedura

A.1 Dipartimenti e Centri

Dipartimento Centro

Ambiente e connessa prevenzione primaria

Centriomalz AIDS

Biologia Cellulare e neuroscienze

Centro naziodatpidemiologia, sorveglianza e
promozione della salute

h

Ematologia, oncologia e medicina molecolare

Cendionale malattie rare

Farmaco

Centro nazionale per la ricerca e la valutazione
prodotti immunobiologici

de

Malattie infettive, parassitarie ed immunomediate

entfo nazionale sostanze chimiche

Sanita pubblica veterinaria e sicurezza alimentare

Centro nazionale trapianti

Tecnologie e salute

Organismo di valutazione ededitamento

A.2 Servizi

Servizio biologico e per la gestione della
sperimentazione animale

(mod. ISPGAQGEO01.100 - 17/02/2000 - pag. 2 di 2) e vietata la riproduzione, anche parziale, del pres  ente documento
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APPENDICE B: Esempi di lettera di vettura

I. Sender's Lecounn Mumber

L levoice 08 Redwiwy

i eTol mew mm
8 i oo B s
Nk

- - N . r ‘IIIIIIIIIIIIHII
GD 136056843
Flaniir g o e

W

o iy fyrm iy A

®
®
®
=
L
®
®
L]
®
®
®

FasEa Segs Larnagar v P
e e —
E‘!-_ll-l‘_-lﬂ
Smhm gy v - - -
s ] e Pinieiel=Ceied | [ il Tl
m Rhmpermed Fea b o maie T Ml 0 EEEey ek = g o L
oy el = EE T T e e
——— . -] E e e el ettt 1
o
=3 gt el S o i il e aiel s 2 Hmlee = (1

e L R il e

B Froes O i =

L L. L LI T e e

i PeoinTirep—at =R

e sl -oni e i ey i STl ol Rl el Gl Rl

[
el o e = F sl Perale S ol | o - - L
i g i e i M RN o T Earaney M
e e g

e L RS LA b R g §
e

D Pathegs B Snipererrd Dot O BlE U HEN G & Tyl e sty e © E
- e [ -— - e el el
- R e [ - T TR T Wt
D e e
8 ey g

B, — = ‘B T pepdeer s THoreri e i
e i = U] rmir o o] BBl o poe= s e s i n
"2 Bt i} LT e e e e e e L —
EEE R s = TSRS

(mod. ISPGAQGEO01.100 - 17/02/2000 - pag. 2 di 2) e vietata la riproduzione, anche parziale, del pres  ente documento
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APPENDICE C: Esempi di imballaggio di materiale bio  logico pericoloso

Primary cultura
(S LT

Scraw-an cap
Biohazard lebel

Clutar sontaines -t

Address lael

(mod. ISPGAQGED1.100 - 17/02/2000 - pag. 2 di 2)

e vietata la riproduzione, anche parziale, del pres

ente documento
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APPENDICE D: Etichettatura del materiale biologico pericoloso

D.1. Etichetta internazionale di rischio per sostanze infettive

"PY1 sisulejuo) eag Jiy :Aq paiddng

Birkenhead, U.K. +44 151 645 0636

(mod. ISPGAQGEO01.100 - 17/02/2000 - pag. 2 di 2) e vietata la riproduzione, anche parziale, del pres  ente documento
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D.2. Etichetta UN1845 per spedizioni in ghiaccio secco

Birkenhead, U.K. +44 151 645 0636

Supplied by: Air Sea Containers Lid.,

(mod. ISPGAQGEO01.100 - 17/02/2000 - pag. 2 di 2) e vietata la riproduzione, anche parziale, del pres  ente documento



SPEDIZIONE DI MATERIALE BIOLOGICO O ALTRO
ISPGMBGED1.001 MATERIALE RILEVANTE PER LA RICERCA SCIENTIFICA REV. 1

ROz,

ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA Pag. 15 di 25

«VTO
2
Ny O

Ky

ALLEGATO 1: Modulo di Ricevimento Materiale

Codice del modulo: ISPGMBGEO01.100
Revisione: 01 del 12 aprile 2011

Il modulo di cui al presente allegato € formato da 1 (una) pagina e deve
essere riprodotto in 2 copie su carta intestata ISS mod. 2103

