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Su proposta del Direttore UO Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale di Area
Metropolitana di Bologna  (SC), Dott.ssa Vanda Randi, che esprime contestuale parereSIMT AMBO
favorevole in ordine ai contenuti sostanziali, formali e di legittimità del presente atto;
 
 
 
visti

la recante “Nuova disciplina delle attività trasfusionali e della Legge n. 219 del 21 ottobre 2005
produzione nazionale degli emoderivati”;
 il , recante “Attuazione della direttiva 2005/61/CE che applica D.Lgs. del 9 novembre 2007, n. 207
la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la prescrizione in tema di rintracciabilità del sangue e
degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti indesiderati ed incidenti gravi”;
il , “Attuazione della direttiva 2005/62/CE che applica la D.Lgs. del 9 novembre 2007, n. 208
direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema
di qualità per i servizi trasfusionali”;
il , recante “Revisione del decreto legislativo 19/08/2005, n. D.Lgs. del 20 dicembre 2007, n. 261
191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualità e di sicurezza per
la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei
suoi componenti”;
il – Attuazione delle direttive 2006/17/CE, che attuano la direttiva 2004/23 D.Lgs 25/01/2010, n. 16
/CE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione, l’approvvigionamento e il
controllo di tessuti e cellule umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in tema di
rintracciabilità, la notifica di reazione ed eventi avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per
la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessute e cellule
umani. (10G0030);
il Documento tecnico della Consulta Permanente e del Centro Nazionale Trapianti – Linee Guida
per il prelievo, la processazione e la distribuzione di tessuti a scopo di trapianto del 10/07

  e s.m.i./2013 ;

IL DIRETTORE GENERALE

PRESA D’ATTO DELLA PROROGA DELLA CONVENZIONE FRA L’AZIENDA USL DI
BOLOGNA “AUSL” (SIMT AMBO - POLO DI AVEC – CRS) E L’ISTITUTO ORTOPEDICO
RIZZOLI PER LA FORNITURA DI EMOCOMPONENTI E PLASMADERIVATI, PER LO
SVOLGIMENTO DI ATTIVITA’ TRASFUSIONALI E PER L’EFFETTUAZIONE DEI TEST
SIEROLOGICI, NAT E TRINAT NECESSARI ALLA BANCA DEL TESSUTO
MUSCOLOSCHELETRICO (BTM) DELL’ ISTITUTO ORTOPEDICO RIZZOLI. PERIODO
DELLA PROROGA DAL  AL .01/01/2022 31/12/2024

OGGETTO:

DELIBERAZIONE



la , con la quale sono state approvate Deliberazione n.199/2013 della Regione Emilia-Romagna
le linee di indirizzo 2013 per il Sistema sanitario regionale specificando che le Aziende sono tenute
a “migliorare la qualità dell’offerta e dell’efficienza nella produzione di servizi, avviando un processo
di integrazione di attività e funzioni tra Aziende per condividere le migliori professionalità presenti,
razionalizzare risorse tecnologiche, materiali, umane e finanziarie, concentrando strutturalmente le
funzioni amministrative, tecnico - professionali e sanitarie a prevalente carattere generale e di
supporto tecnico-logistico che non influenzano l’esercizio dell’autonomia e della responsabilità
gestionale in capo alle direzioni aziendali, ma che possono determinare economie di scala ed
economie di processo”, linee di indirizzo peraltro riprese con deliberazione della Giunta

; Regionale n. 217/2014
il ) Piano Sangue e Plasma Regionale per gli anni 2013 - 2015 (approvato con DGR n. 121/2013
, con cui la Regione Emilia Romagna ha previsto un importante riordino della rete delle strutture
trasfusionali, ponendo obiettivi di grande rilevanza dal punto di vista della sicurezza e della
appropriatezza della terapia trasfusionale, di sviluppo dei settori professionali della Medicina
Trasfusionale, di miglioramento della raccolta di emocomponenti in collaborazione con le
Associazioni e Federazioni del volontariato, concetto ulteriormente rimarcato nell’ambito del Piano e
Sangue Plasma regionale per il triennio 2017 – 2019 (approvato con DGR n. 139/2018);
vista la Delibera della Giunta Regionale della Regione Emilia – Romagna n. 2228 del 27/12

