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O G G E T T O :  

CONVENZIONE CON IL CENTRO ODONTOIATRICO LUCA BONINO S.R.L. SITO IN 

RORETO DI CHERASCO PER LA DELEGA ALLA PRODUZIONE E ALL’UTILIZZO DI 

EMOCOMPONENTI AD USO TOPICO DI ORIGINE AUTOLOGA. 
mt 

 

I L  D I R E T T O R E  D E L L A  S . O . C .  

A M M I N I S T R A Z I O N E  D E L  P E R S O N A L E  

 

 

 In virtù della delega conferitagli dal Commissario di cui al provvedimento n. 

1486/000/COM/11/00036 del 23 novembre 2011, confermata con provvedimento n. 

3/000/COM/12/0003 del 2 gennaio 2012; 

 Considerato che il Concentrato Piastrinico (denominato anche Gel Piastrinico se allo stato 

solido) per uso non trasfusionale  (topico), come esplicitato nel D.M. 3 marzo 2005 “Caratteristiche 

e modalità per la donazione di sangue ed emocomponenti” è di esclusiva competenza delle Strutture 

trasfusionali (SIMT) che hanno funzione di governo nella produzione e distribuzione. 

 Dato atto che tale funzione era stata già definita dal Consiglio Superiore di Sanità nella 

seduta del 22 marzo 2002, il cui verbale recita: “…… la produzione, conservazione e distribuzione 

della colla di fibrina, come pure di gel di piastrine, autologhe o omologhe, derivate da sangue 

umano ricadono sotto la disciplina specifica regolante l’attività trasfusionale”. 

 Rilevato che successivamente la legge 21 ottobre 2005 n. 219 ha riaffermato il ruolo di 

centralità dei Servizi Trasfusionali, prevedendo sanzioni per “….. chiunque preleva, procura, 

raccoglie, conserva sangue, o produce al fine di mettere in commercio, mette in commercio prodotti 

del sangue al di fuori delle strutture accreditate”. 

 Accertato che il successivo e attualmente vigente Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 

261 “Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005 n. 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” recita all’art. 4: “Le 

attività relative alla raccolta e al controllo del sangue umano e degli emocomponenti, ivi inclusa 

l’esecuzione degli esami di validazione biologica previsti dalla normativa vigente, a qualunque uso 

siano destinati, nonché alla loro lavorazione, conservazione, distribuzione e assegnazione, ove siano 

destinati alla trasfusione, sono effettuate unicamente dai servizi trasfusionali……….” 
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 Vista la D.G.R. n. 21-1330 del 29.12.2010 avente ad oggetto: “Disposizioni per la 

produzione e utilizzo di emocomponenti  di origine autologa per uso topico “la quale stabilisce 

quanto segue: 

 

- “di autorizzare le Aziende Sanitarie regionali sede di Servizio di Immunoematologia e Medicina 

Trasfusionale, SIMT, alla stipula di rapporto convenzionale collaborativo con le strutture 

sanitarie, pubbliche e private, non sede di SIMT per la produzione ed utilizzo di 

emocompomenti di origine autologa ad uso topico di riconosciuta validità terapeutica e nel 

rispetto delle procedure di raccolta, processazione e controllo delle attività, allegati A e B alla  

deliberazione per farne parte integrante; 

 

- di prevedere che la produzione e l’utilizzo di detti emocomponenti autologhi ad uso topico da 

parte delle strutture sanitarie, pubbliche e private, non sede di Servizio di SIMT potranno 

avvenire solo previa specifica formazione del professionista responsabile; 

 

- di individuare l’AOU San Giovanni Battista di Torino, provider pubblico di formazione, quale 

organizzatore degli eventi formativi sopra previsti avvalendosi delle competenze presenti in 

Azienda, con particolare riferimento alla Dental School (struttura universitaria, individuati 

secondo le specifiche competenze); 

 

- di prevedere che le Aziende sanitarie regionali interessate, sulla base dei regolamenti interni che 

disciplinano la libera professione, ribaltino parte degli introiti derivanti da tale attività 

aggiuntiva a favore dei SIMT e degli altri professionisti eventualmente coinvolti nell’attività di 

controllo; 

