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A GESTIONE DI ATTIVITA’

L’ “ ”
– detto “ ”

e Qualificazione Biologica AVEC, di seguito detto “ ”

L’ , di seguito detto “ ” 
–

l’Istituto Ortopedico Rizzoli di Bologna intend

tenute a “migliorare la qualità dell’offerta e dell’efficienza nella produzione di servizi, avviando un 

logistico che non influenzano l’esercizio dell’autonomia e della 

scala ed economie di processo”, linee di indirizzo peraltro riprese con deliberazione della Giunta 

–
“Attività e ruolo della Rete Trasfusionale dell’Emilia Romagna nella gestione dell’emergenza pandemica 

Regionale” di cui alla DGR n.  



che nell’anno 2013 su mandato delle Direzioni Generali delle Aziende Sanitarie dell’Area Vasta Emilia 
Centro (AVEC) è stato predisposto un progetto per l’unificazione delle strutture trasfusionali;

che il suddetto “Progetto per un Servizio Trasfusionale Unico per l’area metropolitana bolognese e per 
l’Area Vasta Emilia Centro” è stato oggetto di presentazione ed approvazione da parte dell’Assemblea 

che nel corso dell’anno 2015, a livello di Area Vasta, si è pervenuti alla creazione di un Polo 
Trasfusionale di Qualificazione Biologica e Lavorazione che ha consentito di realizzare, per tutta l’AVEC, 

il Decreto Ministeriale n. 70/2015, “Regolamento recante definizione degli standard qualitativi, 
strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all'assistenza ospedaliera”, sottolinea l’importanza 

n. 2040/2015, “Riorganizzazione della rete ospedaliera secondo 

70/2015”, l’organizzazione secondo il modello Hub

i “Requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici degli Istituti dei tessuti per la qualità e la 

stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umane”, approvati dalla Conferenza Stato

il Decreto Legislativo n. 19 del 19/03/2018 “Attuazione della direttiva (UE) 2016/1214 della 

norme e le specifiche del sistema di qualità per i servizi trasfusionali”; 

Romagna n. 139/2018 avente ad oggetto “Approvazione Piano 
2019”;

il Decreto Ministeriale 01/08/2019 “Modifiche al decreto 2 novembre 2015, recante «Disposizioni 
relative ai requisiti di qualità e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”;

l’ASR 25/03/2021 “Aggiornamento e revisione dell’Accordo Stato

del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica”;

Romagna n. 2182/2021 “Recepimento dell’ASR n. 90/CSR 
del 17 giugno 2021 concernente l’aggiornamento dell’ASR del 20 ottobre 2015 (Rep atti 168/CSR) in 

plasmaderivati”;

Romagna n. 2228 del 27/12/2021 recante “Attività e 
ruolo della Rete trasfusionale dell’Emilia Romagna in emergenza pandemica SARS COV
indicazioni per la definizione della proposta di un nuovo Piano Sangue e Plasma regionale”;

/2024 avente ad oggetto “Approvazione Piano 
2026”



che in capo all’Azienda USL d

svolte in proprio da parte dall’Istituto Ortopedico Rizzoli, presso la cui sede, quale spoke 
dell’Azienda USL di Bologna, verranno comunque svolte talune funzioni;

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 

l’Ospedale Maggiore di Bologna;

l’istituto Ortopedico Rizzoli (cedente) e l’Azienda Usl di Bologna (cessionario)

dell’Azienda USL di 92 del 27 marzo 2018 recante “Approvazione della 
Convenzione per il trasferimento delle attività di medicina trasfusionale e per l’unificazione delle 

di Bologna e Istituto Ortopedico Rizzoli di Bologna” e dell’Istituto 

l’organizzazione del Polo;

la Legge n. 219 del 21.10.2005 contenente la “Nuova disciplina delle attività trasfusionali e della 
produzione nazionale degli emoderivati”;

il DM 09.11.2007 n. 208 recante “Attuazione della Direttiva 2005/62/CE che applica la direttiva 



il D.Lgs 20.12.2007 n. 261 recante “Revisione del Decreto Legislativo 19/08/2005 n. 191, recante 

controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti”;

il DM del 02.11.2015 recante  “Disposizioni relative ai requisiti di qualità e sicurezza del sangue e degli 
emocomponenti”;