(mod. ISPGAQGEO01.100 - 17/02/2000 - pag. 2 di 2) e vietata la riproduzione, anche parziale, del pres  ente documento
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MODULO DI RICEVIMENTO

Nome del richiedente:

Laboratorio: Citta:

N. xx fiale della preparazione

Prego segnalare:

Contenitore danneggiato s1 ] NO [ ]
Presenza di Ghiaccio Secco SI [:l NO D
U O
Inviato il Ricevuto il

Prego spedire via fax al n. 06/XXXXXXXXXX
Att.ne Dott.

mento
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ALLEGATO 2: Modello di etichetta fissata al confezi onamento del materiale
biologico non pericoloso

Codice del modulo: ISPGMBGEO01.110
Revisione: 01 del 12 aprile 2011

Il modulo di cui al presente allegato e formato da 1 (una) pagina

(mod. ISPGAQGEO01.100 - 17/02/2000 - pag. 2 di 2) e vietata la riproduzione, anche parziale, del pres  ente documento
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Materiale biologico non
pericoloso

Mittente:

Destinatario:

Presenza di ghiaccio secco/
Dry ice:

Si/lYes No/No

(mod. ISPGAQGEO01.100 - 17/02/2000 - pag. 2 di 2) e vietata la riproduzione, anche parziale, del pres  ente documento
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ALLEGATO 3: Modello per la spedizione di materiale biologico pericoloso
Codice del modulo: ISPGMBGEO01.120
Revisione: 01 del 12 aprile 2011

Il modulo di cui al presente allegato e formato da 1 (una) pagina e deve
essere riprodotto in 2 copie
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| DATA | N° progressivo di riferimento del documento

MITTENTE:

NOME: Dr.

ISTITUTO: Ist. Superiore di Sanita
DIPARTIMENTO/CENTRO:
INDIRIZZO: V.le Regina Elena, 299
CITTA-CAP: ROMA 00161
TELEFONO:

CONTATTO PER EMERGENZENOME
TEL.

DESTINATARIO:

NOME:

ISTITUTO:

DIPARTIMENTO:

INDIRIZZO:

CITTA-CAP:

TELEFONO:

DESCRIZIONE DEL CONTENUTO:

IDENTIFICATIVO IATA:UN (*)

(nome scientifico)

CLASSE NBR: 6.2G6RUPPO DI RISCHIO .... —ADR 2011
ISTRUZIONI DI IMBALLAGGIO NBR802

Da mantenere alla temperatura di ...... durante il trasprto

PESOKg ...... ( peso lordo)

NUMERO DI PEZZI: ...........c........ n. totale imballaggi omologati O.N.U.

VALORE : NESSUN VALORE COMMERCIALEIL MATERIALE VIENE FORNITO SENZA SPESE PER LE
RICERCHE AFFERENTI AL PROGETTO...........

SE SPEDITO IN GHIACCIO SECCO:

IDENTIFICATIVO IATA: UN 1845 — DRY ICE - Class 9 — ADR 2011

ISTRUZIONI DI IMBALLAGGIO NBR: 904

PESO DEL GHIACCIO SECCO: Kg

ISTRUZIONI IN CASO DI EMERGENZA

Indicare la natura del pericolo presentato datalieme, le misure che deve prendere il conducenteezzi di
protezione personali che questi deve utilizzareltia

CONTATTARE Dr. .o AL NUMERO TELEFONICO ........ccocviiiiiiiiecene
DISPONIBILE 24 ORE.

VETTORE:
PRELEVATOIL : (databinsegna al vettore)

FIRMA E TIMBRO MITTENTE

(*) Per I'assegnazione ad uno specifico numero Ideatifio IATA i materiali infettivi vengono ripartitnelle categorie A
e B di seguito definite (per l'assegnazione dei rorganismi alle categorie A o B vedi gli elenchi: in
http://www.iata.org/SiteCollectionDocuments/dgra®felctiousSubstancespdf.pdf
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Categoria A: Materiali infettivi che, secondo il modo in cubre trasportate, possono provocare, nel caso siupeo
un'esposizione, un'invalidita permanente o unattial@ortale o potenzialmente mortale per l'uonueitificativo IATA:
UN 2814 o l'animale (Identificativo IATA: UN 2900fino a quel momento in buona salute.