 

- di dare atto che dal presente provvedimento non derivano oneri aggiuntivi per le Aziende 

Sanitarie e la Regione trattandosi di attività a totale carico delle strutture sanitarie richiedenti”; 

 

 Ritenuto pertanto opportuno delegare la produzione di emocomponenti ad uso topico presso 

Strutture Sanitarie Pubbliche o private non dotate di struttura trasfusionale a condizione che: 

- si stabilisca tra la Struttura Sanitaria e la Struttura Trasfusionale un rapporto collaborativo 

formalizzato in una convenzione conforme a quanto previsto dal D.M.  1 settembre 1995 

“disciplina dei rapporti tra le strutture pubbliche provviste di servizi trasfusionali e quelle 

pubbliche e private, accreditate e non accreditate, dotate di frigoemoteche” e nel rispetto della 

normativa vigente; 

- tale produzione avvenga nell’ambito di protocolli operativi e con modalità conformi alle 

normative vigenti ed approvati dalle strutture Trasfusionali, che sono tenute ad esercitare 

attività di controllo. 

 Visto il vigente regolamento aziendale in materia libero professionale intramoenia approvato 

con determinazione n. 1625/PER/100/11/0462 del 14/12/2011 esecutiva ai sensi di legge; 

 Vista la richiesta del legale rappresentante del Centro Odontoiatrico Luca Bonino S.rl. sito 

in Roreto di Cherasco (CN) in Via Piave n. 12, di convenzionamento per la delega alla produzione 

di emocomponenti per uso topico di origine autologa; 

 Dato atto che il professionista responsabile succitato ha prodotto l’attestato di partecipazione 

alla formazione professionale presso l’AOU San Giovanni Battista di Torino; 

 Considerato che la struttura sanitaria summenzionata possiede i requisiti tecnico-operativi 

per attivare la produzione nell’ambito di un programma di controllo remoto, utilizzando un 

dispositivo qualificato con l’apposito marchio CE; 

 Preso atto del parere favorevole espresso dal Direttore del SIMT di questa Azienda; 

 Preso atto del parere favorevole espresso del Direttore della S.O.C. Direzione Sanitaria di 
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Presidio (Dott.ssa M. Cristina FRIGERI); 

Avendo il sottoscritto curato l’istruttoria della pratica; 

 

D E T E R M I N A 

 

− di stipulare con il Centro Odontoiatrico Luca Bonino S.r.l.  sito in Roreto di Cherasco (CN) in 

Via Piave n. 12, la convenzione per la produzione ed utilizzo di emocomponenti di origine 

autologa ad uso topico di riconosciuta validità terapeutica e nel rispetto della procedura di 

raccolta processazione e controllo delle attività, secondo il testo che si allega alla presente 

determinazione per farne parte integrante e sostanziale, allegato A (allegati 1, 2, 3, 4 e 5); 

− di dare atto che, l’attività prevista dal presente provvedimento, svolta dai professionisti del 

SIMT dell’ASL CN2, verrà svolta in regime di libera professione intramoenia alle condizioni e 

modalità previste dal vigente regolamento aziendale intramoenia approvato con determinazione 

n. 1625/PER/100/11/0462 del 14/12/2011 esecutiva ai sensi di legge; 

− di dare inoltre atto che, dal presente provvedimento, non derivano oneri aggiuntivi trattandosi di 

un’attività a totale carico della struttura sanitaria richiedente e gli introiti presunti di € 500,00 

(cinquecento) saranno incassati sul conto n. 45 00 280 “Ricavi per prestazioni sanitarie 

intramoenia – consulenze con soggetti non AS Piemonte” e successivamente liquidati agli 

aventi diritto attraverso la procedura stipendi; 

− di trasmettere copia della presente determinazione alla alla S.O.C. Gestione Economica e 

Finanziaria, alla S.O.C. Direzione Sanitaria di Presidio e alla S.O.C. Servizio Trasfusionale; 

− di dichiarare la presente determinazione, vista l'urgenza di provvedere in merito, 

immediatamente esecutiva, ai sensi dell'art. 28, comma 2 della Legge Regionale 24 gennaio 

1995, n. 10. 