Romagna n. 410/1997 avente ad oggetto: “Prestazioni di 
assistenza specialistica ambulatoriale e relative tariffe” così come da ultimo modificata dalla Delibera di 

Romagna n. 2111/2017 avente ad oggetto “Recepimento 
dell’ASR Schema tipo di Convenzione tra le Strutture pubbliche provviste di Servizi trasfusionali e quelle 

e suoi prodotti e di prestazioni di medicina trasfusionale (Repertorio Atti n. 85/CSR del 25/05/2017)”; 

Romagna n. 139/2018 avente ad oggetto “Approvazione Piano 
2019”

Romagna n. 2182/2021 “Recepimento dell’ASR n. 90/CSR 
del 17 giugno 2021 concernente l’aggiornamento dell’ASR del 20 ottobre 2015 (Rep atti 168/CSR) in 

plasmaderivati”;

Romagna n. 2228 del 27/12/2021 recante “Attività e 
ruolo della Rete trasfusionale dell’Emilia Romagna in emergenza pandemica SARS COV
indicazioni per la definizione della proposta di un nuovo Piano Sangue e Plasma regionale”;

/2024 avente ad oggetto “Approvazione Piano 
2026”

IOR di cui è titolare l’AUSL Bologna nell’ambito del TUM.

L’AUSL nell’ambito del 
per l’attività clinica IOR

dall’ASR e dall’ASR n. 90 del 17 giugno 2021;

L’attività erogata dall’AUSL è disciplinata da:



• –
–

• –

• –

• –

• –
• –

•

•
•

• – –

•

•

•
• –
• –
• –
• –

delibera dell’AUSL di Bologna n.

nell’ambito del percorso PBM, consulenze di medicina 

autologhi per le sperimentazioni cliniche dell’Azienda IOR.



definiti nell’interfaccia allegata e parte integrante della presente convenzione, ai sensi 

base dell’attività attuale (2024).

riconoscere l’esclusività del rapporto di cui al presente atto;

addebitarsi all’Azienda sanitaria di residenza del paziente stesso, secondo modalità stabilite a livello 

comunicare all’AUSL il nominativo del medico referente delle attività trasfusionali in convenzione;

garantire l’osservanza delle procedure per la sicurezza trasfusionale previste dalle vigenti 

far pervenire sistematicamente all’AUSL la dichiarazione di avvenuta applicazione di EUNT e la 

Attività erogata dall’AUSL –

L’A

frazionato presso l’industria convenzionata con la Regione Emilia Romagna



L’AUSL di Bologna si impegna

L’allestimento del confezionamento delle unità trasfusionali pronte per l’uso clinico, è assicurato dal Polo di 
– –



L’Azienda IOR si impegna a riconoscere l’attività di ’

, all’AUSL una tariffa 
annua omnicomprensiva di Euro 2.200,00, definita in base ai costi e all’impegno connesso alla dimensione e 

L’Azienda IOR si impegna a versare la tariffa di cui sopra in quote semestrali di Euro 1.100,00, entro trenta 
giorni dalla data di ricevimento della fattura dell’AUSL;
Il SIMT AMBO si impegnerà a fornire le prestazioni di cui al punto e dell’Articolo 1

Regolamento Europeo 2016/679 (“GDPR”) e, per quanto applicabile, del D.Lgs. n. 196/2003, Codice in 
materia di protezione dei dati personali e successive modifiche e integrazioni (“Codice Privacy”), nonché, in 

Regolamento (UE) 2016/679 (“GDPR”), i dati personali, relativi ai rispettivi dipendenti, collaboratori, agenti, 
amministratori e, in generale, del personale aziendale (di seguito anche “Referenti”), eventualmente 
comunicati tra le Parti, direttamente e/o accidentalmente, nell’ambito  del rapporto contrattuale, saranno 
trattati dall’altra Parte in qualità di autonomo Titolare del Trattamento.
Fermo restando quanto precede, le Parti prendono atto che, in occasione ed in funzione dell’esecuzione 
della presente convenzione, l’AUSL di Bologna viene a conoscenza di dati personali ulteriori rispetto a quelli 

dell’interessato), in relazione ai quali l’
Per l’effetto, l’Istituto Ortopedico Rizzoli, in qualità di Titolare del trattamento, nomina, mediante 
sottoscrizione del presente atto, l’Azienda USL di Bologna , nella persona del legale rappresentante 

