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OGGETTO: Rec_~piItlentoAcconio Stato-Regioni R~p. Atti n. 85 del 2515/2017conceroente
"Schema tipo di cOflVetlziOfleira Ie strutture pubbliche provviste di sentzi trasfusionali e quelle
pubbliche eprivate accreditate e nonaccteditate, ptivedi servizio irasjusionale, per lajornitura di
sangue e suoi prodotti edt prestazioni dt tnedicina trasfusionale". Accardo ai sensi dell'articolo 6,
comma 1, lettera a), della legge 21ottobre 2005, n. 219.
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DCA n•.¥i del.1J.11.~~017

OGGETTO: Recepimento Accordo Stato-Regioni Rep. Atti n. 85 del 25/5/2017 - Accordo tra il
Governo, Ie Regioni e ie Province autonome di·Trento e di Bolzano concernente "Schema tipo di
convenzione tra Ie strutture pubbliche provviste di servizi trasfusionalie quelle pubbliche e private
accreditatee non accreditate" privedi servizio trasfusionale, per la fomitura di sangue e suoi
prodotti e di prestazioni di medicma trasfusionale". Accordo ai sensi deIrarticolo 6, comma 1,
lettera a), della legge 21 ottobre 2005, n. 219.

IL COMMISSARIO AD ACTA
(per l'attuazione del vigente Piano di rientro dai disavanzi del SSR calabrese, secondo i
Programmi operativi di cuiall'·articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191,
nominato con DeliberaZiQne del Consiglio deiMiJlistri in data 12.3.2015)

VISTO l'articolo 120 della Costituzione;
VlSTO l'articolo 8, conuna 1,della legge 5 GiUgno2003, n.131.;
VISTO l'articolo 4, comml 1 e 2, del decreto legge 10 Ottobre 2007, n. 159, convertitocon
modificazioni dalla legge 29 Novembre 2007, n. 222;
VlSTO l'Accordo suI Piano di rientro della Regione Calabria, finnato tra il Ministro della salute, il
Ministro dell'Economia e delle finanze e il Presidente pro tempore della regione in data 17 dicembre
2009, poi recepito con DGR N. 97 del 12 febbraio 2010;
RICHIAMATA la Deliberazione del 30 Luglio 2010, con la quale, su proposta del Ministro
delrecQnomia e delle finanze, di concerto con 11Ministro della salute, sentito il Ministro per i rapporti
con Ie regioni, il Presidente pro tempore della Giunta della Regione Calabria e stato nominato
Commissario ad acta pet la tealizzazione del Piano di .rientrQdaidisavanzi del Servizio sanitario di
derta Regione e sono stati contestualtnente indicati gli interventi prioritari da realizzare;
RILEVATO che il sopra citatoarticolo 4, comma 2, del decreto legge n. 159/2007, al fine di
assicurare Ia puntualeattuazione del Piano di rientro, attribuisce al Consiglio dei Ministri ~ su
proposta del Mirustro dell'economia e delle finanze, di concerto con il Ministro dellavoto. della salute
e delle politiche sociaIi, sentito i1Mhllstro pet irapporti con Ie regioni - la facoltft dt nominare~anche
dopo l'inizio della gestione commissariale, uno 0 piu sub commissari di qUalificate e comprovate
professionalita ed esperienza in materia di gestione sanitaria, con il compito di affiancare il
Commissario ad acta nella predisposizione dei provvedimenti cia assumere in esecuzione dell'incarico
commissariale;
VISTO l'articolo 2,conuna 88, della legge 23 dicembte 2009, u. 191, 11quale dispone che per Ie
regioni gift sortoposte ai piani di rientroe gift.commissariate alla data di entrata in vigore della
predetta legge restano fermi l'assetto della gestione conunissariale ptevigente per la prosec1;lZionedel
piano. di rientro, secondo progranuni operativi,coerenti con gli obiettivi finanziari programmari,
predisposti dal Commissano adacta, nonche Ie relative azioni di supporto contabile e gestionale;
VISTI gli esiti delle riunioni di verifica de11'artuazionedel Piano ciirientro~ciaultimo della riunione
del 26 luglio e del 23 novembre 2016 con particolare riferimentoaU'adozione del Programmi
operativi 2016-2018;
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VISTO i1DCA n. 119 del 4/1112016 con i1quale e stato approvato i1Programma Operativo 2016~
2018, predisposto ai sensi delPart. 2, comma 88, dellaL. 23 dicembre 2009, n. 191 e s.m.i.;
VISTO il Patio per la salute 2014~2016 di cui all'Intesa Stato~Regioni del 10 luglio 2014 (Rep. n.
82/CSR) ed, in particolare l'articolo 12 di detta Intesa;
VISTA la legge 23 dicembre 2014, n. 190 recante" Disposizioniper laJormazione del bilancio
annuale e pluriennale della Stato " (Legge di Stabilita 2015) e s.m.i;
VISTA la nota prot. n.298/uCL397 del 20 marzo 2015 con la quale il Ministero dell'Economia e
delle Finanze ha trasmesso ana Regione Calabria la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del
12.3.2015 con la quale e stato nominato rIng. Massimo SCUTaquale Commissario ad acta per
l'attuazione del vigente Piano dirientro dai disavanzi del SSR calabrese, secondo i Programmi
operativi di cui all'articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, e successive
modificazioni;
VISTA la medesima Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 12.3.2015 con la qualee stato
nOnllnato il Dott. Andrea Urbani sub Commissario unico nell'attuazione del Piano di Rientro dai
disavanzi del SSR della regione Calabria con i1 compito di affiancare il Commissario ad acta nella
predisposizione dei provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico commissariale;
RlLEVATO che con la anzidetta Deliberazione e stato assegnato al Commissario ad acta per
l'attuazione del Piano di rientro l'incarico prioritario di adottare e ed attuare iProgrammi operativie
gli interventi necessari a garantire, in maniera.unifonne sul territorio regionale, l'erogazione dei livelli
essenziali di assistenza in condizioni di efficienza, appropriatezza, sicurezza e qualim, nei termini
indicati dai Tavoli tecnici di verifica., nell'ambito della cornice nonnativa vigente, con particolare
riferimento aile seguenti azioni ed interventi prioritati:
1) adozione del provvedimento didas$etto della rete o$pedaliera, coerentemente con 11Regolamento
sugU standard ospedalieri di cuiall'lntesa Stato·.Regioni del 5 agosto 2014 e con i pateri resi dai
Ministeri affiancanti, nonche con Ie indicazioni formulate dai Tavoli tecnici di verifica;
2) monitoraggio delle procedure per la realizzazione dei nuovi Ospedali secondo quanto previsto
dalla nonnativa vigente e dalla programmazioue sanitaria regionale;
3) adozione del provvedimento di riassetto della rete dell'emergenza urgenza secondo quanto previsto
dalla normativa vigente;
4) adozione del provvedimento di riassetto della rete diassistenza territoriale, in coerenza con quanto
specificatamente previsto dal Patto per lasalute 2014..2016;
5) razionalizzazioneecontenimento della spesa per il personale;
6) razionalizzazione econtenimento della spesa per l'acquisto di beni e servizi;
7) interventi sulla spesa farmaceutica convenzionataed ospedalieraal fine di garantire i1rispetto dei
vigenti tettidi spesa previsti dalla normativanazionale;
8) definizione deicontrarti con gIi erogatori privatiaccreditati e dei terti di spesa delle relative
prestazioni, con l'attivazione, in caso di mancata stipulazione del contratto, di quanto prescritto
dall'articolo 8~quinquies,comma 2-quinquies, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
rldefinizione delle tariffe delle prestazioni sanitarie.,nel rispetto di quanto disposto dall'art. 15, comma
17, del decreto-Iegge n. 95 del 2012, convertito, conmodificazioni, dalla legge u. 135 de12012;
9) completamento del riassetto della rete laboratoristica edi assistenza specialistica ambulatoriale;
10) attuazione della nonnativa statale in materia di autorizzazioni e accreditamenti istituzionali,
mediante adeguamento della vigente normativa.regionale;
11) interventi sulla spesa relativa alIa medicina di base;
12) adozione dei provvedimenti necessarialla regolarizzazione degli interventi di sanita pubblica
veterinaria e di sicutezza degli alimenti;
13) rimozione, ai sensi di quanto previsto dall'art. 2, comma 80, della legge n. 191 del 2009, dei
provvedimenti,anche legislativi, adottati dagli organi regionali e iprovvedimenti aziendali che siano
di ostacoloalla piena attuazione del piano di rientr,o e dei successivi Programmi operativi, nonche in
contrasto con lanormativa vigente e con ipareri e Ie valutazioni espressi dai Tavoli tecnici di verifica
e dai Ministeri affiancanti;
14) tempestivo trasferimento delle risorse destinate al SSR da parte del bilancio regionale;
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15) conclusione della procedura di regolarizzazione delle poste debitorie relative all'ASP ill Reggio
Calabria;
16) puntuaie riconduzione dei tempi di pagamento dei formtori ai tempi della direttiva europea
201117/UEdel 2011, recepita con decreto legislativo n. 192 de12012;
VISTA la nota 0008485-0ll08/2017 - GAB - GAB - A. con la quale il Dott. Andrea Urbani,
Direttore Generale della Programmazione Sanitaria del Ministero della Salute, ha rassegnato Ie
proprie dinrissioni dall'incarico di sub-Commissario ad acta per l'attuazione del Piano di Rientro dai
disavanzi sanitari per la Regione Calabria;
PREMESSOCIIE la legge n. 219 del 21 ottobre 2005 recante "Nuova disciplina delle attivita
trasfusionali edella produzione nazionale degli emoderivati", riconosce la funzione sovraziendale e
sovraregionale dell'autosufficienza del sangue e dei suoi derivati, individuando specifici
meccanismi di programmazione e organizzazione del sistema trasfusionale nazionale. La stessa
legge prevede:
• all'articolo 6, comma 1, lettera a), che, con uno 0 piu accordi tra Governo, regioni e province

