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REGIONE CALABRIA
Giunta Regionale
Dipartimento Tutela della Salute e
Politiche Sanitarie
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DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA
(per Pattuazione del vigente Piano di rientro dai disavanzi del SSR calabrese, secondo i
Programmi operativi di cui alParticolo 2, comma 88, della legge 30 dicembre 2009, n. 191,
nominato con Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 12.3.2015)

DCA n. 465 del :{5/{!2/ 2017

OGGETTO: Recepimento Accordo Stato-Regioni Rep. Atti n. 85 del 25/5/2017 concernente
“Schema tipo di convenzione tra le strutture pubbliche provviste di servizi trasfusionali e quelle
pubbliche e private accreditate e non accreditate, prive di servizio trasfusionale, per la fornitura di
sangue e suoi prodotti e di prestazioni di medicina trasfusionale”. Accordo ai sensi dell’articolo 6,
comma 1, lettera a), della legge 21 ottobre 2005, n. 219.
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DCA n.

OGGETTO: Recepimento Accordo Stato—Regmm Rep. Atti n. 85 del 25/5/2017 - Accordo tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento ¢ di Bolzano concernente “Schema tipo di
convenzione tra le strutture pubbliche provviste di servizi trasfusionali € quelle pubbliche e private
accreditate & non accreditate, prive di servizio trasfusionale, per la fornitura di sangue e suoi
prodotti e di prestazioni di medicina trasfusionale”. Accordo ai sensi dell’articolo 6, comma 1,
lettera a), della legge 21 ottobre 2005, n, 219,

IL COMMISSARIO AD ACTA

(per Pattuazione del vigente Piano di rientro dai disavanzi del SSR calabrese, secondo i
Programmi operativi di cui all’articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191,
nominato con Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 12.3.2015)

VISTO l'articolo 120 della Costituzione;

VISTO l'articolo 8, comma 1, della legge 5 Giugno 2003, n.131;

VISTO l'articolo 4, commi | e 2, del decreto legge 1° Ottobre 2007, n. 159, convertito con
modificazioni dalla legge 29 Novembre 2007, n. 222;

VISTO I'Accordo sul Piano di rientro della Regione Calabria, firmato tra il Ministro della salute, il
Ministro dell'Economia ¢ delle finanze e il Presidente pro fempore 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
dell'economia e delle finanze, di concerto con il Ministro della salute, sentito il Ministro per i rapporti
con le regioni, il Presidente pro tempore della Giunta della Regione Calabria ¢ stato nominato
Commissario ad acta per la realizzazione del Piano di rientro dai disavanzi del Servizio sanitario di
detta Regione € sono stati contestualmente indicati gli interventi prioritari da realizzare;

RILEVATO che il sopra citato articolo 4, comma 2, del decreto legge n. 159/2007, al fine di
assicurare la puntuale attuazione del Piano di rientro, attribuisce al Consiglio dei Ministri — su
proposta del Ministro dell'economia e delle finanze, di concerto con il Ministro del lavoro, della salute
e delle politiche sociali, sentito il Ministro per i rapporti con le regioni - la facolta di nominare, anche
dopo l'inizio della gestmne commissariale, uno o pitt sub commissari di qualificate e comprovate
professionalitd ed esperienza in materia di gestione sanitaria, con il complto di affiancare il
Commissario ad acta nella predisposizione dei provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico
commissariale;

VISTO ['articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, il quale dispone che per le
regioni gia sottoposte ai piani di rientro e gid commissariate alla data di entrata in vigore della
predetta legge restano fermi l'assetto della gestione commissariale previgente per la prosecuzione del
piano di rientro, secondo programmi operativi, coerenti con gli obiettivi finanziari programmati,
predisposti dal Commissario ad acta, nonché le relative azioni di supporto contabile e gestionale;
VISTI gli esiti delle riunioni di verifica dell'attuazione del Piano di rientro, da ultimo della riunione
del 26 luglio e del 23 novembre 2016 con particolare riferimento all'adozione dei Programmi

operativi 2016-2018;
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VISTO il DCA n. 119 del 4/11/2016 con il quale ¢ stato approvato 11 Programma Operativo 2016-
2018, predisposto ai sensi dell’art. 2, comma 88, della L. 23 dicembre 2009, n. 191 e s.m.i.;

VISTO il Patto 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 “ Disposizioni per la formazione del bilancio
annuaie e pluriennale dello Stato “ (Legge di Stabilitd 2015) e s.m.i;

VISTA Ia nota prot. n.298/UCL397 del 20 marzo 2015 con la quale il Ministero dell’Economia e
delle Finanze ha trasmesso alla Regione Calabria la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del
12.3.2015 con la quale ¢ stato nominato I'Ing. Massimo Scura quale Commissario ad acta per
I'attuazione del vigente Piano di rientro dai disavanzi del SSR calabrese, secondo i Programmi
operativi di cui all'articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, ¢ successive
modificazioni;