 /2021 avente ad oggetto: “Attività e ruolo della Rete Trasfusionale dell’Emilia – Romagna in
emergenza pandemica SARS-COV-2 e prime indicazioni per la definizione della proposta di nuovo
piano sangue e plasma regionale”;
visto recante “Disposizioni relative ai requisiti di qualità e il DM della salute 2 novembre 2015
sicurezza del sangue e degli emocomponenti” e successive modifiche e integrazioni;
il , “Regolamento recante definizione degli standard qualitativi, Decreto Ministeriale n. 70/2015
strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all'assistenza ospedaliera”, laddove sottolinea l’
importanza di assicurare forme di centralizzazione di livello sovra-aziendale per alcune attività
caratterizzate da economia di scala e da diretto rapporto volumi/qualità dei servizi, tra le quali
alcune specifiche linee di attività del sistema trasfusionale;
la , “Riorganizzazione della rete ospedaliera DGR della Regione Emilia Romagna n. 2040/2015
secondo gli standard previsti dalla Legge 135/2015, dal Patto per la salute 2014-2016 e dal D.M.
Salute n. 70/2015”, che ribadisce l’organizzazione secondo il modello Hub&Spoke dei servizi
trasfusionali;

attua la Direttiva (UE) 2016/1214 della Commissione del 25 luglio 2016, il D.Lgs 19/03/2018, n.19
che modifica la Direttiva 2005/62/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche del sistema di
qualità per i servizi trasfusionali;
visto l’accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento
recante “Linee Guida per l’accreditamento dei Servizi trasfusionali e delle Unità di raccolta sangue e
degli emocomponenti”,  sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Sato, le Regioni e
le Province autonome di Trento e Bolzano il 25 luglio 2012 (Rep. Atti n. 149/CSR), e di cui alla delib
erazione di recepimento della Giunta della Regione Emilia Romagna n. 69 del 21 gennaio 2013
;



visto l’accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento
concernente “Indicazioni in merito al prezzo unitario di cessione, tra Aziende sanitarie e tra Regioni
e province autonome, delle unità di sangue, dei suoi componenti e dei farmaci plasmaderivati
prodotti in convenzione, nonché azioni di incentivazione dell’interscambio tra le aziende sanitarie all’
interno della Regione e tra le Regioni”, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano il 20 ottobre 2015 (Rep. Atti n. 168
/CSR) in attuazione degli articoli 12, comma 4, e 14, comma 3, della Legge 21 ottobre 2005, n. 219,
e di cui alla  deliberazione di recepimento della Giunta della Regione Emilia Romagna n. 867

; del 13 giugno 2016
visto l’Aggiornamento dell'Accordo Stato Regioni del 20 ottobre 2015 (Rep atti 168/CSR) in merito al
prezzo unitario di cessione, tra aziende sanitarie e tra Regioni e Province autonome, delle unità di
sangue, dei suoi componenti e dei farmaci plasmaderivati prodotti in convenzione, nonché azioni di
incentivazione dell'interscambio tra le aziende sanitarie all'interno della regione e tra le regioni" di
cui al Rep Atti n.90/CSR del 17 giugno 2021, e di cui alla deliberazione di recepimento della

 Giunta della Regione Emilia Romagna n. 2182 del 20/12/2021 ;
visto l’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano
“Aggiornamento e revisione dell’Accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010 sui requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e
degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica” di cui all’ASR del 25/03/2021, e di cui
alla deliberazione di recepimento della Giunta della Regione Emilia Romagna n. 1765 del 02/11
/2021;
vista la  Delibera della Giunta Regionale della Regione Emilia – Romagna n. 2061 del 06/12

,  “Approvazione del programma regionale annuale per l’autosufficienza del sangue e dei suoi /2021
prodotti  - anno 2021”;

 
datto atto che:

l’ambito metropolitano di Bologna è già organizzato in modo integrato con articolazioni territoriali
specifiche presso le sedi AASSLL di Bologna, Imola, IOR e Azienda Ospedaliera-Universitaria di
Bologna che, anche se non ricomprese nell’ambito del Trasfusionale Unico Metropolitano (TUM) -
costituito a seguito della cessione del ramo d’azienda dello IOR -, costituiscono una organizzazione
complessa articolata in rete;
con nota del 25/01/22, avente p.g. Ausl BO n. 8913/22, l’Azienda USL di Bologna trasmetteva nota
di proroga del rapporto convenzionale in essere, da ultima approvata con atto deliberativo IOR n.80
/22 e fino al 31/12/2024, unitamente al documento tecnico aggiornato;

 
richiamata:

 la Deliberazione della Direzione Generale Ausl di Bologna nr 116 del  “Recepimento del27/02/2015
Progetto per il Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale di Area Metropolitana di
Bologna - SIMT A.M.BO e per l'Area Vasta Emilia Centro (avec) e provvedimenti conseguenti;



1.  

