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69/2013Progr.Num.

Questo giorno lunedì 21 del mese di gennaio

dell' anno 2013 via Aldo Moro, 52 BOLOGNA

Funge da Segretario l'Assessore

Presiede la Vicepresidente Saliera Simonetta
attesa l'assenza del Presidente

RECEPIMENTO DELL'ACCORDO, AI SENSI DELL'ARTICOLO 4 DEL DECRETO LEGISLATIVO 26
AGOSTO 1997, N. 281, TRA IL GOVERNO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E
BOLZANO SUL DOCUMENTO CONCERNENTE: "LINEE GUIDA PER L'ACCREDITAMENTO DEI SERVIZI
TRASFUSIONALI E DELLE UNITÀ DI RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI"
APPROVATO NELLA SEDUTA DEL 25 LUGLIO 2012 (REP. ATTI N.149/CSR)

Oggetto:

GPG/2013/73Cod.documento

Muzzarelli Gian Carlo

GIUNTA DELLA REGIONE EMILIA ROMAGNA

si è riunita nella residenza di

la Giunta regionale con l'intervento dei Signori:
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Num. Reg. Proposta: GPG/2013/73
-----------------------------------------------------

LA GIUNTA DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA

Visti:

- la legge 21 ottobre 2005, n. 219 recante “Nuova 
disciplina  delle  attività  trasfusionali  e  della 
produzione  nazionale  di  emoderivati”,  che  detta  i 
principi  fondamentali  in  materia  di  attività 
trasfusionali, allo scopo di garantire una più efficace 
tutela  della  salute  dei  cittadini  attraverso  il 
conseguimento dei più alti livelli di sicurezza, nonché 
condizioni uniformi del servizio trasfusionale su tutto 
il territorio nazionale;

- in particolare, l’articolo 20, comma 1, della 
predetta legge n. 219 del 2005, il quale prevede che “le 
Regioni,  entro  sei  mesi  dalla  data  di  pubblicazione 
dell’accordo  di  cui  all’articolo  19,  definiscono  i 
requisiti per l’accreditamento delle medesime strutture, 
nonché le procedure per la richiesta, la verifica dei 
requisiti previsti e la concessione dell’accreditamento 
delle  strutture  trasfusionali,  nel  rispetto  delle 
normative nazionali e comunitarie in materia e tenendo 
conto delle linee guida fornite dal Centro Nazionale 
Sangue”;

- il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207, 
recante  “Attuazione  della  direttiva  2005/61/CE  che 
applica 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 decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, 
recante  “Attuazione  della  direttiva  2005/62/CE  che 
applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le 
norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema 
di qualità per i servizi trasfusionali”;

Testo dell'atto
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- il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, 
recante  “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” e, in particolare, l’articolo 25, 
il quale prevede l’adeguamento al progresso tecnico e 
scientifico dei requisiti tecnici inerenti al processo 
trasfusionale;

-  l’Accordo  tra  il  Governo,  le  Regioni  e  le 
Province autonome di Trento e Bolzano, sancito dalla 
Conferenza Stato-Regioni nella seduta del 20 marzo 2008 
(Rep. Atti n. 115/CSR), recante i principi generali ed i 
criteri  per  la  regolamentazione  dei  rapporti  tra  le 
Regioni  e  le  Province  autonome  e  le  Associazioni  e 
Federazioni di donatori di sangue;

-  l’Accordo  tra  il  Governo,  le  Regioni  e  le 
Province autonome di Trento e Bolzano, sancito dalla 
Conferenza Stato-Regioni nella seduta del 16 dicembre 
2010  (Rep. Atti  n.  242/CSR),  sui  requisiti  minimi 
organizzativi, strutturali e tecnologici delle attività 
sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unità di 
raccolta  e  sul  modello  per  le  visite  di  verifica 
(recepito dalla Regione Emilia-Romagna con DGR 819 del 
13 giugno 2011);

-  l’Accordo  tra  il  Governo,  le  Regioni  e  le 
Province autonome di Trento e Bolzano,  sancito dalla 
Conferenza  Stato-Regioni nella  seduta  del  13  ottobre 
2011 (Rep. Atti n. 206/CSR), ai sensi dell’articolo 6, 
comma 1, lett. c), della legge 21 ottobre 2005, n. 219, 
sul  documento  relativo  a “Caratteristiche  e  funzioni 
delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per le 
attività trasfusionali” (recepito dalla Regione Emilia-
Romagna con DGR 804 del 13 ottobre 2012);

Considerato:

- il decreto del Ministro della salute 11 aprile 
2008,  recante  “Programma  di  autosufficienza  nazionale 
del sangue e dei suoi derivati – anno 2008, ai sensi 
dell’articolo 14, comma 2, della legge 21 ottobre 2005, 
n. 219”;
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- il decreto  Ministro del lavoro, della salute e 
delle  politiche  sociali  17  novembre  2009,  recante 
“Programma per l’autosufficienza nazionale del sangue e 
dei suoi prodotti per l’anno 2009”;

- il decreto del Ministro della salute 20 gennaio 
2011,  recante  “Programma  di  autosufficienza  nazionale 
del sangue e dei suoi prodotti per l’anno 2010”;

- il decreto del Ministro della salute 7 ottobre 
2011,  recante  “Programma  di  autosufficienza  nazionale 
del sangue e dei suoi prodotti per l’anno 2011”;

- il decreto del Ministro della salute 4 settembre 
2012,  recante  “Programma  di  autosufficienza  nazionale 
del sangue e dei suoi prodotti per l’anno 2012”;

- che le linee  guida relative all’accreditamento 
delle strutture trasfusionali sono state predisposte dal 
Centro  Nazionale  Sangue,  d’intesa  con  la  Consulta 
tecnica permanente per il sistema trasfusionale;

-  che  la  raccolta  del  sangue  intero  e  degli 
emocomponenti rientra  tra  i  servizi  e  prestazioni 
erogati nell’ambito dei Livelli Essenziali di Assistenza 
Sanitaria in materia di attività trasfusionale, di cui 
all’articolo 5 della legge 21 ottobre 2005, n. 219;

- che le predette linee guida  saranno oggetto di 
valutazione  da  parte  del  Comitato  permanente  per  la 
verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza, di cui 
all’articolo 9 dell’Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 
2005  in  sede  di  verifica  annuale  degli  adempimenti 
regionali.