VISTA la medesima Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 12.3.2015 con la quale & stato
nominato il Dott. Andrea Urbani sub Commissario unico nell’attuazione del Piano di Rientro dai
disavanzi del SSR della regione Calabria con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella
predisposizione dei provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico commissariale;
RILEVATO che con la anzidetta Deliberazione ¢ stato assegnato al Commissario ad acta per
l'attuazione del Piano di rientro l'incarico prioritario di adottare ¢ ed attuare i Programmi operativi e
gli interventi necessari a garantire, in maniera uniforme sul territorio regionale, l'erogazione dei livelli
essenziali di assistenza in condizioni di efficienza, appropriatezza, sicurezza e qualitd, nei termini
indicati dai Tavoli tecnici di verifica, nell'ambito della cornice normativa vigente, con particolare
riferimento alle seguenti azioni ed interventi prioritari:

1) adozione del provvedimento di riassetto della rete ospedaliera, coerentemente con il Regolamento
sugli standard ospedalieri di cui all'Tntesa Stato-Regioni del 5 agosto 2014 e con i pareri resi dai
Ministeri affiancanti, nonché con le indicazioni formulate dai Tavoli tecnici di verifica;

2) monitoraggio delle procedure per la realizzazione dei nuovi Ospedali secondo quanto previsto
dalla normativa vigente ¢ dalla programmazione 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 di assistenza territoriale, in coerenza con quanto
specificatamente previsto dal Patto per la salute 2014-2016;

5) razionalizzazione e contenimento della spesa per il personale;

6) razionalizzazione e contenimento della spesa per l'acquisto di beni e servizi;

7) interventi sulla spesa farmaceutica convenzionata ed ospedaliera al fine di garantire il rispetto dei
vigenti tetti di spesa previsti dalla normativa nazionale;

8) definizione dei contratti con gli erogatori privati accreditati e dei tetti 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
ridefinizione delle tariffe delle prestazioni sanitarie, nel rispetto di quanto disposto dall'art. 15, comma
17, del decreto-legge n. 95 del 2012, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 135 del 2012;

9) completamento del riassetto della rete laboratoristica e di assistenza specialistica ambulatoriale;
10) attuazione della normativa statale in materia di autorizzazioni e accreditamenti istituzionali,
mediante adeguamento della vigente normativa regionale;

11) interventi sulla spesa relativa alla medicina di base;

12) adozione dei provvedimenti necessari alla regolarizzazione degli interventi di sanitd pubblica
veterinaria e di sicurezza 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 i provvedimenti aziendali che siano
di ostacolo alla piena attuazione del piano di rientro e dei successivi Programmi operativi, nonché in
contrasto con la normativa vigente ¢ con i pareri ¢ le valutazioni espressi dai Tavoli tecnici di verifica
¢ dai Ministeri affiancanti;

14) tempestivo trasferimento delle risorse destinate al SSR da parte del bilancio regionale;




15) conclusione della procedura di regolarizzazione delle poste debitorie relative all'’ASP di Reggio
Calabria;

16) puntuale riconduzione dei tempi di pagamento dei fornitori ai tempi della direttiva europea
2011/7/UE del 2011, recepita con decreto legislativo n. 192 del 2012;

VISTA la nota 0008485-01/08/2017 — GAB — GAB — A, con la quale il Dott. Andrea Urbani,
Direttore Generale della Programmazione Sanitaria del Ministero della Salute, ha rassegnato le
proprie dimissioni dall’incarico di sub-Commissario ad acta per attuazione del Piano di Rientro dai
disavanzi sanitari per la Regione Calabria;

PREMESSO CHE la legge n. 219 del 21 ottobre 2005 recante “Nuova disciplina delle attivita
trasfusionali e della 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 o pitt accordi tra Governo, regioni e province
autonome sanciti dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni ¢ le
province autonome di Trento e di Bolzano, “venga promossa la uniforme erogazione dei livelli
essenziali di assistenza in materia di attivita trasfusionali, anche attraverso la qualificazione
dei servizi trasfusionali, confermando la natura di struttura pubblica dei presidi e delle
strutture addetti alle arttivita trasfusionali,l’omogeneizzazione e standardizzazione della
organizzazione delle stesse nonché delle unita di raccolta, delle frigoemoteche e delle banche
degli emocomponenti di gruppo raro e per le emergenze e di cellule staminali™;

= all’articolo 4, comma 1, che “il sangue umano non é fonte di profitto. Le spese sostenute per la
produzione e la distribuzione del sangue e dei suoi prodotti, comprese le cellule staminali
emopoietiche, non sono addebitabili al ricevente ed escludono comungue addebiti accessori ed
oneri fiscali, compresa la partecipazione alla spesa sanitaria”;