autonome. sanciti dalla Conferenza permanente per i rapporti tra 10 Stato, Ie regioni e Ie
province autonome di Trentoe di Bolzano. "venga prom ossa la uniforme erogazione dei livelli
essenziali di assistenza in materia dt attivita trasfusionali, anche attraverso la qualijicazione
dei servizi trasfusionali, confermando la natura di struttura pubblica dei presidi e delle
strutture addetti aile attivita trasfusionali,l 'omogeneizzazione e standardizzazione della
organizzazione delle stesse noncl1i delle unita diraccolta, delle frigoemoteche e delle banche
degU emocomponenti di gruppo raro e per Ie emergenze edi cellule staminali";

• all'articolo 4, comma 1, che Hit sangue umano non ejonte di projitto. Le spese sostenute per la
produzione e la distribuzione del sangue e dei suoi prodotti, comprese Ie cellule staminali
emopoietiche, non sono addebitabili at ricevente ed escludono comunque addebiti accessori ed
onerijiscali, compresa lapartecipazione alla spesa sanitaria";

• all'articolo 17 che"venga promossa la dijJusione delle pratichedel buon usa del sangue e delle
cellule staminaU da sangue cordonale e dell'autotrasJusione sotto forma dt predeposito e
recupero perioperatotio, sia nelle strutture sanitarie pubbliche, sia, tramite apposite
convenzioni Con it serviziotrasjusionale dt riferimento, nelle strutture sanitarie private
accreditate e non accreditate. A tal jine, venga istituito, presso Ie aziende sanitarie,. senza
nuovi 0 maggiori onert per la jinanza puhb/ica, it comitato ospedaliero per il buon uso del
sangue e delle cellule staminali da sangue cordonale, can il compito di ejfettuare programmi
dt controllo sulla utiltzzazione del sangue e det suot prodotti e dt monltoraggio delle richieste
trasfusionali ";

VISTI
il decreto del Ministro della Salute 1 settembre 1995 e s.m.L recante "Costituzione e compiti
dei comitati per it buon uso del sangue presso i presidt ospedalieri"~ pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale dei13 ottobre 1995, n. 240;
it decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207, recante "Attuazione della direttiva
20051611CE che app/ica la ditettiva 2002198!CE pet quanto riguarda la prescrtzione in
tema dt rintrcreciabUitade.l sangue e degliemocomponenti destinati a ttasjusioni e la
notijica tit effitti indesiderati ed incidenti gravi";
il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, recante "Attuazione della direttiva
2005!621CE che applica ia direttiva 2002198!CE per quanta rlguarda Ie norme e Ie
specijiche comunitarie relative ad un sistemadi qualita per i servizitrasJusionali";
il decreto legislativo 20 dicernbre 2007. n. 261, recante "Revisione del decreto legislativo
19 agosto 2005, n. 191, recante attuazitme della direttiva 2002198!CE ehe stabilisce norme
di qualita e dl sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazionee la
distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti";
l'Accordo tra it Governo, Ie Regioni e Ie Province autonome suI documento concernente i
requisiti minimi orggnizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi
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trasfusionali e delle unita di raccolta e sui modelloper Ie visite dt verifica, repertorio Atti n.
242/CSRde116 dicembre 2010, recepito conD.P.G.R. n. 32 del 15/04/2011;
l' Accordo tta il Governo, Ie Regionie Ie Province autonome sul documento concemente
"Linee guida per I 'accreditamento del servizi trasfuslonali e delle unita di raccolta del
sangue e degliemocomponenti", repertorio Atti n.149/CSR del 25/07/2012, recepito con
DPGR n. 67 del 29/05/2013;
l' Accordo tra il Governo, Ie Regioni e Ie Province autonome sul documento re1ativo a
"Caratteristichee junzioni delle Strutture regionali dt coordinamento per le attivita
trasfuSionali", repertorio Atti n.206/CSR del 13 ottobre 2011, recepito con DPGR n. 81 del
18/06/2012 e 8.m.i., con il qualee stata istituita la Struttura Regionale di Coordinamento
delle attivita trasfusionali, denominata Centro Regionale Sangue, ai semi dell'art. 6, comma
1, lettera c) della L.219/2005;
l' Accordo tra Governo, Regioni e Province autonOlle concernente"lndicazioni in merito al
prezzo unitario dt cessione, tra aziende sanitariee tra Regioni e Province autonome, delle
unita di sangue,dei suoicomponenti e deifarmaci plasma derivati prodotti in convenzione,
nonche azioni di incentivazione dell'interscambio tra Ie ·aziende sanitarie all'interno della
regione e tra Ie region£", sancito i120 ottobre 2015 (Rep. Atti n' 168/CSR);

eONSIDERATO eRE il decreto 2 novembre 2015, recante "Dispo$izioni relative ai requisiti di
qualitae sicurezza del sangue e degliemocomponenti" prevede:

