GIUNTA REGIONALE

SSTRATTC DAL PROCESZ0O VERBALE DELLA SEQUTE DEL 13/04/2012

ADDI' 13/04/2012 NELLZ SEDE DELLA REGICNE LAZIC, VIA CRISTCFORO
COLOMBO 212 ROMA, 5T 2' RIUNITA LA SIUNTA REGIOMALE COSI' COMPOSTAH:

BOLWVEZINT Renata Freziden.e FORTHE Aldo Assozsara
. YWis
CIOCCHETTI “uciano 1= TOLLOBRIGIDA Franceseo "
Presicente

ABFMEMI Fabico Assessare HMALCOTTI Luca "

BIRINDELLI Angela " MATTEI Marco "

BLECNTEMRD Tecdoro " SANTIMI Fabhiana "
Siuseppe .

CANGEMI = Pp " SENTINELLI Gabriells "
Emanueles )

CETICE Ztefana " ZARDALAY Jtefana "

DI PRAOLANTOMIDO Piatro " ZEZIRA Maria "

ASSISTE IL SEGRETARIOQ: Faolo IACONIS

B A e & ] GMISSIS

ASIENTI: MATTEI -~ SEWNTINELLT

DELIBERAZIONE N, 138
Oggettso:

Recenimento dell'Accordo, ai san=i dell'articoleo 6, comma I, lett.
@) deilla legge 21 otitobre 2005, 1.219, tra il Goverrno, le Regicni
e le Province autonome di Trento e Bolzane sul documento ralative
& "Caratteristiche e funzioni delle. Strutture regicnali di
coordinamento  (SRC) pear le atsivitid trasfusionali™. Repertorio
Attl r.206/C3R del 13 ottobre 2011.




A3 13 4R g (*

OGGETTO: Recepimento deli’Accordo, ai sensi dell*articolo 6. comma 1. lett. o) della
legge 21 otobre 2005, 0239, tra i1 Governe. le Regioni ¢ le Provinge
autenome di Trente ¢ Belzano sul documento refativo a “Cararterictiche e
Junzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per le attivitd
trasfusionadi” Repertorio Atti n. 206/CSR del 13 ottobre 201 |,

LA GIUNTA REGIONALE

SUPRUPOSTA della Presidente della Regione Lazio;

VISTA la Legge Costituzionale 18 ottobre 2000, n.3 recante: “Modifiche «f tivlo V
della parte seconda della Costituzione ™

VISTO Lo Statuto della Regione [Lazio;

VISTA la Legge Regionale 18 febbraio 2002 n. 6 “Discipifng de! sistema vrganizzative
defla Giuwa e del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza ed al personale
regiomale” ¢ successive modificaziond;

VISTO il Regolamento Regionale 6 settembre 2002, n. |, “Regolamento di
argotizzazione degll wffici ¢ dei servizi delle Glumta regionale™ e successive
modificazioni ed integrazioni;

VISTO il Decreto Legislative 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni ed
integraziani concernente: “Riording della discipiing in materia sawitaria, a norma
dedl ‘et 1 della legge 23 oliobre 1992, », 421 ¢ sucecssive modificazioni™;

VISTA la DGR n 11800 del 29.12.1993 che ha individuato il Centro Regionale di
Coordinamento e Compensazione (CRCC) presso ' Azienda Ospedaliera San Camillo -
Farlantni,

VISTO il Decreto del Ministro della Sanita | settembre 1995 recante “Castituzione o
vompitl del comitgli df bwon uso del sangue presso [ presidi ospedalier? come
modificate dal Decreto del dMinstro della Sanitd 5 novernbre 1994:

YISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 29 novembre 2001
concernente: FDefiaizione dei Iivelli essenziali di oxsisternza™ e successive modificazion
ed Integrazion

VISTI i decreti del Ministero della Sanita 3 marzo 2005 concernenti rispettivamente
“Caratterisiiche « mudalitg per la donuzivae di sangue ¢ & emocomponenti™ e
CPrawocolli per Daccertamentn detla doneité del donmtore i samgue e df
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cmocampanentl”, predispostl anche in altuazione della direttiva dj Coemmissione
2004/33/CF.