= all’articolo 17 che “venga promossa la diffusione delle pratiche del buon uso del sangue e delle

cellule staminali da sangue cordonale e dell autotrasfusione sotto forma di predeposito e

recupero perioperatorio, sia nelle strutture sanitarie pubbliche, sia, tramite apposite

convenzioni con il servizio trasfusionale di riferimento, nelle strutture sanitarie private
accreditate e non accreditate. A tal fine, venga istituito, presso le aziende sagnitarie, senza
nuovi 0 maggiori oneri per la finanza pubblica, il comitato ospedaliero per il buon uso del
sangue e delle cellule staminali da sangue cordonale, con il compito di effettuare programmi
di controllo sulla utilizzazione del sangue e dei suoi prodotti e di monitoraggio delle richieste
trasfusionali”;
VISTI

- il decreto del Ministro della Salute 1 settembre 1995 ¢ s.m.i. recante “Costituzione e compiti
dei comitati per il buon uso del sangue presso i presidi ospedalieri”, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale del 13 ottobre 1995, n. 240;

- il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207, recante "Aftuazione della direttiva
2005161/CE che applica la direttiva 2002198/CE per quanto riguarda la prescrizione in
tema di rintracciabilita 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 2002198/CE per quanto riguarda le norme e le
specifiche comunitarie relative ad un sistema di qualita per i servizi trasfusionali";

- 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 qualita e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la
distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti™;

- I’Accordo tra il Governo, le Regioni ¢ le Province autonome sul documento concernente i
requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi
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trasfusionali e delle unita di raccolta e sul modello per le visite di verifica, repertorio Atti n.
242/CSR del 16 dicembre 2010, recepito con D.P.G.R. n. 32 del 15/04/2011;

- T’Accordo tra il Governo, le Regioni ¢ le Province autonome sul documento concernente
“Linee guida per [’accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del
sangue e degli emocomponenti”, repertorio Atti n.149/CSR del 25/07/2012, recepito con
DPGR n. 67 del 29/05/2013;

- TP’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome sul documento relativo a
"Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamento per le aitivitd
trasfusionali”, repertorio Atti n.206/CSR del 13 ottobre 2011, recepito con DPGR n. 81 del
18/06/2012 e s.m.i., con il quale ¢ stata istituita la Struttura Regionale di Coordinamento
delle attivita trasfusionali, denominata Centro Regionale Sangue, ai sensi dell’art. 6, comma
1, lettera c) della L..219/2005;

- TI’Accordo tra Governo, Regioni € Province autonome concernente “Indicazioni in merito al
prezzo unitario di cessione, tra aziende sanitarie e tra Regioni e Province autonome, delle
unita di sangue,dei suoi componenti e dei farmaci plasma derivati prodotti in convenzione,
nonché azioni di incentivazione dell interscambio tra le aziende sanitarie all’interno della
regione e tra le regioni”, sancito il 20 ottobre 2015 (Rep. Atti n. 168/CSR);

CONSIDERATO CHE il decreto 2 novembre 2015, recante “Disposizioni relative ai requisiti di
qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti” prevede:

e all’articolo 1, comma 1, che lo stesso decreto si applichi anche agli emocomponenti per uso
non trasfusionale ¢ a quelli per uso autologo;

o all’art. 19 che “gli emocomponenti autologhi sono raccolti, preparati e conservati con le
stesse modalita degli emocomponenti allogenici e sono identificati come tali nonché
conservati, trasportati e distribuiti separatamente dagli emocomponenti per uso allogenico”
e rimanda all’Allegato IX per le modalita e le procedure per la raccolta, la preparazione,
Petichettatura e la conservazione di sangue intero e di emocomponenti ad uso autologo;

o all’art. 20, comma 2, che “I’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 aggiornare periodicamente le indicazioni terapeutiche
sull’utilizzo appropriato degli emocomponenti per uso non trasfusionale, il CNS definisce e
coordina un apposito gruppo tecnico multidisciplinare”;

o all’art. 20, comma 3, che “la produzione o l'utilizzo di emocomponenti per uso non
trasfusionale con modalita diverse da quanto indicato nel presente decreto e per indicazioni
cliniche non ancora consolidate, sono definite in specifici progetti di ricerca secondo le
disposizioni normative vigenti in tema di sperimentazioni cliniche, previo coinvolgimento
dei servizi trasfusionali e strutture sanitarie utilizzatrici e consenso al trattamento dei dati
personali nell’ambito di studi clinici. L’ avvio di tali progetti &é comunicato anche al Centro
Nazionale Sangue”;

e all’art. 20, comma 5, che “le disposizioni relative alle caraiteristiche e modalita di raccolta,
produzione, etichettatura confezionamento e trasporto relative agli emocomponenti per uso
non trasfusionale sond riportate nell’Allegato X';

e all’art. 20, comma 7, che “la produzione di emocomponenti autologhi per uso non
trasfusionale al di fuori dei servizi trasfusionali pué essere effettuata in strutture sanitarie
pubbliche e private, accreditate o non accreditate, nell’ambito della convenzione con
lazienda sanitaria in cui opera il servizio trasfusionale di riferimento, nel rispetto di
quanto indicato nell’Allegato X, punto E. Le Regioni e le Province autonome definiscono
specifiche indicazioni per la stipula delle convenzioni tra I’azienda sanitaria in cui opera il
servizio trasfusionale e le strutture sanitarie pubbliche e private, accreditate o non
accreditate. ”;