• all'articolo 1, comma 1, che 10 stesso decreto si applichi anche agli emocomponenti per uso
non trasfusiouale e a quelli per uso autologo;

• aU'art. 19 che "gli emocomponenti autologhi sono raccolti,. preparati e conservati con Ie
stesse modalita degli emocomponenti all()genici e sana identificaticome tali nonche
conservati, trasportati e distfibuiti separatarnel1tedagli emocomptmelJti per usa allogenico"
e rillanda all' Allegato IX per Ie modalitae Ie procedure pet la taccolta, la preparazioue,
l' etichettatura e la conservazione di 8angu~ interoe diellocomponenti ad uso autologo;

• all'art. 20,comma 2,.che "l'utilizzo degli emocomponenti ad uso nOn rasfusionale risponde
a criteri di appropriatezza stabiliti sulla base delle evidenze scientifiche consolidate
disponibili. Al fine di stabilire e aggioPnare periodicamente Ie .indicazioni terapeutiche
sull'utilizto appropriato degli emocomponenti per usa non tras/usionale, il CNS dejinisce e
coordina un apposito gruppo tecnico multidisciplinare";

• alt'art. 20> cOlnllla 3,che"la produzioneo l'utilizzo d.i emocomponenti per uso non
tras/usionale can modalita diverse da quanto indicato nel presente decreto e per indicazioni
cliniche .non ancora consolidate, sono dejinite in specifici progetti di ricerca secondo Ie
disposizioni normative vigenti in tema dt sperimentazioni cl.iniche, previo coinvolgimento
dei servizi trasfusionali e strutture sanitarie utilizzatrici e consenso al trattamento dei dati
personali nell'ambito dt studt c/inici. L 'avvio di tali progeUi e comunicato anche al Centro
Nazionale Sangue";

• all'art. 20, comma $, che "Ie disposizioni relative alle caratteristiche e modalita dt raccolta,
produzione,eticnettatura conjezionamentoe trasporto relative agli emocomponenti per uso
non trasfusionale sono riportate nell 'Allegato X";

• aU'art. 20, comma 7,che "Ia produzione di emocomponenti autologhi per usa non
trasfusionale al diJuori dei servizi tras/usionaH pUGessere ejfettuata in strutture sanitarie
pubbliche e private, accreditate 0 non accreditate, nell 'ambito della convenzione can
1'azienda sanitaria in cui opera il serviziotrasfusionale di riJerimento, nel rispetto dt
quanta indicato nell 'Allegata X; punto E. Le Regioni e Ie Province autonome dejiniscono
specifiche indicazioniper Zastipula delle convenzionitra l'azienda sanitaria in cui opera il
servizio trasfusionale e Ie strutture sanitarie pubbliche e private, accreditate a non
accreditate. ";

VISTO l'AccQrdo Stato~Regi()ui Rep. Atti n. 85 del 25/5/2017concernente "Schema tipo di
convenzionetra Ie sfrutture pubbliche provviste di servizitrasjusionali e queUepubbliahe eprivate
accreditate enon accreditate, prive di servizio trasjusionale, per la fornitura di sanguee slloi
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prodotti e di prestazioni dt medicina trasfusionale" che aggioma e approva 10 schema tipo di
convenzione tra Ie strutture pubbliche provviste di servizi trasfusionali e queUe pubbliche e private
accreditatee non accreditate, privedi servizio trasfusionale, per la fornitura di sangue e suoi
prodotti e di prestazioni di medicilla trasfusiollale. 10 stesso Accordo stabilisce:

• al punto 6 che "Ie Regionl e Ie Province autonome, per la stipula delle convenzioni
previste per la produzione dt emocomponenti autologhi per uso non trasfusionale al dt
juori dei Servizi Trasjusionali, sentita la Struttura Regionale dt Coordinamento per Ie
attivita trasfustonali e tenendo a rijerimento Ie normative vigenti nazionali e regionali
in materia, stabiliscono, conapposito atto, nel rispetto della propria autonomia
organizzativa, specifiche indicazioni e modalita di remunerazione delle attivita dt
controllo sUllapreparazione e applicazione degli emocomponenti autologhi per usa non
trasfusionale svolte dall'Azienda Sanitaria sede del Servizio Trasjusionale, dfcui al
punto 2, parte E, dell'allegato X del decreto 2 novembre 2015, ajavore delle strutture
sanitarie pUbbliche e private accreditate e non accreditate, prive di servizio
trasjusionale ";

• al punto 7 che "entro sel mesi dalla sua entrata in vigore Ie Regioni e Province
autonome recepiscano 10 stesso, dando contestuale atfuazione in modo uniforme e non
modificabile ai principi e at contenuti ivi previsti, nel rispetto della propria
organizzazione territoriale ";

• al punto 8 che "'con ulteriore apposito provvedimento, entro i successivi tre mesi, Ie
Regioni e Province autonome, avvalendosi della Struttura Regionaie dt Coordinamento
per Ie attivita trasfu,sionali (SRC),nell 'ambito della programmazione sanitaria regionale
determinano i criteri sulla base det quaU vengono stabiltte Ie modalita e ia tipologia di
approwigionamento di prodotti e servizi e individuano di conseguenza Ie Aziende
sanitarie sedt di Servizio Trasjusionale di rijerimento per la stipula delle convenzioni
con le Strutture sanitarie prive di Servizio Tras!usionale";

• al punto 9 che"le convenzionisiano stipulate entroe nonoltre it 31 dicembre 2017";
RlTENUTO pertanto di;

• recepire iI1tegralmente il predetto Accordo Stato-Regiolli Rep. Atti n. 85 del2515/2017e
allegarlo al presente atto quale parte integrantee sostanziale;

• stabilire che il Dipartil11entoTutela della Salute,avvalendosi della Struttura Regionale di
Coordinarnellto per Ie attivita trasfnsionaii (SRO), nell'ambito della programmazione
sanitaria regionale, provvedaall'adozione deinecessari successivi atti finalizzati alIa
completa attuazione di quanto previsto Ilel suddetto accordo, sulla scorta dei quaIi Ie
Aziende del Servizio Sanitario Regionale dovranno determinarsi per i conseguenti
adempimenti di competenza;

VISTlaltresi
• la Iegge regionale 13 maggio 19961'1.7 e SS.mm. e. ii (Norme sull'ordinamento della struttura

organizzativa della Giunta regiollalee sulla ditigenza regionale);
• la Oeliberazione di Giunta Regionale n.352 del 31/07!2017 con la quale il Dott. Bruno Zito

e stato illdividuato quale Dirigente Generale ad interim del Dipartimento Tutela della Salute
e Politiche Sanitarie"nelle more delPindivi.duazione del titolare all'esito deUe procedure
previste dalla normativa vigente;