 

Letto, approvato e sottoscritto. 

 

 

IL DIRETTORE S.O.C. 

AMMINISTRAZIONE DEL PERSONALE 

Franco CANE 
F.TO CANE 

 

 
Allegato: - Convenzione Centro Odontoiatrico Luca Bonino /ASL CN2 

Archivio:  IV.2.3 

Cod. delega: PER/VI/4 

TR/lm 
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CONVENZIONE CON CENTRO ODONTOIATRICO LUCA BONINO S.R.L. 

SITO IN RORETO DI CHERASCO (CN) IN VIA PIAVE N. 12 PER LA DELEGA 

ALLA PRODUZIONE ED UTILIZZO DI EMOCOMPONENTI AD USO TOPICO 

DI ORIGINE AUTOLOGA 

 
TRA 

La struttura Sanitaria: Centro Odontoiatrico Luca Bonino s.r.l. sito in Roreto di 

Cherasco (CN) in Via Piave n. 12 in persona del Legale Rappresentante Dott. 

Luca Bonino 

E 

L'Azienda Sanitaria Locale CN 2 ( di seguito denominata ASL CN 2) – sede di 

SIMT - codice fiscale e P.I. 02419170044, nella persona del Dott. Franco CANE, 

Direttore S.O.C. Amministrazione del Personale, in virtù della delega 

conferitagli dal Direttore Generale per l’adozione dei provvedimenti 

 

Premesso: 

- che la struttura sanitaria succitata è stata riconosciuta, ed è stata 

autorizzata all’attività medico odontoiatrica con provvedimento del Sindaco 

del Comune di Cherasco prot. N. 14626 del 15.11.2011;  

- che il SIMT dell’Azienda, in virtù della legge 21 ottobre 2005 n. 219 e del 

D.Lgs. 20 dicembre 2007 n. 261 svolge il ruolo di governo nella produzione, 

distribuzione e assegnazione degli emocomponenti per tutte le strutture 

sanitarie allo stesso afferenti;  

- che, vista la DGR n. 21-1330 del 29.12.2010, la sottoscrizione della 

presente convenzione costituisce per la struttura sanitaria concessione di 

delega a produrre ed utilizzare emocomponenti ad uso topico di origine 

autologa nei limiti e secondo le modalità indicati nella convezione stessa; 

si conviene e si stipula quanto segue: 

Art. 1 

Protocollo operativo 

1. Le parti predispongono congiuntamente un protocollo operativo scritto, che 
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costituirà parte integrante della convenzione, in cui sono specificate le 

indicazioni all’utilizzo e le modalità di preparazione degli emocomponenti ad 

uso topico, le modalità di ottenimento del consenso informato, le 

apparecchiature ed i materiali impiegati ed il personale abilitato alle varie 

fasi della procedura, secondo le indicazioni contenute nell’allegato tecnico al 

punto “attività di controllo” 

2. Ogni modifica del protocollo dovrà essere preventivamente concordata tra le 

parti ed approvata per iscritto. 

Art. 2 

Attività di controllo 

1. Il SIMT dell’Azienda provvederà ad effettuare di norma almeno un visita 

ispettiva all’anno, di norma con preavviso, per verificare il rispetto del 

protocollo concordato e delle normative vigenti in materia, con possibilità di 

eseguire ulteriori controlli senza preavviso con oneri a carico della struttura 

sanitaria. 

Nell’ambito dell’attività di controllo il SIMT si riserva la facoltà di avvalersi 

di uno o più specialisti di settore (odontoiatri, ortopedici, oculisti, ecc.). 

2. L’esito di ogni visita verrà verbalizzato ed eventuali azioni preventive/ 

correttive richieste saranno oggetto di ulteriore verifica prima della 

successiva visita ispettiva. 