VISTQ il Decreto legislative 6 novembre 2007, n. 208 concernente: *duwazipne delly
direteive 2003/62/CE che appticy I direttiva 2OU2Z98/CE per quanto riguarda le rorme
¢ le specifiche comunitarie refative ad un sisiemu di gualiia per | servizi trasfisionali’

recepito con DRG n.262 del 18 aprile 2008;

VISTO il Decreto legislativo § novembre 2007, n, 207 concernente; "dftugzione defly
direttiva 2005/61/CF che applice lu direttiva 2002/08/CF per gquawiy riguarda la
PRESCHZIONE In tema df Fintracciabilid qel sangue ¢ degli emocomponenti destinaii a
trasfusioni e la notifica df efferti indesiderari od incidem: aravi

VISTO it Decreto legisiativo 20 dicembre 2007, 0,261 che stabitisce norme di qualitg ¢
di sicurezza per la raccolta, il controllo, fa lavorazione, la conservazione e |a
distribuzione del sangue umano e def supi COmpanenti;

VISTO il Decreto del Ministro della Salute del 2| dicembre 2007, recante: “fstituzione
del Nistema informativo dei servizi reasfusional ™,

YISTA la Legge 21 ottobre 2005, n, 219 recante: “Nuova diveipling delle atiiviea
trasfusionall o della produzione nazionele degli emoderivati” e, in particolare Fartjcolo
b. comma |, fetr.c) che prevede che can uno o pil wecordi sanciti presso Ja Conferenza
State Regioni venga promessa 1'individuazione da parte delle Regioni. i base alla
propria programimazione, delle strunure e dugli strumenti necessari per garantire un
coordinamento intraregionale e interregionale delle attjvita trasfusionali, dei flussi di
scambio ¢ di compensazione nonché i menitarageio del raggivngimento degli obiettivi
in relazione alle finalitd di cui allarticolo | ed aj principi generali di cui all’articolo 11:

VISTO 1] Decrete del Commissario ad Acta n.UO0B2 def 16.12.2009 con il quele oitre
ad approvare il Plano «i riorganizzazione del Sisterna Trasfusionale regionale, & stato
castituita il Centro Regionale Sangue (CRS) con lo scopo di garantire il coordinamento
delle sttivitd  teasfusionali, dei flussi @i scambio e compensazione nonghé il
monitoraggio del raggiungimento degli obiettivi definiti dalla programmazions
regionale e |ocale;

YISTO il Deereto del Commissario ad Acta n. UD092 de! 23, 1.2010 concernente:;
“Modifica decreto n U082 del 16722009 - Pigno Regivnale Sangue” che ha
confermato le funzioni di coordinamento dei serviz trasfusionali regionali del Centro
Hepionale Sangue;

MISTO Il Decreto del Commissario ad Acta 11, | |3 det 31.12.2010 concernente:
CProgramnd opevarivi 2007 - 2017
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VISTO I'Aecordo. ai sensi dell’articolo 6, comma 1. lett. ¢)della legge 21 ottobre 2005,
n219, tra il Governo, le Regioni ¢ le Province autoncme d Trento ¢ Bolzana sul
documento relativo a “Carateristiche e Junzioni delle Strunture regiongli di
coordingmento (SRC) per le aitivitd trasfusional?™. Repertorio Atti n.206/CSR dal 13
ottobre 201 1;

CONSIDERATO necessario recepire il suddetto Accordo che definisce le caratteristiche
e le funziont delle Strutture di coordinamenta, nel rispetto della autonomia regionale
nells programmazione ed organizzazione delle attivita sanitarie;

RITENUTO, pertanto, di recepire I'Accordo, ai sensi dell’articalo 6, comma |, lett. ¢)
della legge 2f ottobre 20035, n.219, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di
Trenta e Bolzano sul documento relativo a “Caratteristiche e funzioni delle Strutture
regionali di coordinamento (SRC) per le attivitd fragfusionali”, Repertorio Atti
n.206/CSR del 13 attobre 2011, che é parte integrante del presente atto:

CONSIDERATO che la piesente deliberazione non & soggetta alla procedura di
concerlaziony con le parti sociali:

all”unanimits:

DELIBERA
per le motivaziont di cui in premessa che integralmente si richiamana:

di recepire I’Aceordo, ai sensi deif*articolo 6, comma 1, lett, c) della legge 21 ottobre
2003, n.219, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Treto & Bolzano sul
documento relative a “Coratteristiche e funzionl delle  Strutiure regionoli  di
coordinamento (SRCY per le attivitg trasfusionali™, Repertorfo Atti n.206/CSR del 13
attobre 2011, che & parte integrante del presente arto.