• il D.P.G.R.n.75 del 02/0812017 COIlcui e stato conferito I'illcarico di Direzione Generale ad
iI1terimdel Oipartimento "Tutela della Salute e Politiche Sanitarie"aldott. Bruno Zito;

• la nota del Direttore Generale del 13.10.2016 prot. n. 309579, con la quale il Dott. Sergio
Petrillo Dirlgente MedicoID tel11poraneoutilizzo presso ilDipartil11ento,e stato nominato
responsabile dei procedimenti inerential Sertoren.ll "Servizi Ospedalieri - Specialistica
Al11bulatotiale, DiagIlosticae Laboratoristica Pubblica e Privata~';

• la legge regionale 1'1.3412002 e s.l11.i.eritenuta,la propria competenza,
sulla scorta dell'istruttoria effettuata dalla. struttuta competente
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DECRETA
Per Ie motivazioni di cui in premessa, che qui si intendono riportate e trascritte quale parte
integrante e sostanziale del presente atto,
DI RECEPIRE integralmente l' Acco.rdo.ira Go.vemo, Regio.ni e Province autonome di Trento e
Bolzano., concemente "Schema tipo di convenzione tra Ie strutture pubbliche provviste di servizi
trasfusionali e queUe pubbliche e private, accreditate e non accreditate, prive di servizio
trasfusionale, per lafornitura di sangue e suoi prodotti e diprestazioni di medicina trasfusionale."
(Rep. Atti n. 85 del 25 maggio. 2017), allegato. e parte integrante e sostanziale del presente atto.;
Dl STABIL1RE CRE il Dipartimento. Tutela della Salute, avvalendosi della Struttura Regio.nale di
Co.o.rdinamento per Ie attivita trasfusionali (SRC), nell' ambito. della programmazio.ne sanitaria
regionale, pro.vveda all'ado.zio.ne dei necessari successivi atti finalizzati alla co.mpleta attuazio.ne di
quanto. previsto nel suddetto.acco.rdo., sulla scorta dei quali Ie Aziende del Servizio Sanitario.
Regio.nale do.vranno determinarsi per ico.nseguenti adempimenti dicompetenza.
Dl TRASMETTERE il presente decreto, ai sensi dell' art. 3 comma }, Accordo del Piano di
rientro, ai MinisteriCOlllpetenti;
Dl DARE MANDATOalla Struttura Commissariale per la trasmissio.ne del presente decreto. aI
Ditigente generale del Dipartimento Tutela della Salute ed agli interessati;
Dl DEMANDARE al suddetto.Dipartimento.:

• o.gniattivita co.nsequenziale al presente provvedimento.;
• la pubblicazio.ne del presente provvedimento su.1BURC telematico. e suI sito. web del

Dipartimento Tutela della Salute della Regione Calabria.

II Commissario ad acta
lng. Massimo ScuraHQ,(~
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CONFERENZA PERMANENTE PER 1 RAPPORTl
TRA LO STATO, LE REoIONl E LE PROVlNC1E AUTONOMiO

D1 TRENTO E t>l nOLzANO

Accordo tra 11GovernQ, Ie Regioni e Ie Province autonome di Trento e di Bolzano concernente
"Schema tipo di convenzione tra Ie strutture pubbliche provviste di servizi trasfusionali e quene
pubbliche eprivateaccreditate e non accreditate, prive di servizio trasfusionale, per la fornitura di
sangue a suoi prodotti e di prestazioni di medicina trasfusionale".
Accardo ai sensi de//'artico/a 6, comma 1, letter a a), della legge 21 ottobre .2005, n. .219.

Repertorio atti n.S'i ICSR del 25 maggio 2017

LA CONFERENZA PERMANENTE PER 1RAPPORTI TRA LOSTATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME.DI TRENTOE BaLZANO

Nell'odiernaseduta del 25 maggio2017;

VISTlgli articoli2. comma 1. lett. b)e 4. comma 1, del decretolegislativo28agosto 1997, n. 281,
che affidano a questa Conferenza il compilo di promuoyere e sancire accordi traGoverno e
Regioni, in attuazione del principio dileale collaborazione al fine dicoordinarel'esercizio delle
rispettive competanzee svolgere.atiivita di interesse comune;

VISTA la le9ge 21 ottobre 2005, n. 219, "Nuova disciplina dene attivita trasfusionali e deUa
produzione nazionale degU emoderivati" e successive mOdificazioni e integrazloni, in particolare
I'articolo 6, comma 1, I.ettera a), con II Quale attraverso uno 0 piuaccordi, "viane promossa la
uniforme erogazione del IiveUiessenziali di assistenza in materia di attivita trasfusionali. snche
attraversola qualificaZione dei servizi trasfusionali, confermandola natura di struttura pubblica dei
presidi e deUe strutture addetti aile attivita trasfusionali, 1'omogeneizzezione e standardizzazione
della organizzazione dellestesse nanche delle unita di raccoJta,delle friga emateche e delle banche
degJiemocomponenti di gruppo raro e per leemergenze e di cellule staminali";

VISTO n decreto legis]ativo9navembre2007, n. 207, recante "Attuazione deUa direttiva
2005/61 ICE, che applicala direttiva 2002/98/CE per quanta riguardala prescrizione in tama di
rjntracciabilita delsangue e degJi emacomponenti destinali a trasfusioni a fa notifica dieffetti
indesiderati edincidentigravin;

VISTO l'Accordo tra jI Governoe fe Regionie Province.autonome di Irento e Botzano sui requisiti
minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita del .servizi trasfusionalie dene unita di
raccolta del sangue e degli emocomponenti e Sui modeno per Ie visite di verifica, sancita daUa
ConferenzaStato Regioniil16 dicembre 2010 (Rep.atli n..2421CSR);

VISTO iI decreta legislativo9 novernbre 2007, n. 208., recante "Attuazione della direttiva
2005/62/CEche applica Ia diretliva 2Q02/98/CE per quanta riguardaIe norrne e Ie specifiche
comunUarie relative ad un sistema di qualita peri servizi trasfusionali;
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tra iI Governo, Ie Regioni e Ie Province autonome di Trento e di Bolzano nei termini cheseguono:

CONSJDERATOche lalegge 21 ottobre 2005, n. 219, all'articolo 4, affermando che il sangue
umano non e fonte di profitto, prevedechelespese sostenute per la produzione e la distribuzione
del sanguee dei $uoi prodotti non sono addebitabili al ricevente ed escludono comunque addebiti
accessori edoneri fiscali, compresa la partecipazlone alia spesa sanitaria stabilandoaltresi che Ie
attiv'ita trasfusionali rientrano neiLivelli Essenziali di Assistenza sanitaria ed i felativi costi sono a
carico del Fondo sanitario nazlonale;

CONSIDERATO chela medesima le9ge 219 del 2005, aU'articolo5, comma 1, lettera b) incl.udetra i
Livelli ESSenzialidi Assistenza in materia di attivita trasfusionali Ie prestazioni di diagnosie curain
medicina trasfusionale, organiz;1:atein relazionealla comple$sita della fete Ospedaliera pubblica e
privata deU'ambitoterritoriale di competenza, comprendenti, tra I'altro, I'assegnazione e distribuzione
del sangue e degli emocomponenti, il supporto trasfusionale nell'ambito del sistema dei servizi di
urgenza e di emergenza e IO$volgimento di attivita di medicina trasfusionale e di emaferesi
terapeutica e di assistenza ai pazienti, sia in costanza di tieoverosia in regime ambulatoriale;