VISTO I’Accordo Stato-Regioni Rep. Atti n. 85 del 25/5/2017 concernente “Schema tipo di
convenzione tra le strutture pubbliche provviste di servizi trasfusionali e quelle pubbliche e private
accreditate e non accreditate, prive di servizio trasfusionale, per la fornitura di sangue e suoi
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prodotti e di prestazioni di medicina trasfusionale” che aggiorna e approva lo schema tipo di
convenzione tra le strutture pubbliche provviste di servizi trasfusionali e quelle pubbliche e private
accreditate € non accreditate, prive di servizio trasfusionale, per la fornitura di sangue e suoi
prodotti e di prestazioni di medicina trasfusionale. Lo stesso Accordo stabilisce:

= al punto 6 che “le Regioni e le Province autonome, per la stipula delle convenzioni
previste per la produzione di emocomponenti autologhi per uso non trasfusionale al di
Juori dei Servizi Trasfusionali, sentita la Struttura Regionale di Coordinamento per le
attivita trasfusionali e tenendo a riferimento le normative vigenti nazionali e regionali
in materia, stabiliscono, con apposito atto, nel rispetto della propria autonomia
organizzativa, specifiche indicazioni e modalita di remunerazione delle attivitd di
controflo sulla preparazione e applicazione degli emocomponenti autologhi per uso non
trasfusionale svolte dall’Azienda Sanitaria sede del Servizio Trasfusionale, di cui al
punto 2, parte E, dell’allegato X del decreto 2 novembre 2013, a favore delle strutture
sanitarie pubbliche e private accreditate e non accreditate, prive di servizio
trasfusionale”;

» al punto 7 che “entro sei mesi dalla sua entrata in vigore le Regioni e Province
autonome recepiscano lo stesso, dando contestuale attuazione in modo uniforme e non
modificabile ai principi e ai contenuti ivi previsti nel rispetto della propria
organizzazione territoriale ”,

* al punto 8 che “con ulteriore apposito provvedimento, entro i successivi ire mesi, le
Regioni e Province autonome, avvalendosi della Struttura Regionale di Coordinamento
per le attivita trasfusionali (SRC),nell’ambito della programmazione sanitaria regionale
determinano i criteri sulla base dei quali vengono stabilite le modalita e la tipologia di
approvvigionamento di prodotti e servizi e individuano di conseguenza le Aziende
sanitarie sedi di Servizio Trasfusionale di riferimento per la stipula delle convenzioni
con le Sirutture sanitarie prive di Servizio Trasfusionale™;

= al punto 9 che “le convenzioni siano stipulate entro e non oltre il 31 dicembre 2017%;

RITENUTO pertanto di:

recepire integralmente il predetto Accordo Stato-Regioni Rep. Atti n. 85 del 25/5/2017 e
allegarlo al presente atto quale parte integrante e sostanziale;

stabilire che il Dipartimento Tutela della Salute, avvalendosi della Struttura Regionale di
Coordinamento per le attivitd trasfusionali (SRC), nell’ambito della programmazione
sanitaria regionale, provveda all’adozione dei necessari successivi atti finalizzati alla
completa attuazione di quanto previsto nel suddetto accordo, sulla scorta dei quali le
Aziende del Servizio Sanitaric Regionale dovranno determinarsi per i conseguenti
adempimenti di competenza;

VISTI altresi

la legge regionale 13 maggio 1996 n.7 e ss.mm. e. ii (Norme sull’ordinamento della struttura
organizzativa della Giunta regionale ¢ sulla dirigenza regionale);

la Deliberazione di Giunta Regionale n. 352 del 31/07/2017 con la quale il Dott. Bruno Zito
¢ stato individuato quale Dirigente Generale ad interim del Dipartimento Tutela della Salute
e Politiche Sanitarie, nelle more dell’individuazione del titolare all’esito delle procedure
previste dalla normativa vigente;

il D.P.G.R. n.75 del 02/08/2017 con ¢ui ¢ stato conferito I’incarico di Direzione Generale ad
interim del Dipartimento “Tutela della Salute e Politiche Sanitarie” al dott. Bruno Zito;

la nota del Direttore Generale del 13.10.2016 prot. n. 309579, con la quale il Dott. Sergio
Petrillo Dirigente Medico in temporaneo utilizzo presso il Dipartimento, ¢ stato nominato
responsabile dei procedimenti inerenti al Settore n.11 “Servizi Ospedalieri — Specialistica
Ambulatoriale, Diagnostica e Laboratoristica Pubblica e Privata™;

la legge regionale n. 34/2002 ¢ s.m 1. e ritenuta la propria competenza,

sulla scorta dell’istruttoria effettuata dalla struttura competente
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DECRETA