- che le predette linee guida  sono finalizzate a 
garantire, in modo omogeneo e uniforme sul territorio 
nazionale,  la  raccolta  del  sangue  intero  e  degli 
emocomponenti attraverso sia il livello di formazione 
del personale addetto alla raccolta del sangue e degli 
emocomponenti, sia la qualità, sicurezza ed efficienza 
delle  attività  di  raccolta  del  sangue  e  degli 
emocomponenti;

- che con le predette linee guida sono definite le 
modalità per:
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a.  garantire omogeneità  e  uniformità 
nell’erogazione  dei  Livelli  essenziali  di 
assistenza sanitaria in materia trasfusionale, di 
cui all’articolo 5 della legge n. 219 del 2005, per 
quanto  riguarda  la  raccolta  del  sangue  e  degli 
emocomponenti;

b.  garantire adeguati  livelli  di  qualità, 
sicurezza ed efficienza delle attività di raccolta 
del sangue e degli emocomponenti;

c.  garantire la qualificazione ed efficienza 
delle attività di produzione degli emocomponenti e 
la  razionalizzazione  dei  processi  diagnostici  di 
qualificazione biologica degli emocomponenti;

d.  conseguire,  nell’ambito  delle  suddette 
attività, i livelli di qualità e standardizzazione 
previsti dalle norme vigenti, in particolare quelle 
di matrice comunitaria, e il contenimento dei costi 
di  produzione  a  vantaggio  della  complessiva 
economicità ed efficienza del sistema trasfusionale 
nell’ambito del Servizio sanitario nazionale.

Dato atto del parere allegato;

Su proposta dell’Assessore alle Politiche per la Salute;

A voti unanimi e palesi

delibera

1. di recepire l'Accordo sul documento "Linee Guida 
per l’Accreditamento dei Servizi Trasfusionali e delle Unità 
di  raccolta  del  sangue  e  degli  emocomponenti",  approvato 
dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le 
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano nella 
seduta  del  25  luglio  2012  (repertorio  atti  n.149/CSR), 
allegato  alla  presente  Delibera  come  parte  integrante  e 
sostanziale;

2. di prevedere uno specifico percorso di formazione e 
di acquisizione delle competenze per la qualificazione del 
personale medico ed infermieristico addetto alla attività di 
raccolta del sangue e degli emocomponenti;

3. di  dare  mandato  al  Centro  Regionale  Sangue, 
attraverso  i  Servizi  Trasfusionali  operanti  nel  proprio 
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ambito  territoriale,  di  concerto  con  le  Associazioni  e 
Federazioni dei donatori, di:

×  promuovere e coordinare il percorso formativo 
attraverso l’organizzazione di un corso regionale;

×  verificare  che  le  relative  attività  siano 
svolte  esclusivamente  da  medici  ed  infermieri  in 
possesso della necessaria qualificazione e sottoposti a 
periodica valutazione delle competenze;

×  istituire e mantenere l’elenco regionale dei 
professionisti  in  possesso  dei  requisiti  di 
qualificazione previsti da codesto accordo;

4. di integrare i requisiti presenti nella Delibera 
819/2011 “Recepimento dell'Accordo ai sensi dell'articolo 4 
del  Decreto  Legislativo  28  agosto  1997,  n.  281  tra  il 
Governo,  le  Regioni  e  le  Province  autonome  di  Trento  e 
Bolzano  sui  requisiti  minimi  organizzativi,  strutturali  e 
tecnologici  delle  attività  sanitarie  dei  Servizi 
Trasfusionali e delle Unità di Raccolta e sul modello per le 
visite  di  verifica  del  16  dicembre  2010”,  ai  sensi 
dell'art.2;

5. di dare mandato alla Agenzia Sanitaria e Sociale 
Regionale di valutare l’applicazione dei suddetti requisiti 
nell'ambito  delle  visite  di  verifica  al  Sistema  Sangue 
regionale.
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Allegato parte integrante - 1
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REGIONE EMILIA-ROMAGNA
Atti amministrativi

GIUNTA REGIONALE

Tiziano Carradori, Direttore generale della DIREZIONE GENERALE SANITA' E POLITICHE
SOCIALI esprime, ai sensi dell'art. 37, quarto comma, della L.R. n. 43/2001 e della
deliberazione della Giunta Regionale n. 2416/2008, parere di regolarità amministrativa in
merito all'atto con numero di proposta GPG/2013/73

data 17/01/2013

IN FEDE

Tiziano Carradori

Allegato parere di regolarità amministrativa
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69/2013Progr.Num. 37N.Ordine

omissis

---------------------------------------------------------------------------------------------------

L'assessore Segretario:

---------------------------------------------------------------------------------------------------

Il Responsabile del Servizio

Segreteria e AA.GG. della Giunta
Affari Generali della Presidenza

Pari Opportunita'

Muzzarelli Gian Carlo
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