CONSIDERATO, altresi, che lalegge219 deI2005,aH'articoI017, comma 1, promuove la diffusione
delle pratiche del buon uso delsangue e delle cellule staminaIi da sangue cordonalee
deU'autotrasfusione sotta forma di predeposito e recupero perioperatorio, sia nelle strutture sanitarie
pubbHche,sia tramiteappositeconvenzioni con iI serviziOtrasfusionale di r!ferimento, nelle strutture
sanitarie private accreditatee non accreditate, prevedendo a tal fine, l'istituzjone ptesso Ie aziende
sanitarie del comitato oSPedaliero per il buon uSodel sangue e delle cellule staminali dasangue
cordonale;

CONSIDERATO che la legge 21 ottobre 20.Q5,n.219, all'articolo 6, comma 1, lettera a) prevede che
con uno 0 piiJ .accordi possa eSSere promossa la uniforme erogazione. dei Livelli Essenziali dj
ASsistenzain materia trasfusionale nonchela omogeneizzazione e la standardizzazione delle attivita
trasfusionali su tuttoil territorionazionale., comprese quellesvolte pres$o Jestrutture sanitarie
pubbliehe e private, prive oi serviziotrasfusionale;

CONSIDERATO chell decreto 2 novembre 2015, all'articoJo 1,comma 1, prevedeche 10stesso sl
applichi ancheagli emocomponenti per uso trasfusionalee agliemocornponenti per uso autologo;

TENUTO CONTO della necessita. diaggiornare eadeguare .Ia disciplina recata dal decreto
1°settembre 1995,emanatoai sensi dell'articolo 6,comma3, della legge 4 mag.gio 1990, n. 107,
abrogata dallalegge 21 oftobre 2005, n. 219, al mutato quadro normativo intervenuto a seguito
dell'ernanazione di norma nazionali e di derivazioneeuropea nelsettore trasfusionale;
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private, accreditate e non accreditate, per la fomitura di sangue e.suoi prodotti e di prestazioni di
medicina trasfusionale;

CONSIDERATOinoltre cheil decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015, nel disciplinare i
requisitj di sicurezza degli emocomponenti ad usa autologo, ha previsto, in particolare, all'articolo 19
che "gli emocomponenti al...ltologhisono raccoltt preparati e conservati can Ie stesse modalita degli
emocomponenti allogenlci e sana ldentificati come tali nonche conservati, trasportati e distribuiti
separatamente dagli emocomponenti per uso allogenico" rimandando all'Aliegato IX per Ie corrette
modalita 13 procedure perla raccolta,la preparazione I'etichettatura e laconservaziane di sangue
lntero e di emocomponenti ad uso autologo, ivi compresiJe lndicazioni, j criteri di coniroindicazione e
la gestione delle attivita inerenti alia emOdiluizionee recupero peri-operatorlo;

CONSIDERATO inoltre,che II decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015, neJdisciplinare i
requisiti di qualita e sicurezza degUemocomponenti., all'articolo 20, pergli emocomponenti per usa
non trasfusionale, ha previsto, in partiCo/are:

al comma 2 cheJ'utilizzo degli emocomponenti ad usa non trasfusionale risponde a criteri di
appropriatezza stabiHtisulla base delle evidenze scientifiche consolidate disponibilie che iI
eNS, al fine di stabilire 13 aggiornare periodicamente Ie indicazioni terapeutiche sull'utilizzo
appropriato degli emocomponenti per uso non trasfusionale, definiscee coordina unapposito
gruppo tecnico multldiscipHnare;
aJcomma 3 che la produzioneo I'utilizzo di emocomponenti per uso non trasfusionale con
modalita diverse da quanto indicato nel decreto 13 per indicazioni cliniche non ancora
consolidate, sonodefinitein specifici progetti di ricercasecondo Ie disposizioni normative
vigenti in tema di sperimentazioni cliniche, previo cOinvolgimento del servizi trasfusionaU e
strutture sanitarie utilizzatrjcieconsenso al irattamento dei dati personali nell'ambito di stUdi
clinici e chel'avvio di tali progetti ecomunicato ancheal Centro nazionale sangue;
al comma 7 ehe la produzione diemoCOlTlponenti .autologhi per usa non trasfusionale al di
fuori del servizi trasfusionali PUQessere effettuatainsiruttute sanitarie pubbJiChee private,
accreditate a non accreditc;lte,nell'ambito della convenzionecon I'azienda sanitaria in cui
opera iI servizio trasfusionale di riferimento., nel rispetto di quantoindicato neU'Allegato .x,
punto E, dlsponendoa tal fine che Ie Regionie Ie Province autonome definiscono specifiche
indicazioni perla stipula delle convenzioni tra I'azienda sanitaria in cui opera il se/"Vizio
trasfuSionale e fe struttl,.lresanitariepubbliche e private, accreditate 0 non accreditate;

RITENUTO opportuno dare attuazionea quanto disposto all'articolO 20, comma 7, del decreto 2
novembre 2015, ricomprendendo neU'ambito della schema tipo di convenzione di cui al presente
atto,anche laproduzione di emocornponenfiautologhiper usono.n trasfu.sionale al di fuori dei
servizi trasfusionalI, perle indicazioni terapeuticheappropriate, elaborate dal CNS ed aggiornate
periodicamente dal previsto gruppo multidisciplinare cOardinatodallo stesso Cetltro,prowedendo a
definirei rapporti tra J'azienda sanitaria in cUi opera II servizio trasfusionale di riferimento e Ie
strutture satlitarie pubbliche e private, accreditate 0 non accreditate, prive di servizio trasfusionale,
nel rispetto delle indicazioni deU'AllegatoX, punta E del citato decreto;

SiCONVIENE
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1. E' approvato 10schema tlpo di eonvenzione tra I'Aziendasanitaria/Ente sede del Servizio
Trasfusionaleelestrutture sanitarie pubbliche e private, accreditate e nOnaccreditate, per la
fornitura di sangue esuoi prodotti e di prestazioni di medicina trasfusionale, definito
neU'AllegatoA, parte integrante del presente aeeordo.

2. Al sangue e suoi prodotti Sl appllcano Ie taritte, uniche sui territorjo nazionale, di cui alia
normativa vigente.. lnnessun casoil sanguee i suoi prodotti, inclusi gU emocomponenti
autofoghi ad usa non trasfusionale prodotti al di fuori del servizi trasfusionali,sono addebitati
al paziente che e anche escluso dallacompar'tecipazionealla spesa sanitaria.

3. Aile prestazioni di medicina trastusionalesi applicanole tariffe previste dalsistema di
remunerazione delle. prestazioni nel Servizio Sanitario Nazionale e Ie modaJita di
applicazione delle stesse, stabilite daUanormativa regionale vigente.