3. La struttura sanitaria provvederà ad effettuare sugli emocomponenti ad uso 

topico prodotti i Controlli di Qualità relativi secondo le indicazioni e le 

tempistiche indicate nel protocollo. 

Art. 3 

Registrazioni, tracciabilità ed eventi indesiderati 

1. Per ogni procedura effettuata dovranno essere riportati su apposito 

registro, da conservare presso la sede della struttura sanitaria, la data, 

cognome e nome e data di nascita del paziente, codice identificativo degli 

operatori, l’indicazione, il lotto dei materiali utilizzati, l’ora di prelievo e 
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quanto altro indicato nell’allegato tecnico. 

2. La struttura sanitaria provvederà ad inviare via fax o per e-mail certificata 

(PEC) la relazione annuale come da indicazioni dell’allegato tecnico. 

3. La struttura sanitaria provvederà a comunicare tempestivamente per 

iscritto al SIMT eventuali reazioni avverse nel paziente insorte in 

concomitanza o conseguenza all’applicazione topica degli emocomponenti 

prodotti e ad attivare le eventuali procedure previste per legge. (Allegato 3) 

4. Dovranno altresì essere segnalati eventuali problemi tecnici o 

malfunzionamenti delle apparecchiature utilizzate nella preparazione degli 

emocomponenti ad uso topico. 

Art. 4 

Responsabilità 

1. La responsabilità di eventuali danni a pazienti conseguenti 

all’inappropriatezza del trattamento, o al mancato rispetto del protocollo 

operativo approvato, sarà esclusivamente a carico della struttura sanitaria. 

Art. 5 

Coperture assicurative 

1. La copertura assicurativa contro il rischio di responsabilità civile del 

personale dell’Azienda Sanitaria coinvolto in attività di controllo è a carico 

della Azienda Sanitaria, nell’ambito della corrispondente polizza. 

Art. 6 

Trattamento dati 

Nell’esecuzione del presente contratto la Azienda Sanitaria verrà a conoscenza 

di dati individuati ex art. 4 lettera d) del D.Lgs. n. 196/03, che dovranno 

essere gestiti e custoditi secondo le disposizioni previste dal suddetto decreto. 

La struttura sanitaria, ai sensi dell’art. 29 del D.Lgs. n. 196/03, nomina la 

Azienda Sanitaria responsabile del trattamento dei dati connessi con 

l’espletamento del presente incarico. La Azienda Sanitaria dichiara inoltre di 

manlevare la struttura sanitaria per ogni richiesta di risarcimento danni, 
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relativa ai dati trattati nell’ambito del presente conferimento, ad esso 

imputabile per violazione del D.Lgs. n. 196/03. 

Art. 7 

Rapporti economici 

1. Per le attività di autorizzazione, controllo e monitoraggio previste dalla 

presente convenzione la struttura sanitaria corrisponderà all’Azienda 

sanitaria un rimborso annuo di € 500,00 (cinquecento). 

2. In caso di rilevazione di non conformità il numero di verifiche ispettive è a 

discrezione del SIMT e fino a risoluzione delle non conformità rilevate. 

3. Per i Controlli di Qualità relativi di cui all’Art. 2, comma 3, la struttura 

sanitaria corrisponderà un compenso come da tariffario privato sui test 

effettuati. 

Art. 8 

Durata della convenzione e recesso 

La presente convenzione ha validità dalla data di sottoscrizione e sino al 

31.12.2012 salvo: 

- disdetta di una delle parti, da comunicarsi a mezzo raccomandata R.R. con 

almeno un mese di preavviso 

- oppure mancanza di requisiti che rendono inidonea la struttura sanitaria 

allo svolgimento della attività prevista secondo quando definito dal 

protocollo, certificato a seguito di riscontro come da allegato tecnico al 

punto attività di Auditintg. 

Eventuali modifiche alla presente convenzione devono essere concordate tra le 

parti ed avranno vigore dal giorno successivo alla data di sottoscrizione 

dell’atto di approvazione delle modifiche stesse. 

