PROTOCOLLO D’INTESA

Tra 

CENTRO NAZIONALE TRAPIANTI (CNT) con sede a Roma viale Regina Margherita, 299, nella persona del Direttore Generale Alessandro Nanni Costa

E

REGISTRO REGIONALE DIALISI REGIONE ……………….. (RR ……….) con sede presso ……………………, con sede in ……………… ……….. e rappresentato dal ………………..;
PREMEMSSO CHE:

l’art. 8, L. 1° aprile 1999, n. 91 “Disposizioni in materia di prelievi e trapianti di organi e di tessuti”, istituisce il Centro Nazionale Trapianti;

l’art. 1, 2 co., L. 1° aprile 1999, n. 91 stabilisce che il procedimento per l’esecuzione dei trapianti è disciplinato secondo modalità tali da assicurare il rispetto dei criteri di trasparenza e di pari opportunità tra i cittadini, prevedendo criteri di accesso alle liste d’attese determinati da parametri clinici ed immunologici;

l’art. 8, 6 co., lett. a), L. 1° aprile 1999, n. 91  riconosce al CNT quale funzione quella di curare attraverso il Sistema Informativo Trapianti (SIT) di cui all’art. 7, L. 1° aprile 1999, n. 91 la tenuta delle liste delle persone in lista di attesa, differenziate per tipologie di trapianto risultanti dai dati trasmessi dai centri regionali o interregionali per i trapianti, 

l’art. 8, 6 co., lett. h), L. 1° aprile 1999, n. 91 inoltre attribuisce al CNT il compito di individuare anche in via preventiva “la soglia minima annuale di attività per ogni struttura per i trapianti e i criteri per una equilibrata distribuzione territoriale delle medesime”;

il RR Sicilia istituito in base al Decreto Assessoriale n. 03423/2008 della Regione Sicilia raccoglie dati riguardanti i pazienti affetti da insufficienza renale cronica terminale sottoposti a trattamento sostitutivo della funzione renale;

i RR Sicilia aderisce alla Società Italiana di Nefrologia Registro Nazionale di Dialisi e Trapianto (SIN- RIDT);

il CNT si è fatto promotore di iniziative “nel rispetto di una libera e consapevole scelta” di cui all’art. 2, comma 1,  L. 1° aprile 1999, n. 91  volte a generare “informazioni dirette a diffondere tra i cittadini la conoscenza delle possibilità terapeutiche scientifiche collegate al trapianto di organi (art. 2, comma 1, lett. c), L. 1° aprile 1999, n. 91)” nonché “a promuovere nel territorio di competenza l’educazione sanitaria e la crescita culturale in materia di prevenzione primaria, di terapie tradizionali ed alternative e di trapianti (art. 2, comma 2, lett. c), L. 1° aprile 1999, n. 91)”

allo scopo tra CNT e Società Italiana di Nefrologia Registro Nazionale di Dialisi e Trapianto (SIN- RNDT) è stato siglato in data 5 maggio 2009 un accordo di collaborazione finalizzato alla realizzazione di un data base all’interno del Sistema Informativo Trapianti per la raccolta dei dati provenienti dai Registri Regionali;

l’accordo prevede che la SIN-RIDT possa avere accesso al data base in forma anonima al fine di poter condurre le analisi statistico epidemiologiche, la pubblicazione dei report nazionali e la contribuzione ai Registri Sovranazionali;

il CNT e la SIN-RIDT hanno costituito una commissione paritetica per la realizzazione di un  Protocollo Tecnico Operativo finalizzato a regolare le dinamiche dei trasferimenti dei dati tra SIT e RR nonché tra SIT e RIDT; 

CONSIDERATO CHE:

i dati relativi ai pazienti affetti da insufficienza renale cronica terminale sottoposti a trattamento sostitutivo della funzione renale sono importanti per il Centro Nazionale Trapianti al fine del conseguimento dei propri compiti istituzionali e in particolare per valutare l’incidenza sulle liste d’attesa di tali tipologie di pazienti;

è interesse del RR …………… per le finalità istituzionali ad esso proprie, collaborare alla realizzazione del database di cui in premessa;

tutto ciò premesso e considerato le parti concordano:

Art. 1

(Premesse)

Le premesse si considerano parte integrante del presente accordo.

Art. 2

(Oggetto)

Le parti concordano di collaborare alla realizzazione del data base costituito nel SIT nei modi e nelle forme stabilite nel Protocollo Tecnico Operativo che si allega quale parte integrante del presente accordo.

Si considera, altresì, parte dell’accordo l’allegato al protocollo per la restituzione dei dati dal CNT per tutti i registri che lo abbiano sottoscritto.

Art. 3

(Adempimenti RR ………….)
Le parti si impegno al rispetto di tutti gli adempimenti riguardanti la privacy così come specificati al punto 1 del Protocollo Tecnico Operativo.

Il RR Sicilia, in particolare, si impegna a verificare e accertare che ogni dato inserito nel sit sia accompagnato da entrambi i moduli di informativa e consenso al trattamento dei dati sottoscritti dal paziente uno in nome e per conto del Centro Nazionale Trapianti e l'altro in nome e per conto del RR. 

Art. 4

(Adempimenti del CNT)

Il CNT una volta ricevuti ed elaborati i dati nei modi e delle forme stabilite dal Protocollo Tecnico Operativo, provvederà alla restituzione dei dati ai soli RR Sicilia che abbiano sottoscritto l’allegato di restituzione di cui all’Art. 2, comma 2 del presente accordo.

Art. 5

(Modifiche ed Integrazioni del Protocollo Tecnico Operativo)

Qualora il Protocollo Tecnico Operativo subisse delle modifiche o integrazioni per intervenute esigenze tecnico, operative o normative, le parti concordano di adeguarsi alle nuove disposizioni entro 30 giorni dalla comunicazione del nuovo protocollo.

Art. 6

(Durata)

Tale accordo ha una durata di due anni a far data dalla sottoscrizione, tacitamente rinnovabile

Art. 7

(Recesso)

Il recesso è ammesso nei casi di rilevato inadempimento e in ogni caso previo preavviso di trenta giorni.

Art. 8

(Oneri Economici)

Il presente accordo non comporta oneri di spesa aggiuntivi per le parti. 

Art. 9

(Adempimenti Normativi)

Nel caso in cui subentrino adempimenti normativi dai quali dipenda l’efficacia dell’accordo, questo si riterrà sospeso fino all’espletamento degli adempimenti richiesti.

Roma, 

Centro Nazionale Trapianti

____________________

Registro Regionale Dialisi

____________________