4. Le RegionJ e Ie Province autonome, nell'ambito della propriaautonomia organizzativa,
stabiIiscono modalita attraversocui II sanguee isuol prodotti toroiti in base alia convenzione
siano addebitatiall'Azienda sanifaria di residenza del pazlante. A tal fine, nel caso.efi rapporti
tra strutture pubbliche si ·utilizzanostrumenti di mobilitasaliitariaoaltre modal/ta di
compensazione intraregionale; nelcaso di rapPorti tra strutture pubbliche e private, la
Struttura privata procede all'addebito del costi aU'Aziendasanitaria .efire$iden~a del paziente
in relazionealle procedure ammlnistrative regionali,

5. Lo schema tipo di convenzione di cui al presente atto si applicaanche per la stipula di
convenzioni tral'A+iendasanitaria/Ente sede del Serviziotra.sfusionale elestrutture sanitarie
pubbliche e private, accreditate enon accreditate, per la produzione., al di fuor! dei servizi
trasfusionali, di emocomponentiautologhi per uso non trasfusionale. E'oggetto della
convenzione la prQduzione e I'utilizzo dl tall emocomponenti autologhi per usonon
trasfusionale e.sclusivamenta·per Ie indicazioni terapeutiche appropriate, elaborate dal eNS
ed aggiornate attraverso i1gruppo multidisciplinare di cui all'articolo 20, del decreto 2
dicembre 2015 e pubbHcatesui sito del eNS.

6. La Regionle Ie Ptovinceaulonol'l1e, per Ja sUpula delle convenzioni. previste per 1a
produzione dl emocomponenti autologhi per usc non trasfusionale al di fuori del Servizi
trasfusionali, ~entita la. Struttura regionale di coordinal'l1entoper Ie attivita trasfusionali e
tenendo a rifer!l'l1entoIe nQrmativevlgenti nazionalie regionaliin materia, stabiliscono.,con
appositoatto, nel rispetto del.la propriaautonQmia organizzativa,specifiche indicazioni e
moda1iladi remunerazione delle attivita di controllo sulla preparazione ed applicazione degJi
emocomponentiautologtli per uso non trasfusionalesvolte daU'Azienda sanitaria sede del
Servizio trasfusionale,dicui al punto 2. parte E, dell'AllegatoX, del decreto 2 novembre
2015, a favore dellestrutturesanitarie pubbliche e private, accreditate 0 non accreditate,
prive di servizio trasfusionale.

7. Entro6 mesi dall'entrata in vigore de.lpresente Aocordo,le Regioni e Ie ProvinCeautonome
recepiscono 10.stesso,dando contestuale attuationein modo uniforme e non modificabile ai
prineipi e ai contenuti ivi previsti, nel rispetto della propria organizzazione territoriale.

. <:)';.\ COAts/.
~ , 0QS\<: .(;1 0
!.l4",ff, .c.:i
9.... '£: tnt~' ";'.,>~ '* .#ii* .Il:l!.-'?'~'"



CONFERE;NZl~ I?l:'RMA.NENTE PE1~ 1 RAPPORTi
TRA LD 5T,XTO,LE REGION~E Lf'cPROVIN¢lE; AUTONO'Mh

V1 TRENTO E 01 BOL.Zk"iO

8. Con ulteriore apposito provvedimento, entro 3 mesi dall'atto di recepimento di cui al punto 7,
Ie Regioni ele Province autonome, avvalendosi della StrutturaRegionale di Coordinamento
per Ie aUlvita trasfusionali (SRC), neU'ambito della programmazione sanitaria regionale,
determinanoi criteri sulla base dei quail vengono stabilite Ie modalita e Ja tipologia di
approvvigionamento diprodotti e servizi (diretto, con Irigo emoteca per I'emergenza, con
frigo emoteca automatizzata) e individuano di conseguenza Ie Aziende sanitarie/Entl sedi di
Servizio trasfusiona.ledi riferimento perla stipula delle convenzioni con Ie Strutture sanitarie
prive dl Servizio Trasfusionale.

9. Le convenzioni sono stipulate entroe non oltre H31 dicembre 2017.

10. Le convenzioni per la produzione diemocomponenti autologhi per uso non trasfusionale al di
fuori del servizi trasfusionali,gia stipulate .oelrispettQe in adempimento aquanto previsto dal
decreto 2 novembre2015, saranno adeguate, in conformita al prese.oteschema tipo.

11. II monitoraggiodelle attiVita oggetto del presente accordo verra effettuato attraverso il
Comitato permanente per la verifica deU'erogazione.dei Livelli Essenziali di AsSistenza, dl cui
all'lntesa StatoRegioni del 23 marzo 2005.

12. Per J'attuazionediquanto previsto nel presente atto si provvede neilimiti delle risorse umane,
strumentali e finanziarie disponibiJi a legislazione vigente ecomunque senza nuovi 0
maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

I
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ALLEGATOA

SCHEMA TlPO DI CO:N.rvENZIONE
af sensi dell 'Accord a Stata-Regioni ..•......•.•.•.,

TRA

L' Azienda SanitariaiEnte .................•................................. (indicare sede) nella persona del
......•.................. (indicare ruoIo), sede del ServiZio Trasfusionale, di qui innanzi «Azienda fomitrlce"

E

L' Azienda SanitaTia/Ente/SttutturalCasa eli Cura ....................•.•......,.......... ..•... (indicare
denommaziolle) nella persona del .......•.......•.........(indicareruolo), priva di Servizio TtaSfusionale,
dotatalnon dotata di ..........•.. (specificate se: "frigoemoteca alltomatizzata. frjgoemoteca, ecc.), di
qui innanzi "Struttura sanitc:lria ricevente"

S1 CONViENE E SI STIPJJLAQUANTO SEGUE:

ARTlCOLO 1
(Oggetto)

1. . Oggetto della convenzione ~ )a fOl1litura di (specificare):
a) emocornponentiper u~o ttasfusionale;
b)emocOlI1pOnellti per usa non ttasfusionale;
c) prest$ioni di l1ledicina trasfusionale;
d) me¢icinali emoderivati prodottl da plasma nazionale in conto-Iavorazione, ai sensi

deWarticolo IS~comma I, della Jegge 21ottobre 2005, n, 219. previa .approvazicme della
SRC;

e) attivita d1 controllo sulla preparazioneedapplicazlone di emocomponenti auto.loghi per uso
non trasfuslonale proooUialdi fuoTi del $ervizi trasfilsionali, ai sensi della nonnati va
vigente.

2. II Direttor¢ sanitaria della Struttura sanitaria ricevente e responsabile delleattivita trasfusionali
e nomina, tea jmedici Qj:Ierantinena struttuta. it teferente per 10 ~()lgiInento delle attivHa di cui
aUa Ptl'!sentc convenzione. 11referente della StruttlllJ1 sanitariaricevente partecipaal COmitalo
del buonuso del gangue dell' Azienda.fotnitrice.