La presente deliberazione sard pubblicate sul Boilettine Ufficiale della Repione,

LA PRESIDENTE: F.to Renats POLVERINT
1L SEGRETARIO: F.to Paoclo IACONLS
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Accorde, ai sensi dell'articole 6, comma 1, lett. cb, della legge 21 ottobre 2008 n. 218 ira il
Governo, fe Regioni e le Pravinge autenome di Trento e Bolzano sul documente relatve s
‘Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamenta {SKRC) per le attivita
frasfysicnali”,

. . |
Rep Atin :"u{/r:"‘;';u?_ e{..r.?{:) 4 l‘-—'{:'::ﬂf.—.}*-é' fe A o

L4 CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORT| TRA LO ETATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZAND

Nella odierna seduta del 13 ottohre 201 1

VISTA la legge 21 oftobre 2008, n 219 "Muova discipfina delle attivita trasfusionalr & della
produzions nazicnale degli emaoderivat ¢, in particolare, anticolo 8. comma 1, lettera c). che
pravede che coh uno o Ril accordi sanci pressd guesta Conferenza, venga promossa [a
\"dividuazione da parte delle Regioni, in base alla oropria programmazicne, delle strutiure g degli
frumenti fecessari per garantire un coordinamento intraregionale ed interregicnale dalie attivita
asfusionali, dei flussi di scambio e dj COMm pensazighe nanche il monitoraggio del raggumgimsnto
egli ohiettivi in relazicne alle Bnalita di cui all'aficole 1 ed ai pringipi general di cui all'articolo 11
ella medesima legge:

A
Yo
VISTA ia lettera in data 15 lugiio 2C17, con fa quale il Ministero della salute, in attuazione delia

predetta disposizione di legge, ha inviato la procosta di Accorde indicato in aggetto

VISTA la lettera in data 2 agosto 2011, con fa quale la praposta in parola & stata diramata alle
Regieni e Provinge autonome:

CONSIDERATO che, nel corsa dell'incomtro tecnico sveltosi i! 27 setiermbre 2011, | rappreseniant
delle Regioni e delle Province autonome e quelli del Ministero defla salute hanno concordate una
serie d modifiche delio schema dj Accordo ci cu trattasi:

VISTA |3 nota del 4 cttobre 2071, drramata in part daa, con da quale il Mmistere della salute ha
trasmessc la versione definitiva dello schema dj AGCOrdo in oggetio. che recepisce ia modifiche
concordate nel corse detla predstta riunione tecrica:

ACQUISITO, nal carse dell'odierna seduta, |assense dal Governo € del Prasident delle Fegioni &
delle Provinces autonome

SANCISCE ACCORDO

——
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tra ? Governe, | Regioni e le Province avtonome di Trento & Bolzano nei seguenti termini
Lonsiderati:

- il decreto del Mnistro della sanitd 1 esttembre 1995 recante "Costituzione e compitt dei comitati
pe: ! baon uso d=l sangue pressc i presd ospedalier”, come modificato dal Decreto del Ministro
detlz Zanda § novembre 1996 recante “Integrazione al Decreto Ministeriale T settembre 1995
concernente 1a costituZione ¢ compit del comitali per il buon uso de' sangue presso i presic
ospedalien™

- 1 decren det Ministro della salute 3 marzo 2005, recanti rispetivamente Protocolli ET
faccedanento della idoneita de! donatore di sangue e di Bmocompenent’™ ¢ “Caratteristiche o
modzlita per la donazione del sangue e di emocomponent”, entrambi predisposti anche in
attrazione della direttiva di Commissione 200475 3/CE:

- i'anticolo 17 deiia Legge n. 219/2005 ¢he. in considerazicne del fatto che lautosufficienza di
ngue B derivatl coslituisce un inleresse nazionale sovraregionale e sowraziendale ron
zionabile per il cui raggiungimento & richiesto il concorso delle F.egioni & delle Aziende sanitarie,
bidua alguni principt generali di programmazione sanitaria atli a favorice 'armonizzazione dells
g'slazioneg in materia di atlivitd trasfusionali;

- varticols 92 della succitala Legge n. 219/2006 che istituisca il Centra Nazionale Sangue guale
struttura finalizzala al raggiungimento degli obietitvi di autosuffigienza nazionale ed al supporto per
il cocrdimarmento delie attivita trasfusionali sui teritorio nazionale. oitre al coordinamentc ed i
controlla tecnico scientiiico nelle materi= disciplinate dafla sogracitata Legge;

- iF decreto dogislative 8 novembre 2007, n. 207, recanie “Alluazione della diretliva 20056 1CE che
applrea fa direttva 2002006/CE per quants riguarda |a prescrizione in i&gma di rintracciabilita del
sangue & degli emocompenenti destinati 2 trasfusioni e |a notifica di effett indesiderad ed incdent;
aravi”

- il decrete legisiativa 9@ novembre 2007, n. 208, recante "Altuazione della direttiva 2005/520CE che
apolica la diredliva 2002/98/CE per quante riguarda le norme 2 le specifiche comunitane relative ad
ur sistema di qualita per i servizi trasfusionali”