–
procedere al corretto trattamento dei dati relativi all’oggetto della presente convenzione (ALLEGATO 
“DESCRIZIONE DELLE ATTIVITÀ DI TRATTAMENTO”).

dall’art. 5 del GDPR;
ad adottare le misure di sicurezza previste dall’art. 32 del GDPR, eventualmente indicate dal Titolare del 

ad autorizzare i soggetti che procedono al trattamento, ai sensi e con le modalità di cui all’art. 29 del GDPR, 

ad assistere il Titolare del trattamento, al fine di soddisfare l’obbligo di dare seguito alle richieste per 
l’esercizio dei diritti di cui al Capo III del GDPR, ai sensi dell’art. 28, comma 3, lett. e) del GDPR.

(ALLEGATO “ISTRUZIONI PER IL RESPONSABILE DEL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI”), oltre a garantire 
che le operazioni di trattamento siano svolte secondo l’ambito consentito e nel rispetto dei singoli profili 



della “Procedura di segnalazione degli eventi di violazione dei dati personali (c.d. Data Breach) ai sensi degli 

Deliberazione n.123 del 24/04/2019, disponibile sul sito dell’Istituto 

Ai fini della responsabilità civile si applicano le norme di cui all’articolo 82 del GDPR.

Titolare del trattamento delle quali sia venuto a conoscenza nell’adempimento delle sue obbligazioni.

regolarizzata l’attività resa in precedenza senza soluzione di continuità.

vigente di cui all’ASR 

https://www.ior.it/sites/default/files/00%20DELI0000123_2019_APPROVAZIONE%20DATA%20BREACH.pdf
https://www.ior.it/sites/default/files/00%20DELI0000123_2019_APPROVAZIONE%20DATA%20BREACH.pdf


Per l’informativa, il consenso al trattamento dei dati personali e il consenso informato alla trasfusione e 
all’applicazione degli emocomponenti ad uso non trasfusionale si seguono le indicazioni previste dalla 
normativa vigente in materia trasfusionale e le procedure definite dal Servizio Trasfusionale dell’Azienda 

attività o da fatti alla stessa imputabili nell’esercizio delle prestazioni di cui al presente contratto.

proprio personale che, in virtù della presente convenzione, verrà chiamato all’adempimento delle rispettive 

un’integrazione con quello del Servizio Trasfusionale di riferimento. 

–



La presente convenzione è soggetta a registrazione solo in caso d’uso ai sensi dell’art. 10 del DPR n. 131/86 

L’imposta di bollo applicabile al presente atto e assolta dallo I.O.R. in modo 
virtuale giusta autorizzazione dell’Agenzia Entrate Direzione Provinciale di Bologna Ufficio territoriale di 
Bologna 2 prot. n° 139398/2013 per n. 2 marche da bollo del valore totale di € 32,00 (trentadue/00). La 
convenzione verrà registrata solo in caso d’uso a cura e spese della parte che avrà interesse a farlo.

l’utilizzo di 



–

€ 188,50
€ 207,50

€ 256,00
€ 275,00

€ 256,00
€ 275,00

€ 207,00

€ 226,00

€ 23,23
€ 141,17
€ 89,18

€ 122,00
€ 202,00
€ 152,00
€ 74,00

Albumina Albital/Probumin200g/l 50 ml: € 15,60
Immunoglobulina EV Venital/Plitagamma 5 gr: € 150,10

Antitrombina ATKED 1000 U.I.: € 90,00
Complesso Protrombinico tre fattori KEDCOM 500 U.l.: € 95,00
Fattore VIII KLOTT 1000 U.l.: € 330,00
Fattore IX IXED 1000 U.I.: € 380,00

1 Antitripsina Plitalfa 1000 mg: € 197,49
Fattore VIII e fattore von Willebrand in associazione Plitate 1000 U.I.: € 400,00





–



Documento di interfaccia e Protocollo operativo per la produzione e l’utilizzo di emocomponenti di origine

all’interno dell’Istituto Ortopedico Rizzoli nell’ambulatorio chirurgico nell’ambito del:

21: Utilizzo di PRP fresco vs HA nel trattamento dell’osteoartrosi 

dell’articolazione femoro

protocollo di buona pratica clinica “ TEN”

pratica clinica “ OA” (PRP autologo nella patologia degenerativa articolare)