ARTICOL02
(Obblighi delle patti)

1. L' Azienda fornitrice rende disponibile la normativa vigente di riferimento e i relativi
aggiornamentl esi itnpegna a:
a. gatantire la disponibiJit~ deUe attivita trasfuSionali 240te su 24 direttamente 0 attraverso )a

retetrasmsionale regiollale. secondo 1a programmazione regi<male;
b. definitetipologie di prodotti e pre~ioni e modalitA di erogazione degli stessi come

.nSilltanQ clal l'epertorio allegata aUaPl'esenteconven~onei
c. fornire. in applicazione dellanormativa vigen.te, Ie procedure relative a;

J, ticbiesta di emo\:omponenti, ivic()mpr~a Ia ricbiesta urgente e urgentissima;
2. richiesta ditttedicinaii emoderivati da conto lavorazione;
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3. richiesta dj prestazioni di medicina trasfusionalc (consu)enze specialistiche, esami
immunoematologici. altro da specificare);

4. modalita di assegnazione e consegna degU emocomponenti;
5. mOOaUmdi restituziQne degli emocomponenti non utilizzati;
6, confezionamento etraspoIto di sangue, di emocomponenti, di proclotti emodetivati e

dei campioni di sangue 'he necessitano di trasporto a temperaturacontrollata;
7. garanzia deUa sicurezza della trasfusione conparticolare riferimento a preiievi per

indagini pretrasfusionaIi, nchiesta, assegnaz.ione, consegna, traspolto e tracciahilita
degll emocomponenti;

8. conservaziolle degli emocomponenti e dei meclicinali emoderivati;
9. gestione deUe tecnologie strumentali ed informatiche.

2. La Strutturasanitaria ricevente, presoatto deJla normativa vigente d.i riferimento e dei relativj
aggiornamenti, si impegna a:
a. riconoscere l'eSClUSlvitildeUa foInitura;
h. non porrea carico ina]cun modo al paziente. ne direttamente ne indirettamcnte. il costo

degli emocompo1\entiad uso trasfusionale, aegtiemocomponentiad uso non trasfusiona!c,
indus} queUi autologhi prodotti at di fuori dei Servizi trasfilsionaliper indicazioni
terapeuticbeappropriate,cla1>oratedaI eNS edaggiomate attraverso H previsto gruppo
multidisciplinare, e dei medicinali emoderivati da ccmto·lavorazione; tali costi Sone da
addebitarsi aU' A1Jenrla sanitaria di teside1l7.a del pazientestesS(). secondo modalita stabilite
a 11ve1l0regionaIe;

c. comunicare all'Azienda fornitrice it nominativo delmedi.co referente delle attivita
trasfusionali in convenzione;

d. restituire i prodotti non utilizzatisecondo le 1Tloda1ita e i tempi indicati da! Servizio
Trasfusionaledi rlfetimento di cui a1 comma 1.lettera c), punto S;

e. ganuttire la ttacciabilita del prodotti ricevnti;
f. ganmtire.l' osservanza delle procedure per 1a slcurezza.trasfusionale pteviste dalle vigenti

disj)osizioni;
g, far pervenire sistetnaticamente al Servizlo Trasfusi()nale la dichiarazione di avvenuta

ttasfusioneiappHcazione e la llotifica di reazioniedevent1 .avversi, secondo Ie indicazioni
fQrnite dal.medesimo.

ARTJCOL03
(Fomitura di emocomponentiad liso i.rasfusiQnale e attivita correlate)

I . La fornitura diemocompotlenti aduso trasfusionale prevede quanto segue.

a) Consulenzft di medicina trasfusiomtle
La richiesta di emocomponentiad us<>.trasfushma1e deve esser¢ pteceduta dauna consulenza di
medicina trasfusionale fomita daI Servizio TrasfusionaIe dell' Azienoa fOJ:nitrice seeond9 modal ita
condivise.

b) Sicurezza della trasCusione
...La.~tru(t!!ta s.anitaria ricevente ··-applica'~.leprocedure per -gMmtire- la -sicui~~er pazie-nte-
candidato alIa tTasfusione fomite dal Servizio Trasfusionale econdivisenell'ambito del Com.itato
ospedaliero di buon uso delsangue. .
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t) Prelievj ematici per indftgini imtUunoematologiche e pretraslltsiollsli
La raccolta e l'mvio dei prelievi ematici avvengono in confonnitA alIa normativa vigentee secondo
Ie clisposizioni fomite daJ Servizio Trasfusionale deU' Azienda fomitrice.

d) Richiesta trasfusil)nale
La richiesta trasrusionaleavviene in conformim aHa nonnativa vigente, secondo Ie modalitl! di
compiJazione e trasmissione del modulo di richiesta forniti dal Servizio Trasfusionale dell' Azienda
fotnitrice.

e) Indaginipretrasfusionali
n Servizio Trasfusionale del1'Azienda fomitrice garantisce l'esecu:zione delle indagini
pretrasfusiona1i in confonnit:illJlanonnat1'Va vigente.

1) Assegnaziolle e consegna
Il Servizio Trasfusionalc delP Azienda fomitrice, confonnemente alIa normativa vigente, stabilisce
e fomisce i crileri dl assegnazione e Ie moda1itadi consegna degIi emocomponenti.

g) Modalita di ~onfezionamentQ e trasPQrto
II Servi2:io Trasfusionale dell' Azienda fomitrice, confonnemente alia normativa vigeote, definisce
Ie modalita di confe:zionamento e di trasporto.
II trasporto deve avvenire in condizioni cbe (;onsentano di mantenere l'integrita e Ie caratteristiche
biologiche dd prodotti.
I.e procedure di trasporto devono essete convllJidate e periodicamente riconvalidate in conformiti't
aHa nonnatiVa vigente daparte del responsabile del tras/)Orto.

h) Modalitadi conserva:zione
11Servi:zio Trasfusionale dell' Azienda.fontitrice definisce Ie modalita di conservazione dei prodotti
presso la Struttuta sanitaria ricevente,al nne di garantU-e. it mantenirnento delle caratteristiche
biologiche e funzionali degli stessi, lllconformita. a]/a.norml;Jtivavigente.

i) Awenuta trasfusione
Il Servizio Trasfusionale delI'Azienda fornitrice definisce Ie D1.odalitil. con cui la Struttura sanitaria
ricevente cleve dare sistematica comunicazione deWavvenutatrasfusione.

j) Gestione delle unitanoll utiUzzate
- Il'Servizio trasfusionaie de1l'Aztenda fontitrise ~finisce Ie modlUiti't dt gestione e i tempi di

restituzione delJe unita non utilizzate, in cOnfotmita alia nonnativa vigentc.

k} Gestio.1i) deUereuioni ed evellti a.vversi
II Servizio trasfusionale: deU'A,tienda fornitrlce detlnisce Ie modalitil. con QUi la Strutturasanitaria
ricevente nOlifica'le eventuali r¢a.4ioni ed eventi avvers) secondo Ia notmativa vigente.

I) Gestione delle unita autologbe
) . II paziente cartdjdatd at predeposito viene inviato <lalla Slruttura sanitarill ricevente al Servi~iQ

trasfusiooole deW Azienda fornitrice. per la veri fica deU'applicabilitil. di unprogra.ynma di
predeposito petautQtrasfusiQne sulla base del1eindicazioni e cOntroindicazioni previste dane
vigenti disposizioni.