- il decreto legislabivo 20 dicembre 2007, . 261, recante "Revisione del Decreto Legisiative 19
agesto 2005, n. 161, recante attuazione della dicstiiva 2002/98/CE che stabilisce noime di quahta e
di sicurezza per la raceolta. il controlle, la tavorazicne. la conservazions e |a distribuzione del
sangue umanc & de’ sugi component™
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- il decrete del Minstro deliz saluie del 21 dicenbre 2007, recante “lgtituzions del Sisterma
informative dei servizi trasfusionali™

- PAgeorde tra il Governo e le Region! 2 Province Autcrome di Trente e Belzang su "l princp
generall ed | criten per la regolamentazicne der rappai ira le Keguoni e 2 province au'onome e le
Assaciazioni e federaziont di donatori di sangue’, sancite In sede di Conferenza Permanente par |
rapponitra o Stato. le Regicni e le Provines autonome di Trento e Bolzano 20 marzo 2008

- FAccordg tra f Governo e le Regioni e Province Autonome di Trento e Bolzano recante "Reqiaisi
organizzativi, strutturali e tecnologici minimi per I'esescizio delle attivita sanitarie delle ban¢he di
sangue da cordone ombelicale” sancito in sede di Conferenza Permanente per i rapporti tra lo
Stato. le Regroni ¢ le Province autonome di Trento e Bolzano il 29 attobre 2009,

- 17 decrelu del Miristro dalla salute 18 povembre 2009, recante "Istituzions di una rete nazionale
di banche per la conzervazione di sangue da cordone ombelicals”

- il decreto del Ministo della salute 18 novembre 2009 recante "Disposizior o materia di
corservaz.one di cellule staminali da sangue del cordene ombelicals per use autologe ~ dedigate™

ccorde tra il Governa & le Regioni e Province Autonoms di Trento e Bolzano sui requisiti minirni
Janizzativ.. struiturali e tecnologici delie attivita dei servizi rasfusionali e delle unita ds raccolta
sangue & degli emocompenenti & sul modelio per le visite di verifica, sancito 1IN sede di
nferenza Permanente per i rappodi tra lo Stato. la ‘Regioni & [e Prowince autonome di Trento e

Folzans il 16 dicembre 20190

- VAcCordo tra il Governo ¢ le Regioni e Province Autarncme di Trem¢ e Balzano sul decumentc
ecante "Linee guida per l'accreditamento delle Banche i sangue da cordone omielcate sangito
in seds di Confarenza Permanente oar i rapporti tra fo Stato. le Regioni e le Provinee autenome di
Treme e Bolzanc il 20 aonle 2011;

Ravvisata la necessita di garantire I'uniformita sul ierritorio nazignale daflo svolgimente delle
attivita di programmazione, coordinaments, cont-alio tecnico-scientifico & moritoraggio in matena
frasfusionale da parte delle Strutture individuatz dalle Regioni e Province autonome, al fine o
assicurare 1l perseguimento degli obiettivi di sistema. rendere amogene: | oveld d quaing,
sicurezza, standardizzazione e appropriatezra i mediina trasfusionae, in gnergia con Il Centro
Nazionale Sargue:

Ritenzlc necessaric, al fine di garantire lerogazicne di uniformi liveli essenziali di assstenza
saritara in materia oi attvitd trasfusionale, definire le caratteristiche e lee funzioni delle Swutture
regicnali di coordinamente (SRE), nel rispetto dell'autonomia regionale nella programmazione ed
organizzazione dealle ativiia sanitarie:
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Tenuta canta

- de’ documento e-aberato. o collaborazione con il Centro Nazicnale Sangue e can le Associazion
det donatorn volentat d: sangue, sulia base defe Indicazioni fornite dar rapgresentant delle
strutture Regional di rifermenic,

- del parere faveorevole della Consulta Tecnica Permansnte per il Sisterma Trasfusionale espresso
refia seduta del 4 novembre 2010,

S| CONVIENE

sul docurnento relativo a “Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionaii di coordinamento
(SRC) per le altivita trasfusional”. Allegato &), parte integranle del presente atto, definio in base
ala rormativa vigen'e, farme restando le competenze delle singole Regioni e FProvinge autchame
nelfa programmazione ed grganizzazions delle attivira sanitarie in materia rasfusionale.

Per attuazione de’ presente Accordo si provvede nei imikt delle risorse umane strumentali e
nanziarie disponibili a legisiazione vigente e comungue senza nuovi o maggior oned a carico
lla finanza pubhblica.

IL SEGRETARIC
Cons. E_rjmen-:—:-gilda Sinscalchi
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