Per le motivazioni di cui in premessa, che qui si intendono riportate ¢ trascritte quale parte
integrante ¢ sostanziale del presente atto,
DI RECEPIRE integralmente 1’Accordo tra Governo, Regioni ¢ Province autonome di Trento e
Bolzano, concernente “Schema tipo di convenzione tra le strutture pubbliche provviste di servizi
trasfusionali e quelle pubbliche e private, accreditate e non accreditate, prive di servizio
trasfusionale, per ia fornitura di sangue e suoi prodotti e di prestazioni di medicina trasfusionale.”
(Rep. Atti n. 85 del 25 maggio 2017), allegato ¢ parte integrante e sostanziale del presente atto;
DI STABILIRE CHE il Dipartimento Tutela della Salute, avvalendosi della Struttura Regionale di
Coordinamento per le attivitd trasfusionali (SRC), nell’ambito della programmazione sanitaria
regionale, provveda all’adozione dei necessari successivi atti finalizzati alla completa attuazione di
quanto previsto nel suddetto accordo, sulla scorta dei quali le Aziende del Servizio Sanitario
Regionale dovranno determinarsi per i conseguenti adempimenti di competenza.
DI TRASMETTERE il presente decreto, ai sensi dell’art. 3 comma 1, Accordo del Piano di
rientro, al Ministeri competenti; _
DI DARE MANDATO alla Struttura Commissariale per la trasmissione del presente decreto al
Dirigente generale del Dipartimento Tutela della Salute ed agli interessati;
DI DEMANDARE al suddetto Dipartimento:

= ogni attivitd consequenziale al presente provvedimento;

= la pubblicazione del presente provvedimento sul BURC telematico ¢ sul sito web del

Dipartimento Tutela della Salute della Regione Calabria.

11 Commissario ad acta
Ing. Massimo Scura
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CONFERENZA PERMANENTE PER ! RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANO

Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano concernente
"Schema tipo di convenzione tra le strutture pubbliche provviste di servizi trasfusionali e quelle
pubbliche e prwate accreditate € non accreditate, prive di servizio trasfusionale, per la fornitura di
sangue e suoi prodottn & di prestazioni di medicina trasfusxonale”

Accordo ai sensi dell'articolo 6, comma 1, lettera a), della legge 21 ottobre 2005, n. 219.

Repertorio attin, 8% /CSR del 25 maggio 2017

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nell'odierna seduta del 25 maggio 2017;

VISTI gli articoli 2, comma 1, lett. b) e 4, comma 1, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281,
che affidano a questa Conferenza il compito di promuovere e sancire accordi tra Governo e
Regioni, in attuazione del principio di leale collaborazione al fine di coordinare I'esercizio delle
rispettive competenze e svolgere attivita di interesse comune;

VISTA la legge 21 ottobre 2005, n. 219, “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della
produzione nazionale degli emoderivati” e successive modificazioni e integrazioni, in particolare
P'articolo 6, comma 1, lettera a), con il quale attraverso uno o piu accordi, “viene promossa la
uniforme erogazione dei livelli essenziali di assistenza in materia di attivitd trasfusionali, anche
attraverso la qualificazione dei servizi trasfusionali, confermando la natura di struttura pubblica dei
presidi e delle strutture addetti alle attivita trasfusionali, 'omogenegizzazione e standardizzazione
della organizzazione delle stesse nonché delle unita di raccolta, delle frigo emoteche e delle banche
degli emocomponenti di gruppo raro e per le emergenze e di cellule staminali”;

VISTO 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
rintracciabilita del sangue e degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la nofifica di effetti
indesiderati ed incidenti gravi”,;

VISTO il decreto legisiativo 9 novembre 2007, n. 208, recante “Aftuazione 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 qualita per i servizi trasfusionali;

VISTO F'Accordo tra il Governo e e Regioni € Province autonome di Trento e Bolzano sui requisiti
minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivitd dei servizi trasfusionali e delle unita di
raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica, sancito dalla
Conferenza Stato Regioni il 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR),
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tra il Governo, fe Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano nei termini che seguono:

CONSIDERATO che la legge 21 oftobre 2005, n. 219, allarticolo 4, affermande che il sangue
umano non & fonte di profitto, prevede che le spese sostenute per la produzione e la distribuzione
del sangue e dei suoi prodotti non sono addebitabili al ricevente ed escludono comunque addebiti
accessori ed oneri fiscali, compresa la partecipazione alla spesa sanitaria stabilendo altresi che le
attivita trasfusionali rientrano nei Livelli Essenziali di Assistenza sanitaria ed i relativi costi sono a
carico del Fondo sanitario nazionale;