Categoria B: Materiali infettivi che non rispondono ai criteri diassificazione in categoria A. | materiali infet di
categoria B devono essere assegnati al n. Idextiific|ATA: UN 3373

(mod. ISPGAQGEO01.100 - 17/02/2000 - pag. 2 di 2) e vietata la riproduzione, anche parziale, del pres  ente documento
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ALLEGATO 4: Modello per la spedizione di materiale biologico non pericoloso

Codice del modulo: ISPGMBGEOQ01.130

Revisione: 01 del 12 aprile 2011

Il modulo di cui al presente allegato € formato da 1 (una) pagina e deve essere
riprodotto in due copie

(mod. ISPGAQGEO01.100 - 17/02/2000 - pag. 2 di 2) e vietata la riproduzione, anche parziale, del pres  ente documento
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| DATA | N° progressivo di riferimento del documento
MITTENTE:

NOME: Dr.

ISTITUTO: Ist. Superiore di Sanita
DIPARTIMENTO/CENTRO:
INDIRIZZO: V.le Regina Elena, 299
CITTA-CAP: ROMA 00161
TELEFONO:

CONTATTO PER EMERGENZENOME
TEL.

DESTINATARIO:

NOME:

ISTITUTO:

DIPARTIMENTO:

INDIRIZZO:

CITTA-CAP:

TELEFONO:

DESCRIZIONE DEL CONTENUTO:

Da mantenere alla temperatura di ...... durante il trasprto

PESOKg ...... ( peso lordo)

NUMERO DI PEZZI: ................... n. totale imballaggi omologati O.N.U.

VALORE : NESSUN VALORE COMMERCCIALEIL MATERIALE VIENE FORNITO SENZA SPESE PER LE
RICERCHE AFFERENTI AL PROGETTO...........

SE SPEDITO IN GHIACCIO SECCO:

IDENTIFICATIVO IATA: UN 1845 — DRY ICE - Class 9 — ADR 2011
ISTRUZIONI DI IMBALLAGGIO NBR: 904

PESO DEL GHIACCIO SECCO: Kg

VETTORE:
PRELEVATOIL : (datansegna al vettore)

FIRMA E TIMBRO MITTENTE

(mod. ISPGAQGEO01.100 - 17/02/2000 - pag. 2 di 2) e vietata la riproduzione, anche parziale, del pres  ente documento
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ALLEGATO 5: Modello di dichiarazione di non pericol  osita
Codice del modulo: ISPGMBGEO01.140
Revisione: 01 del 12 aprile 2011
Il modulo di cui al presente allegato € formato da 1 (una) pagina e deve essere

riprodotto in due copie

(mod. ISPGAQGEO01.100 - 17/02/2000 - pag. 2 di 2) e vietata la riproduzione, anche parziale, del pres  ente documento



SPEDIZIONE DI MATERIALE BIOLOGICO O ALTRO
ISPGMBGED1.001 MATERIALE RILEVANTE PER LA RICERCA SCIENTIFICA REV. 1

ROz,

ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA Pag. 25 di 25

«VTO
2
Ny O

Ky

DICHIARAZIONE DI NON-PERICOLOSITA’
NON-DANGEROUS GOOD DECLARATION

[l SOttOSCIttO. .. et dichiara che il materiale descritto

[, the undersigned ............ i declatbehaaterial described in
nella scheda di spedizione con data ........ ........ e nurodi vettura................... ,
proforma invoice dated: ..o and airwaybmber................. ,

non é esplosivo, inflammabile, tossico, infettivaadioattivo, ossidante o in ogni caso pericoloso
in accordo al regolamento IATA.
iIs not explosive, flammable, toxic, infectious, iocadtive, oxidative, or in any way dangerous in

according to I.LA.T.A. regulations.

In fede
Faithfully,

(mod. ISPGAQGEO01.100 - 17/02/2000 - pag. 2 di 2) e vietata la riproduzione, anche parziale, del pres  ente documento