Art. 9 

Oneri 

La presente convenzione: 

- è soggetta ad imposta di bollo a carico della struttura sanitaria ai sensi del 
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DPR del 26 ottobre 1972 n. 642; 

- è esente da IVA, ai sensi dell’art. 10, 1° comma, n. 19 del DPR 26 ottobre 

1972 n. 633 e successive modificazioni e integrazioni; 

- è soggetta a registrazione solo in caso d’uso, ai sensi dell’art. 5, 2° comma 

del DPR 26 aprile 1986 n. 131. 

Art. 10 

Disposizioni  finali 

Per quanto non contemplato nel presente atto il rapporto convenzionale è 

regolato dalle vigenti norme contrattuali. 

Art. 11 

Foro  Competente 

Per eventuali controversie è competente il Foro di Alba. 

Letto, confermato e sottoscritto. 

Data ________________ 

 

IL RESPONSABILE DEL SIMT 

Dott. Rocco Iannini 

 

Per la struttura Sanitaria medico-

dentistica 

Il Legale Rappresentante  

Dott. Luca BONINO 

 

Per l’Azienda Sanitaria Locale CN 2  

IL DIRETTORE S.O.C. AMM.NE DEL 

PERSONALE 

A.S.L. CN2 ALBA-BRA 

Dott. Franco CANE 

Elenco Allegati: 

Allegato  1: modulo registrazione; 

Allegato  2: modulo consenso informato; 

Allegato  3: modulo di segnalazione eventi avversi; 

Allegato  4: dichiarazione di conformità; 

Allegato  5: allegato tecnico. 
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Invio al Collegio Sindacale 
 

Prot. n. _____________ del ____________________ 

Invio alla Rappresentanza della Conferenza dei Sindaci: 
 

Prot. n. ______________ del ___________________ 

CERTIFICATO DI REGISTRAZIONE CONTABILE 
Si dichiara l'avvenuta  registrazione contabile da 

parte della S.O.C. Gestione Economico-Finanziaria 

Alba, lì ______________  
IL FUNZIONARIO INCARICATO 

____________________  

Invio al controllo della Giunta della Regione, ex art. 

2, c. 1, L.R. 30 giugno 1992, n. 31 
 

prot. n. _____________ del ____________________, 
 

ricevuta dalla Regione in data __________________ 
 

Richiesta chiarimenti da parte della Regione 
 

prot. n. _____________ del ____________________ 

 
Risposta chiarimenti da parte della Regione  con nota  
 

prot. n. _____________ del ____________________, 
 

ricevuta dalla Regione in data _________________ 

 
Provvedimento conclusivo del procedimento 
 

n. __________________ del ___________________ 
 

� declaratorio di nullità o decadenza 

� di annullamento o non approvazione 

� di approvazione 

 

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE 
 

Si certifica che la presente determinazione è stata 

posta in pubblicazione presso l’Albo dell’A.S.L. 

CN2, il  _______________________ per quindici 

giorni consecutivi 

 

IL FUNZIONARIO INCARICATO 

S.O.C. AFFARI GENERALI 
Silvia BARACCO 
F.TO BARACCO 

C E R T I F I C A T O  D I  E S E C U T I V I T A ’  

Provvedimenti soggetti al controllo della Giunta 

della Regione 
 

Si certifica che la presente determinazione è  
 

divenuta esecutiva il _________________________ 
 

� per decorrenza dei termini 
 

� per approvazione da parte della Giunta della 

Regione 

 

Provvedimenti non soggetti al Controllo della 

Giunta della Regione 
 

Si certifica che la presente determinazione è  

divenuta esecutiva il 9 MARZO 2012 
 

� essendo immediatamente eseguibile 
 

� essendo trascorsi dieci giorni dalla pubblicazione 

(art. 3, L.R. 30/06/92, n. 31) 

 
IL FUNZIONARIO INCARICATO 

S.O.C. AFFARI GENERALI 
Silvia BARACCO 
F.TO BARACCO 

 