CONSIDERATO che la medesima legge 218 del 2005, all'articolo 5, comma 1, lettera b) include tra i
Livelli Essenziali di Assistenza in materia di atlivita trasfusionali le prestazioni di diagnosi e cura in
medicina trasfusionale, organizzate in relazione alla complessita della rete ospedaliera pubblica e
privata dell'ambito territoriale di competenza, comprendenti, tra I'altro, 'assegnazione e distribuzione
del sangue e degli emocomponenti, il supporto trasfusionale nell'ambito del sistema dei servizi di
urgenza e di emergenza e lo svolgimento di attivita di medicina trasfusionale e di emaferesi
terapeutica e di assistenza ai pazienti, sia in costanza di ricovero sia in regime ambulatoriale;

CONSIDERATOQ, altresi, che la legge 219 del 2005, allarticolo 17, comma 1, promuove la diffusione
delle pratiche del buon uso del sangue e delle cellule staminali da sangue cordonale e
dell'autotrasfusione sotto forma di predeposito e recupero perioperatorio, sia nelle strutture sanitarie
pubbliche, sia tramite apposite convenzioni con il servizio trasfusionale di riferimento, nelie strutture
sanitarie private accreditate € non accreditate, prevedendo a tal fine, Fistituzione presso le aziende
sanitarie del comitato ospedaliero per il buon uso del sangue e delle cellule staminali da sangue
cordonale;

CONSIDERATO che la legge 21 ottobre 2005, n. 219, all'articolo 6, comma 1, lettera a) prevede che
con uno o piu accordi possa essere promossa la uniforme erogazione dei Livelli Essenziali di
Assistenza in materia trasfusionale nonché la omogeneizzazione e la standardizzazione delle attivita
trasfusionali su tutto il territorio hazionale, comprese quelle svolte presso le strutturé sanitarie
pubbliche e private, prive di servizio trasfusionale;

CONSIDERATO che il decreto 2 novembre 2015, all'articolo 1, comma 1, prevede che lo stesso si
applichi anche agli emocomponenti per uso trasfusionale & agli emocomponenti per uso autologo;

TENUTO CONTO della necessita di aggiornare e adeguare la disciplina recata dal decreto
1°settembre 1995, emanato ai sensi dell’articolo 6, comma 3, della legge 4 maggio 1990, n. 107,
abrogata dalla legge 21 oftobre 2005, n. 219, al mutato quadro normativo intervenuto a seguito
del’emanazione di horme nazionali e di derivazione europea nel settore trasfusionale;

RITENUTO pertanto necessario, alla luce dell’evoluzione del sistema trasfusionale nazionale
conseguente agli interventi legislativi, nazionali e di derivazione europea, nonché agli interventi
normativi in materia di federalismo fiscale, coerentemente ai principi di programmazione sanitaria in
materia di attivita trasfusionali & nel rispetto dellautonomia regionale nella programmazione e
organizzazione delle attivita sanitarie, definire un nuovo schema tipo di convenzione per regolare i
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private, accreditate e non accreditate, per la fomitura di sangue e suoi prodotti e di prestazioni di
medicina trasfusionale;

CONSIDERATO inoltre che il decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015, nel disciplinare i
requisiti di sicurezza degli emocomponenti ad uso autologo, ha previsto, in particolare, all'articolo 19
che “gli emocomponenti autologhi sono raccolti, preparati e conservati con le stesse modalita degli
emocomponenti allogenici e sono identificati come tali nonché conservati, trasportati e distribuiti
separatamente dagli emocomponenti per uso allogenico” rimandando alfAllegato IX per le corrette
modalita e procedure per la raccolta, la preparazione l'etichettatura e la conservazione di sangue
intero e di emocomponenti ad uso autologo, ivi compresi le indicazioni, i ¢riteri di controindicazione e
la gestione delle attivita inerenti alla emodiluizione e recupero peri-operatorio;

CONSIDERATO inoltre, che il decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015, nel disciplinare i
requisiti di qualita e sicurezza degli emocomponenti, all'articolo 20, per gli emocomponenti per uso
non trasfusionale, ha previsto, in particolare:

- al comma 2 che l'utilizzo degli emocomponenti ad uso non trasfusionale risponde a criteri di
appropriatezza stabiliti suila base delle evidenze scientifiche consolidate disponibili e che il
CNS, al fine di stabilire e aggiornare periodicamente le indicazioni terapeutiche suil'utilizzo
appropriato degli emocomponenti per uso non trasfusionale, definisce € coordina un apposito
gruppo tecnico multidisciplinare;

- al comma 3 che la produzione o l'utilizzo di emocomponenti per uso non trasfusionale con
modalitd diverse da guanto indicato nel decreto e per indicazioni cliniche non ancora
consolidate, sono definite in specifici progetti di ricerca secondo le disposizioni normative
vigenti in tema di sperimentazioni cliniche, previo coinvolgimento dei servizi trasfusionali e
strutture sanitarie utilizzatrici e consenso al trattamerito dei dati personali nell'ambito di studi
clinici e che 'avvio di tali progetti & comunicato anche al Centro hazionale sangue;