2.  

  

 la convenzione fra l’Azienda USL di Bologna “AUSL”(SIMT AMBO -  POLO DI AVECdi prorogare
– CRS) e l’Istituto Ortopedico Rizzoli per la fornitura di Emocomponenti e Plasmaderivati, per lo
svolgimento di Attività trasfusionali e per l’effettuazione dei test sierologici, Nat e Trinat necessari
alla Banca del Tessuto Muscoloscheletrico dell’ Istituto Ortopedico Rizzoli, di cui alla deliberazione
IOR n. 318 del  e alla deliberazione AUSL n. 451 del 28/11/2019, alle cui considerazioni30/10/2019
di opportunità e di merito si rimanda;

Delibera

 
atteso che:

nell’ambito del Trasfusionale Unico Metropolitano insiste la sede del  Trasfusionale diPolo
Lavorazione e Qualificazione biologica, Struttura operativa unica orientata ad una risposta
appropriata, sia qualitativa sia in termini di efficienza operativa, ai bisogni della Area metropolitana e
di Area Vasta;
che, con riferimento alle modalità operative, ai percorsi relativi agli scambi interaziendali e ai
trasporti degli emocomponenti, occorre fare riferimento alle Istruzioni Operative (IO) e/o alle
procedure operative (PO) previste dalle rispettive Aziende, suscettibili di integrazioni in coerenza
con l’organizzazione del Polo, nonché alla documentazione pubblicata sul sito interaziendale TUM,
richiamate anche nelle convenzioni allegate che disciplinano i rapporti giuridici ed economici tra le
Aziende AVEC ;
che, in sede di Rendicontazione AVEC - anno 2016, la Direzione SIMT AMBO ha presentato il
Documento “Transazioni economiche tra Aziende AVEC per lo scambio di emocomponenti”, con
finalità di descrivere i costi e le attività dei Servizi trasfusionali dell’Area Vasta Emilia Centro in
relazione ai cambiamenti organizzativi connessi ai processi di unificazione, di integrazione
interaziendali, ed alle innovazioni nella programmazione e nella regolamentazione a livello
regionale, e nazionale, che hanno condotto alla costituzione del Polo Trasfusionale di Lavorazione e
Qualificazione biologica presso l’Ospedale Maggiore di Bologna;
che il sopra citato documento regola i rapporti economici in essere tra le Aziende AOU BO, AUSL
Bologna,, AUSL Imola, IOR e Aosp Ferrara, nell’ambito del Polo di Lavorazione e Qualificazione e
per il tramite dello strumento della mobilità sanitaria. In particolare, con riferimento all’attività di
“Irradiazione”, quest’ultima non essendo contemplata dal documento citato, la Direzione SIMT –
AMBO si impegna a formulare e a concordare, con le parti interessate, una integrazione allo stesso,
descrivendo i costi di tale attività al fine della corretta rilevazione economica e della
regolamentazione degli scambi tramite mobilità sanitaria.



Responsabile del procedimento ai sensi della L. 241/90: 
Sabrina Biavati

2.  

3.  
4.  

5.  

6.  

 quale parte integrante al presente atto (allegato n. 1) il testo della convenzione indi allegare
oggetto approvato con atto deliberativo AUSL n. 451 del 28/11/2019, alle cui considerazioni di
opportunità e di merito si rimanda e il nuovo documento tecnico per disciplinare l’erogazione delle
prestazioni richieste dalla BTM, (allegato n. 2);

 che la proroga ha validità fino al 31/12/2024;di disporre
 che i rapporti economici sono regolati sulla base della previsione dell’art.5 delladi dare atto

convenzione;
 che il ricavo annuo presunto per la fornitura di Emocomponenti edi dare atto altresì

Plasmaderivati e l’Attivita’ Trasfusionale è pari a €.757.816,00, da imputarsi ai rispettivi conti
economici di competenza: conto economico N. 151700202 "Cessione Emocomponenti da CRS ad
Aziende Sanitarie della provincia” €. 340.099,00 - conto economico N. 151700402 "Cessione
Plasmaderivati da CRS ad Aziende Sanitarie della provincia” €. 30.090,00 - conto economico N.
151700201 "SIT - Cessione sangue ed emocomponenti ad Aziende Sanitarie della provincia - IOR”
€. 387.627,00; che la spesa presunta annua per i test sierologici Nat e Trinat è di €. 5.000,00 da
imputarsi al conto N. 201700202 "Altri Rimborsi da Enti Pubblici";