• 

• 

• 

• 

• 

• 

dispositivi medici e 98/8/CE relativa all’immissione sul mercato dei biocidi



• Regioni del 20/10/2015 “Prezzo unitario cessione emocomponenti ed
emoderivati”
• 

• Documento del GdL del CNS “Indicazioni terapeutiche sull’utilizzo appropriato degli emocomponenti per uso 
non trasfusionale” giugno 2024

articolare, nell’ambito della osteoartrosi dell’articolazione 

tendinopatia infiammatoria cronica (es. tendine rotuleo, extrarotatori dell’anca, cuffia dei rotatori, 

nell’ambito delle tendinopatie croniche

osteoartrite del ginocchio e dell’anc  articolare, nell’ambito della patologia 

• 

Ogni medico è responsabile dell’appropriato uso del prodotto, dei criteri di idoneità (o esclusione) dei 

dell’inizio delle attività di produzione e uso clinico degli emocomponenti.
È inoltre necessario che i medici abbiano partecipato a specifica attività formativa a carico dell’azienda 

completare prima dell’inizio dell’attività di produzione e uso clinico degli emocomponenti.

dell’azienda fornitrice del sistema utilizzato e che sia in possesso di idonea documentazione, 



addestramento da parte dell’azienda che ha fornito il sistema di produzione, il personale infermieristico 



Il medico responsabile del trattamento accerta l’idoneità dei pazienti secondo 

•
• (inversione formula leucocitaria, innalzamento globuli bianchi…)
•

•

con la sottoscrizione del modulo di consenso informato per l’utilizzo dell’emocomponente (

dell’emocomponente e la scheda individuale del paziente (Scheda registrazione e follow up

Anche il registro di tracciamento del percorso dell’emocomponente (

responsabile e dell’infermiere che ha effettuato la produzione e l’applicazione.



•  codice identificativo dell’emocomponente
•
•  denominazione dell’emocomponente.

dati previsti per l’etichettatura secondo la normativa vigente.

6.3. Preparazione dell’emocomponente ad uso non trasfusionale

Al Piano Terra dell’ala 
dell’

L’operatore procederà con l’antisepsi della cute in maniera accurata, nella zona prescelta per la 
venipuntura e per un’ampia zona circostante per circa 30 secondi

siringa alla centrifuga come previso dal manuale d’uso e avvi

l’installazione della camera di separazione e delle due siringhe
completamente automatizzato. La procedura inizia con l’attivazione della pompa siringa contenente il 

plasma rimanente. Uno strato di PRP si concentrerà nell’estremità della camera di

e di questa operazione la quantità di PRP selezionata verrà caricata nella siringa pronta per l’utilizzo.

6.4. Applicazione dell’emocomponente ad uso non trasfusionale

Il prelievo, la produzione e l’applicazione sono previsti in un’unica seduta, da svolgere



successivamente all’applicazione, verranno tempestivamente comunicati al SIMT 
Sanitaria mediante relazione descrittiva dell’evento stesso e delle conseguenti misure di trattamento 

del modulo “Scheda rilevazione eventi avversi
v.1 del 10.01.2025”).

mesi dall’applicazione del prodotto, e gli esiti saranno registrati durante la visita di controllo e 

Per garantire la tracciabilità del prodotto e dell’intero processo sono previste le seguenti registrazioni

Alla comparsa dell’evento



7. REPORT PERIODICO DELL’ATTIVITÀ

delle procedure effettuate (“
”) compilato a cura dal Referente Clinico o persona da lui 

’

•

l’emocoltura facendo particolare attenzione a disinfettare i tappi dei perforabili dei flaconi e tenere 
i flaconi in posizione verticale per controllare l’effettivo livello di sangue inserito.

•

• procedere all’invio dei campioni presso la Struttura Semplice Dipartimentale Controllo qualità 

– attività (“

”).