- al comma 7 che la produzione di emocomponenti autéloghi per uso non trasfusionale al di
fuori dei servizi trasfusionali pud essere effettuata in strutture sanitarie pubbliche e private,
accreditaté 0 non accreditate, nell’ambito della convenzione con I'azienda sanitaria in cui
opera il servizio trasfusionale di riferimento, nel rispetto di quanto indicato nell'Allegato X,
punto E, disponendo a tal fine che le Regioni e le Province autonome definiscono specifiche
indicazioni per la stipula delle convenzioni tra 'azienda sanitaria in cui opera il servizio
trasfusionale e le strutture sanitarie pubbliche e private, accreditate o non accreditate;

RITENUTO opportuno dare attuazione a quanto disposto ail'articolo 20, comma 7, del decreto 2
novembre 2015, ricomprendendo nell'ambito dello schema tipo di convenzione di cui al presente
atto, anche la produzione di emocomponenti autologhi per uso non trasfusionale al di fuori dei

servizi trasfusionali, per le indicazioni terapeutiche appropriate, elaborate dal CNS ed aggiornate-

periodicamente dal previsto gruppo multidisciplinare coordinato dallo stesso Centro, provvedendo a
definire i rapporti tra Pazienda sanitaria in cui opera il servizio trasfusionale di riferimento e le
strutture sanitarie pubbliche e private, accreditate 6 non accreditate, prive di servizio trasfusionale,
nel rispetto delle indicazioni dell'Allegato X, punto E del citato decreto;

i

Si CONVIENE
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E’ approvato lo schema tipo di convenzione tra I'Azienda sanitaria/lEnte sede del Servizio
Trasfusionale e le strutture sanitarie pubbliche e private, accreditate e nén accreditate, per la
fornitura di sangue e suoi prodotti e di prestazioni di medicina trasfusionale, definito
nell Allegato A, parte integrante del presente accordo.

AJ sangue e suoi prodotii si applicano le tariffe, uniche sul territorio nazionale, di cui alla
normativa vigente. In nessun caso il sangue e i suoi prodotti, inclusi gli emocomponenti
autologhi ad uso non trasfusionale prodotti al di fuori dei servizi trasfusionali, sono addebitati
al paziente che & anche escluso dalla compartecipazione alla spesa sanitaria.

Alle prestazioni di medicina trasfusionale si applicano le tariffe previste dal sistema di
remunerazione delle prestazioni nel Servizic Sanitaric Nazionale = le modalita di
applicazione delle stesse, stabilite dalla normativa regionale vigente,

Le Regioni e le Province autonome, nellambito della propria autonomia organizzativa,
stabiliscono modalita attraverso cui il sangue e i suoi prodotti forniti in base alla convenzione
siano addebitati al’Azienda sanitaria di residenza del paziente. A tal fine, nel caso di rapporti
tra strutture pubbliche si utilizzano strumenti di mobilitd sanitaria o altre modalita di
compensazione intraregionale; nel caso di rapporti tra strutture pubbliche e private, la
Struttura privata procede alf'addebito dei costi all Azienda sanitaria di residenza del paziente
in relazione alle procedure amministrative regionali.

Lo schema tipo di convenzione di cui al presente atto si applica anche per la stipula di
convenzioni tra 'Azienda sanitaria/Ente sede del Servizio trasfusionale e le strutture sanitarie
pubbliche e private, accreditate e non accreditate, per la produzione, al di fuori dei servizi
trasfusionali, di emocomponenti autologhi per uso non trasfusionale. E' oggetto della
convenzione la produzione e lutilizzo di tali emocomponenti autologhi per uso non
trasfusionale esclusivamente per le indicazioni terapeutiche appropriate, elaborate dal CNS
ed aggiornate attraverso il gruppo multidisciplinare di cui all'articolo 20, del decreto 2
dicembre 2015 e pubblicate sul sito del CNS.

Le Regioni e le Province autonome, per la stipula delle convenzioni previste per la
produzione di emocomponenti autologhi per uso non trasfusionale al di fuori dei Servizi
trasfusionali, sentita {a Struttura regionale di coordinamento per le attivita trasfusionali e
tenendo a riferimento le normative vigenti nazionali e regionali in materia, stabiliscono, con
apposito atto, nel rispetto della propria autonomia organizzativa, specifiche indicazioni e
modalita di remunerazione delle attivita di controllo sulla preparazione ed applicazione degli
emocomponenti autologhi per use non trasfusionale svolte dallAzienda sanitaria sede del
Servizio trasfusionale, di cui al punto 2, parte E, delf'Allegato X, del decreto 2 novembre
2015, a favore delle strutture sanitarie pubbliche e private, accreditate o non accreditate,
prive di servizio trasfusionale.

