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Determinazioni in ordine all'esercizio delle attivita’ sanitarie
relative alla medicina trasfusionale.Recepimento dell'accordo
Stato-Regioni del 16 dicembre 2010

LA GIUNTA REGIONALE
Visti:
* il d.p.c.m. 1 settembre 2000, recante «Affo di indirizzo e co-
ordinamento in materia di requisiti strutfurali, tecnologici ed
organizzafivi minimi per I'esercizio delle attivita sanitarie re-
lative alla medicina trasfusionales;
la legge regionale 8 febbraio 2005, n. 5 «V piano regiona-
le sangue e plasma della Regione Lombardia per gli anni
2005-2009» e in particolare I'art. 7, comma 4, leftera f), per
cui i Dipartimenti di Medicina Trasfusionale ed Ematologia
(DMTE), fra le alire aftivitd, possono progettare, nell'ambito
della programmazione dipartimentale, la sperimentazione
della concentrazione delle attivita di produzione, lavorazio-
ne e di diagnostica di laboratorio da proporre alla Struttura
competente in materia di gestione del sistema sangue re-
gionale, al fine di realizzare economie di scala;

la legge 21 ottobre 2005, n. 219 «Nuova disciplina delle afti-
vita frasfusionali e della produzione nazionale degli emocdie-
rivati» € in particolare:

- I'art. 19, comma 1, il quale prevede che, con accordo
tra Governo, Regioni e province autonome, sancito dal-
la Conferenza Stato-Regioni, siano definiti i requisiti mi-
nimi organizzativi, strutturali e fecnologici delle strutture
frasfusionali e che ftali requisiti siano periodicamente
aggiornati in relazione all’evoluzione delle esigenze or-
ganizzative e al progresso scientifico e fecnologico del
settore;

- I'art. 11, comma 2, leftera 1) il quale prevede che a livel-
lo regionale, venga effettuato il controllo ispettivo delle
strutture trasfusionali in relazione alle normative e pro-
cedure definite in ambito regionale e alle iniziative e ai
programmi di cui all’art. &;

il decreto Legislativo 6 novembre 2007, n. 191 «Affuazione
della direttiva 2004/23/CE sulla definizione di norme di qua-
lita e di sicurezza per la donazione, I'approwigionamento,
il controllo, la lavorazione, la conservazione, lo sfoccaggio
e la distribuzione dii fessuti e cellule umani» e in particolare
I'art. 7, comma 5, che prevede che con accordo sancito
in sede di Conferenza Stato-Regioni, sono stabiliti, anche in
conformité alle indicazioni fornite dagli organismi europei, i
criteri relativi allo svolgimento delle ispezioni e delle misure
di controllo e quelli inerenti alla formazione ed alla quali-
ficazione del personale interessato, al fine di raggiungere
livelli omogenei di competenza e rendimento;

il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207 «Affuazione
della direffiva 2005/61/CE che applica la direttiva 2002/98/
CE per quanto riguarda la prescrizione in fema di rinfrac-
ciabilita del sangue e degli emocomponenti desfinati a fra-
sfusioni e la nofifica di effetti indesiderati ed incidenti graviy;

il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208 «Affuazione
della direffiva 2005/62/CE che applica la direttiva 2002/98/
CE per quanto riguarda le norme e le specifiche comunitc-
rie relative a un sistema di qualita per i servizi frasfusionalis;

il decreto ILegislativo 20 dicembre 2007 n. 261 «Revisione del
decrefo legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante aftuazio-
ne della direffiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qua-
lita e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione,
la conservazione e la disfribuzione del sangue umano e dei
suoi componenti» e in particolare I'art. 5, il quale prevede
che le Regioni e le Province autonome organizzino ispezioni
e adeguate misure di controllo presso i servizi trasfusionali e
le unité di raccolia per verificare la rispondenza ai requisiti
previsti;

la legge regionale 30 dicembre 2009, n. 33 «Tesfo Unico del-
le leggi regionali in materia di sanitar e in particolare I'art.
8 cosi come integrato dalla legge regionale 3 agosto 2011
«Assestamento al bilancio per I'esercizio finanziario 2011 e
al bilancio pluriennale 2011/2013 a legislazione vigente e
programmatico - | provvedimento di variazione con modifi-
che di leggi regionalis;

il decreto legislativo 25 gennaio 2010 n. 16 «Affuazione delle
direffive 2006/17/CE e 2002/86/CE, che aftuano la direftiva
2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche
per la donazione, I'approvwvigionamento e il controllo di
fessuti e cellule umani, nonché per quanto riguarda le pre-

scrizioni in fema di rinfracciabilita, la nofifica di reazioni ed
eventi avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per
la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio
e la distribuzione di tessuti e cellule umani»;

Richiamati:

* la d.g.r. n. VII/7922 del 1° febbraio 2002 «Definizione dei
requisiti strufturali, fecnologici ed organizzativi minimi per
I'esercizio delle affivita sanitarie relative alla medicina fra-
sfusionale: recepimento del d.p.c.m. del 1 settembre 2000
e aftuazione dell’art. 12 della I.r. 20/2000%;

lad.g.r.n.VII/10123 del 6 agosto 2002 «Definizione dei requi-
sifi strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per I'aufo-
rizzazione all’'esercizio delle Unita di raccolfa di sangue ed
emocomponenti;

la d.g.r.n.VII/6994 del 2 aprile 2008 «Affivazione dell’Azien-
da Regionale Emergenza Urgenza (A.R.E.U.) in affuazio-
ne della I.r. n. 32/2007 <lstituzione dell’Azienda Regionale
Emergenza Urgenza, modifiche e infegrazioni alla legge
regionale 11 luglio 1997, n. 31> (Norme per il riordino del
servizio sanifario regionale e sua infegrazione con le affivité
dei servizi sociali)»;

la d.c.r.n. [X/88 del 17 novembre 2010 «Piano socio-sanifa-
rio 2010-2014» che nel sottolineare come lo sviluppo della
rete trasfusionale lombarda abbia raggiunto elevati livelli
di qualité e sicurezza, indica la necessitd di mantenere co-
stantemente monitorati fali livelli di sicurezza, prevedendo
anche modelli organizativi in grado di garantire elevate
capacita in termini di esperienza professionale e innovazio-
ne tecnologica;

Visto I'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province Autono-
me di Trenfo e Bolzano relativo ai requisiti minimi organizzativi,
strutturali e fecnologici delle attivitd sanitarie dei servizi trasfusio-
nali e delle unité di raccolta e sul modello per le visite di verifica
del 16 dicembre 2010 (Rep. Atti n. 242/CSR), che dlla base della
sua formulazione, tra le alire, considera le seguenti motivazioni:

- la non coerenza del previgente d.p.c.m. 1 setiembre
2000, recante «Affo di indirizzo e coordinamento in ma-
feria di requisiti struffurali, fecnologici ed organizzativi
minimi per I'esercizio delle affivita sanitarie relafive alla
medicina frasfusionaler rispetio al mutato quadro nor-
mativo successivamente infervenuto in materia;

- la necessita di conformare le aftivita trasfusionali alle
norme nazionali di recepimento delle direttive euro-
pee in materia di sangue, emocomponenti e farmaci
emoderivati;

- l'esigenza di definire i requisiti strutturali tecnologici ed
organizzativi minimi delle atftivita frasfusionali in confor-
mité alla normativa nazionale vigente;

- la necessita di definire un modello per le visite di verifi-
ca dei servizi frasfusionali e delle unitd di raccolia del
sangue e degli emocomponenti ai fini dei processi di
autorizzazione ed accreditamento, fermo restando le
prerogative e le competenze delle Regioni e Province
Autonome in materia;

Visto il Decreto del Ministro della Salute del 26 maggio 2011
«lstituzione di un elenco nazionale di valutatori per il sistema fra-
sfusionale per lo svolgimento di visite di verifica presso i servizi
trasfusionali e le unita di raccolta del sangue e degli emocom-
ponenti il quale in particolare prevede:

- listituzione dell'elenco nazionale dei valutatori del siste-
ma frasfusionale, finalizzato allo svolgimento dei compiti
previsti dall'art. 5 del decretfo legislativo 20 dicembre
2007,n.261;

- che detto elenco sia gestito dal Centro Nazionale San-
gue che ne cura la formazione e il continuo aggiormna-
mento, con cadenza almeno annuale;

- che il Centro Nazionale Sangue provveda adlla forma-
zione del primo elenco nazionale entro 30 giomni dalla
conclusione dei corsi di formazione previsti dall’Allega-
to B) dell’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province
Autonome di Trento e Bolzano del 16 dicembre 2010;

Richiamato il Decreto del Direttore del Centro Nazionale San-
gue del 16 novembre 2011 che costituisce I'Elenco nazionale
dei Valutatori per il sistema frasfusionale in conformita alle previ-
sioni dell’ Allegato B) dell’Accordo Stato-Regioni del 16 dicem-
bre 2010;

Dato atto che:

* il Centro Nazionale Sangue con Decreto del Direttore dell’8
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posta dell’Azienda Regionale Emergenza-Urgenza (AREU), che,
in qualita di struttura di coordinamento delle attivité trasfusionali
regionali, avra provweduto a prendere in esame anche le propo-
ste di riorganizzazione elaborate dai DMTE, di cui al soprarichica-
mato art. 7, comma 4, lettera f, della L.r. 8 febbraio 2005, n. 5;

4. Di precisare che il succitato programma di riorganizzazione
deve prioritariamente essere elaborato tenuto conto:

* della programmazione delle aftivita trasfusionali;

* degli aspetti relativi ai requisiti minimi autorizzativi e di ac-
creditamento;

* della disponibilita dei fondi per gli eventuali interventi edi-
lizi necessari per I'adeguamento dei requisiti minimi strut-
turali e tecnologici;

* degli aspetti relativi alla disponibilitd di personale, con
particolare riferimento alle figure apicali, anche in consi-
derazione della prevista riduzione del 10% delle Strutture

Semplici e Complesse delle Aziende Ospedaliere, di cui
all'Allegato 2 della dgr n. 1X/2633/2011;

5. Di dare mandato dlla Direzione Generale Sanita di awviare,
dopo la definizione del programma di cui al punto precedente,
il processo di adeguamento ai requisiti minimi strutturali, fecno-
logici ed organizzativi per I'esercizio delle attivité sanitarie dei
servizi frasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti, nonché I'effeftuazione delle relative visita di
verifica presso le medesime sifrufture, di cui all'accordo Stato-
regioni del 16 dicembre 2010.

6. Di disporre la pubblicazione del presente provvedimento
sul Bollettino Ufficiale della Regione Lombardia (BURL).

Il segretario: Marco Pilloni






















