 agli operatori addetti, l’applicazione delle disposizioni normative vigenti per il rispettodi demandare
della riservatezza e confidenzialità dei dati trattati, ai sensi del Regolamento UE 2016/679
(Regolamento generale sulla protezione dei dati c.d. GDPR) del D.Lgs n. 196/2003 come modificato
ed integrato dal D.lgs. n. 101/2018 nonché il rispetto della disciplina normativa in materia di
anticorruzione e trasparenza, di cui rispettivamente alla L. 190/2012 e D.Lgs. 33/2013 e di quanto
previsto dal Codice di Comportamento di cui al D.P.R. 16 aprile 2013 n. 62 “ Codice di
Comportamento” approvato con delibera AUSL n.166 del .29/05/2018
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Azienda USL di Bologna 
Sede legale: via Castiglione, 29 - 40124 Bologna 
Tel +39.051.6225111 fax +39.051.6584923 
Codice fiscale e partita Iva 02406911202

 La Segreteria
SIMT AMBO 
AUSL di Bologna - Ospedale Maggiore 
tel 051/3172496 - fax 051/3172321

Responsabile procedimento: 
Stefania Parenti

Paolo Bordon 

Firmato digitalmente da:

Con riferimento alla Convenzione per disciplinare la gestione delle attività trasfusionali presso la Struttura
Istituto Ortopedico Rizzoli,  e la garanzia delle prestazioni richieste dalla Banca del Tessuto muscolo
scheletrico Istituto ortopedico Rizzoli, di cui alla Deliberazione IOR n. 318/19 e Deliberazioni AUSL
Bologna n. 92 del  e n. 451 del 28/11/2019, a seguito di richiesta inerente all'atto da parte27/03/2018
dell'Istituto Ortopedico Rizzoli - nota pg 128721 del 21/12/2021, si conferma l'intendimento di dare seguito
alla  dell'atto alle medesime condizioni pattuite e sottoscritte nel testo convenzionale di cui alleproroga
Delibere citate, così come previsto dall'art. 7 del testo siglato.
La conferma della proroga segue la constatazione che non è intervenuta alcuna modifica sostanziale nella
conduzione dei rapporti, d'ambo le parti; pertanto, i medesimi possono proseguire nel rispetto di quanto
precedentemente concordato, sino al .31/12/2024
Si coglie l'occasione per trasmettere l'allegato tecnico aggiornato unicamente con riferimento ai contatti da
tenersi tra i professionisti interessati.
Si porgono cordiali saluti.

Proroga Convenzione Istituto Ortopedico Rizzoli e Banca Tessuto Muscolo scheletricoOGGETTO:

Direzione Generale 
Istituto Ortopedico Rizzoli 
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Documento tecnico 

 

 Tipologia campioni consegnati sui quali eseguire determinazioni: SIERO O PLASMA  

 Documentazione di accompagnamento dei campioni consegnati: Lista codici a barre 

 Volumi indicativi: almeno 4 ml 

 

 Cadenza di invio: Lunedì – Venerdì ore 8.00 – 18.00 

 

 Determinazioni richieste: 

Anti HCV, HIV Ag/Ab, HBsAg, Lue, Anti HBc, HCV RNA, HIV RNA, HBV DNA, WNV RNA (stagionale) 

Il tipo. di test impiegato deve essere qualificato per il suo scopo conformemente alle attuali 
conoscenze scientifiche  

 Tempo di refertazione: 48 h 

 

 Vettore di trasporto dei campioni: TRASER 
Modalità consegna referti: invio con fax virtuale al numero 051 4689920. 

 

 In ottemperanza ai “Requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici degli Istituti dei 
tessuti per la qualità e la sicurezza nella donazione, l'approvvigionamento, il controllo, la 
lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umane”, 
entrambe le parti si impegnano 
- a perseguire miglioramenti tecnologici che, nel tempo, consentano l’interfacciamento dei 

sistemi informatici per l’inserimento/ricevimento di richieste e referti; 
- alla segnalazione reciproca di eventuali non conformità; 
- alla condivisione di eventuali azioni correttive e/o preventive; 
- ad eventuali audit, preventivamente programmati e concordati.  

 

 Riferimenti di contatto del SIMT AMBO: Dr.ssa Ruggeri, Dott.ssa Pascarelli,  

Tel 051 647 8016/8090 

 Riferimenti di contatto BTM: Dr.ssa De Franceschi 

Tel 051 636 6488/6138 