2. Qualdra it paztente debba effettuare ilpredepositopresso un Servizio Trasfusionale di una
Azienda sanitaria dive~daquena fornitrice., fennarestandola verifica di cui alpunto j,
devono essere definite Ie modalitil. operativeriguardanti Ie procedure di prelievo, trasporto e
consegna al Servi:lio traSfuSlonale delI' Azienda fotnitriee.
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ARTICOL04
(Emodiluizione e recupero peri-operatorio)

Le attivltit inerenti aUa emodiluizione pre-operntoria e al recuperO intra e peri-operatorio avvengono
in confonrtita alla nonnativa vlgente.

ARTICOLOS
(Fornitura di emocomponenti ad usa non trasfusionaIe)

1. La produzione, idelltificazione e tracciabilitA, appropriatezza, assegnazione. consegna cd
emovigilanza degli emocOmponenti da utUizzate per usa non trasfusionale, 2vvengono in
confonnita alla normativa vigente.

2. Il Servizio Trasfusionale dell'Azienda fornitricee 1a struttura sanitaria .ricevente definiscono
tipologia. diprodottie prestazionie m.odaIita dierogazione degli sTessi.

ARTICOL06
(ProdUZione e a.ppticazione di emocom.ponenti autologhi per uso nOn trasfusionaleaI di fuoci dei

Servizitrasfusi<?nali)

1. La Strut;tura sanitaria ricevente puo produrre gri emocomponenti 8utologhi per uso ,nan
trasfusionale. derivali da un prelievo di sangue periferico non superiote a 60 mL per singola
procedura e ditettatnente app1icati dopo lapreparazione, nel rispetto della normativa vigente,

2. ~1Servizio Tr~fusionale den' Azienc13fornitrice e la Struttuta sanitariaricevente definiscono Ie
attivita, prestazioni elrlodalit<i.clierogatione delle stesse.

3. Ii Setvlzio Trasfusionale deU'Azienda fomitrice:
-in baseagli 8Illbiti di applicazione clillica appropriati sta.biJiti &it CNS e aggiomati

dal gruppo multidisciplinaredi cui aldecreto 2 .novembre 2015. definisce i
protocollioperativi relativi aIle modalim di produzione e applicazione, in confonnita
aDa normativa vigente;

• svolge funzione di controlloe monitoraggio delle attivitli relative alla preparazione
ed appliea40ne degliemocomponenti autologhiper uso non trasfusionale. definendo
Ie modali$per l'addestramento e la fotmaL1one del referenteresponsabile e del
sanitari coinvblti, l'iden:tificazione qeglioperatoriresponsabilt della preparazioQe e
deWapplicatione terapeutica,. la registrazione dei. pl'odottie dei. pazienti per i quali
sonoimpie~ati,1a notifica degli eventi"r~oni avverse, iosvoJgimentodi periodiche
2ttivitli di veri fica.

ARTICOL07
(Fornitura d1prestazioni di me~icin~~~fusionate) .....,,~-==.,----==__ -,

.•...•..•.- .~--'---.

1. Le prestaztoni di. medicinll trasfUsionale e Ie moda1ita di erogazione delle stesse da parte
dell' AZienda fomitrice sano specificamente declinllte tra Je parti e allegate alia presente
convenzionc.
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ARTICOL08
(Fornitura di medicinali emoderlvati cIa ct>nto-lavorazione)

1. L' Azienda fornitrice puomettere .a disposizione della Struttura sanitaria ricevente imedicinali
emoderivatiprodotti da conto-lavorazione. In tal caso si applicanole tariffe previste dalla
normativa Dazionale vigente.

2. Le modalita cii forniturasono specificate e concordate ka Ie parti. fermo l'estando la valllta?ione
di appropriatezza di utilizzo dei medicinali emoderivati da conto-lavorazione da parte del
Servi:(:io Trasfusionale dell' Azienda fotnitrice.

ARTICOL09
(lnforrnativa econsensoaltrattamento dei dati personalie

. consenso inforrnato)

1. Per Pinformativa, il Consenso a1trattamento dei dati personalie it consenso imormato aUa
trasfusione e all'applicazione degliemocompooenti ad usa non trasfusionale si seguono Ie
indicazioni previste dalla normativa vigente in materia trasfusionale

ARTICOLO 10
(TraeciapHita)

1. La Strottura sanitaria ricevente garantisce la ttacciabilita secondo Ie modalita.. anche
infotnllitiche, previstedalla normativa. vigente.

2. QuaJora siano adottate Ie modaJita informatiche, Ie stesse rispondono ai reqllisiti minim) di
funzionalita e dI sicurezza previsti dalle vigenti disposizioni.

iunICOLOil
(Attrezzature,tecno)ogie e locali)

1.L'eventuale uti1izzo di attre-Wlture, tecnologie e Jocali deU'.A1:ienda fomhtice da parte della
Struttura sanitaria ricevente ., viceve:rsa, a S!.lpporto esc1usivo delle attivita trasfusionali, e
regolato da appositia.ccordi/conttatti rip()rbrti in specific! e ultenonallegati.

ARTICOLO 12
(Rapportieconomlci)

1.
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2. Per Ie attivitA svolte dal Servizio Trasfusionale del1'Azienda fornitrice relativamente agli
ern()con1ponenti autologhi per uso non trasfilsionale al di fuori dei Servizi trasfusionaJi. di cui
aWarticolo 6 della ptesenteconvenzione. si applicano Ie modal ita di rernunerazione stabilite
daIla Regione.

3. Per Ie prestazioni speciaIisticheoggetto della presente convenzione si appUcano Ie tariffe
previste daUa vigente normativa nazionale in materia.

4. EventuaJi ptestazionie/o progetti aggiuntivi 0 forme partico}ari di coHaborazione sono
condivisi tm Ie parti evidenziando la relativa valorizzazioneeconomica.

5. I CQsti ditrasporto sono a carico dena Struttura sanitaria ricevente.
6. I pagarnellti a lavore delle AZiende fornitrlci sonG effettuati cntro i Iimiti stabiliti daI Decreto

legislativo del 9 ottobre 2002, n. 231 e successive rnodificazionie integrazioni.

ARTICOLO 13
(Ourata)

1. La presente convenzioneha vaIiditit di tre anni daUa sottQscrizione. Sci mesi prima del tennine
della scadenza, le parti ~e definiscono il nnnovQ; S1.l11abasedella programmazione regiol')alc.

2. 11recesso e eserdtatosecondo la normativa vigente.
3. Copia della presente convenzione viene trasmessa aUa Struttura Regionaledi Coordinamento

per Ie attivita trasfusionalt

ARTICOLQ 14
(Foro COtnpet~nte)

1. Per roUe leeventllali CQntroversiestIll'interpre~ione ed esecuzione deUa presente
convenzjone sara competente in yia esclusiva il Foro di .•.,.......•.•.•......•'" .....•......•.•••.•.•...•...

•••.••.11. •..•••..••••••.•••..•.

Per }'Azienda fornitrice Per la Struttllra sanitaria ricevente

ALLEGATI
]) ReJ'ertorio di prestazioni e prodotti emgati dalla Azienda fotnitrice e'relativemoda1ita di
erogazione deg1i sres!!i
2) Ac~ordi/~ontratti perl'eventualeutiliuo diattrezzaroreltecno}ogie e locaij ptcuiaIl'ar~ J.,b--_.
3) Tanffe <11 cessione.- --'= -~ . .
4) Eventuali progetti dicui aU'art 12.
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