• 
• 

dazioni dell’azienda



Richiedente. Si impegna ad eseguire test elettrici prima dell’installazione della macchina e su richiesta dell

provvederà all’invio per la riparazione e alla sostituzione della centrifuga

–

•

•

mailto:info@dialortho.it


•

•

•

•

•

•



•
•
•
•
•
•
•

“dati sensibili”, dati relativi a condanne penali e reati ex “dati giudiziari”)

•
•
•
•
•
•
•
•

Responsabile del trattamento al Titolare del trattamento oppure riportare per esteso l’oggetto 

• 
–

•
•
•
•
•



dell’esecuzione dei servizi oggetto della convenzione, nel rispetto della normativa vigente in materia di protezione dei dati

Il Responsabile del trattamento, tenendo conto dello stato dell’arte e dei costi di attuazione, nonché della natura, 
dell’oggetto, del contesto e delle finalità del trattamento, come anche del rischio di varia probabilità e gravità per i diri

à di assicurare su base permanente la riservatezza, l’integrità, la disponibilità e la resilienza dei sistemi 

la capacità di ripristinare tempestivamente la disponibilità e l’accesso dei dati personali in caso di in

l’efficacia delle misure tecniche e organizzative al fine di garantire la sicurezza del trattamento, trasmettendo 

Il Responsabile del trattamento assicura l’utilizzo di strumenti, applicazioni e/o servizi che rispettino i principi di 

valutazione di impatto sulla protezione dei dati, nonché dell’eventuale consultazione preventiva alla Autorità 

Il Responsabile del trattamento, ove ricorrano le ipotesi di cui all’art. 30 del GDPR, dovrà tenere un registro ex art. 30, c

gli archivi gestiti con supporti informatici e/o cartacei necessari all’espletamento delle attività oggetto della presente 

se del caso, i trasferimenti di dati personali verso paesi terzi, compresa l’identificazione del paese terzo e la 



“Procedura di segnalazione degli eventi di 

disponibili sul sito dell’Istituto al seguente link: 

–

vigila sull’operato degli autorizzati, vincolandoli alla riservatezza su tutte le informazioni acquisite nello 

convenzione dai propri incaricati con mansioni di “amministratore di sistema”, è tenuto altresì al rispetto delle previsioni 

predisporre e conservare l’elenco contenente gli estremi identificativi delle persone fisiche qualificate 
ed individuate quali amministratori di sistema e le funzioni ad essi attribuite, unitamente all’attestazione delle 
conoscenze, dell’esperienza, della capacità e dell’affidabilità degli stessi soggetti, i quali devono fornire idonea 

http://www.ior.it/sites/default/files/00%20DELI0000123_2019_APPROVAZIONE%20DATA%20BREACH.pdf


verificare annualmente l’operato degli amministratori di sistema, informando il Titolare del 

dell’Autorità Garante sopra richiamato.

Per l’esecuzione di specifiche attività di trattamento per conto del Titolare del trattamento e 
specifica da richiedere a quest’ultimo

l’esperimento di audit nei confronti dei propri Sub

riguardanti l’aggiunta o la sostituzione di eventuali Sub responsabili del trattamento, dandogli così l’opportunità di opporsi 

del Titolare del trattamento l’intera responsabilità dell’inadempimento degli obblighi del Sub

designato, all’indirizzo pec: affari.generali@pec.ior.it .

sensi dell’art. 28, par. 3, lett. h) GDPR, il diritto di accedere ai locali di sua pertinenza ove hanno svolgimento le operaz

trattamento si impegna, per sé e per i terzi incaricati da quest’ultimo, a che le informazioni raccolte durante le operazioni

Nel caso in cui all’esito degli audit effettuati dal Titolare del trattamento o da terzi incaricati, le misure tecniche, 

mailto:dpo@aosp.bo.it
mailto:dpo@pec.aosp.bo.it


responsabile di consentire l’audit al Titolare del trattamento comporta la 

Trasferimento e trattamento di dati personali fuori dall’Unione Europea
Il Titolare del trattamento non autorizza il trasferimento dei dati personali oggetto di trattamento al di fuori dell’Unione 

Al termine delle operazioni di trattamento affidate, nonché all’atto della cessazione per qualsiasi causa del trattamento da 

contenente l’attestazione che presso il Responsabile del trattamento non esiste alcuna copia dei dati personali di titolarità

provvede al rilascio dell’informativa di cui all’art. 13 del GDPR, qualora il trattamento dei dati oggetto della 

e/o i documenti utili al fine di soddisfare l’obbligo in capo a quest’ultimo di dare seguito alle richieste degli 

controllo da parte dell’Autorità Garante per la protezione dei dati personali o dell’Autorità Giudiziaria;

fornisce al Titolare del trattamento tutta l’assistenza che potrebbe ragionevolmente richiedere nella gestione del 