Entro 6 mesi dall'entrata in vigore del presente Accordo, le Regioni e le Province autonome
recepiscono lo stesso, dando contestuale attuazione in modo uniforme e non modificabile ai
principi e ai contenuti ivi previsti, nel rispetto della propria organizzazione territoriale.
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8. Con ulteriore apposito provvedimento, entro 3 mesi dall'atto di recepimento di cui al punto 7,
le Regioni e le Province autonome, avvalendosi della Struttura Regionale di Coordinamento
per le attivita trasfusionali (SRC), nelfambito della programmaziocne sanitaria regionale,
determinano i criteri sulla base dei gquali vengono stabilite le modalita e la tipologia di
approwigionamento di prodotti e servizi {diretio, con frigo emoteca per 'emergenza, con
frigo emoteca automatizzata) e individuano di conseguenza le Aziende sanitarie/Enti sedi di
Servizio trasfusionale di riferimento per la stipula delle convenzioni con le Strutture sanitarie
prive di Servizio Trasfusionale.

9. Le convenzioni sono stipulate entro e non oltre il 31 dicembre 2017.

10. Le convenzioni per la produzione di emocomponenti autologhi per uso non {rasfusionale al di
fuori dei servizi trasfusionali, gia stipulate nel rispetto e in adempimento a quanto previsto dal
decreto 2 novembre 2015, saranno adeguate, in conformita al presente schema tipo.

11.11 monitoraggio delle attivita oggetto del presente accordo verra effettuato attraverso il
Comitato permanente per la verifica dell’erogazione dei Livelli Essenziali di Assistenza, di cui
all'lntesa Stato Regioni del 23 marzo 2005.

12. Per I'attuaziohe di quanto previsto nel presente atto si provvede nei limiti delle risorse umane,
strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente e comunque senza nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

On. AyY. Enrico Costa




ALLEGATO A
SCHEMA TIPO DI CONVENZIONE
ai sensi dell”’Accordo Stato-Regioni ............... )
TRA
L’Azienda Sanitaria/Ente ..o (indicare sede) nella persona del
rerverrenemeneeneneniTiICARE TUOIO), Sede del Servizio Trasfusionale, di qui innanzi “Azienda fornitrice”
E
L’Azienda Saniteria/Ente/Struttura/Casa  di  CUra oo cennes (il}dicare
denominazione) nella persona del .....ovevmiccnnnss (indicare ruolo), priva di Servizio Trasfusionale,
dotata/non dotata di ............ {specificare se: “frigoemoteca automatizzata, frigoemoteca, ecc.), di

qui innanzi “Struttura sanitaria ricevente”

SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE:

ARTICOLO 1
{Oggetto)

1. . Oggetto della convenzione & la fornitura di (specificare):

a) emocomponenti per uso trasfusionale;

b) emocomponenti per uso non trasfusionale;

c) prestazioni di medicina trasfusionale;

d) medicinali emoderivati prodotti da plasma nazionale in conto-lavorazione, ai sensi
dell’articolo 15, comma 1, della legge 21 ottobre 2005, n. 219, previa approvazione della
SRC;

€) attivita di controllo sulla preparazione ed applicazione di emocomponenti autologhi per uso

non trasfusionale prodotti al di fuori dei servizi trasfusionali, ai sensi della normativa

vigente.
1l Direttore sanitario della Struttura sanitaria ricevente & responsabile delle attivita trasfusionali
€ nomina, tra i medici operanti nella struttura, il referente per lo svolgimento delle attivita di cui
alla presente convenzione, 11 referente della Struttura sanitaria ricevente partecipa al Comitato
del buon uso del sangue dell’ Azienda fornitrice.
ARTICOLO 2
(Obblighi delle parti)
1

. L’Azienda fornitrice rende disponibile la normativa vigente di riferimento e i relativi
aggiornamenti e si impegna a:
a. garantire la disponibilita delle attivitd trasfusionali 24 ore su 24 direttamente o attraverso la
rete trasfusionale regionale, secondo la programmazione regionale;
b. definire tipologie di prodotti ¢ prestazioni ¢ modalit di erogazione degli stessi come
risuitana dal repertorio allegato alla presente convenzione,
c. fomnire, in applicazione della normativa vigente, le procedure relative a:

T DEL &
PR ] ) AR
1. richiesta di emocomponenti, ivi compresa la richiesta urgente e urgentissima; “';e\\“"w{_j i
2. richiesta di medicinali emoderivati da conto lavorazione; N 42
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3. richiesta di prestazioni di medicina trasfusionale {consulenze specialistiche, esami

immunoematologici, altro da specificare);

modalit di assegnazione e consegna degli emocomponenti;

modalita di restituzione degli emocomponenti non utilizzati;

confezionamento € frasporto di sangue, di emocomponenti, di prodotti emoderivati e

dei campioni di sangue che necessitano di trasporto a temperatura controllata;

7. garanzia della sicurezza della trasfusione con particolare riferimento a prelievi per
indagini pretrasfusionali, richiesta, assegnazione, consegna, trasporto ¢ tracciabilita
degli emocomponenti;

8. conservazione degli emocomponenti e dei medicinali emoderivati;

9. gestione delle tecnologie sirumentali ed informatiche.

S

2. La Strutturs sanitaria ricevente, preso atto della normativa vigente di riferimento ¢ dei relativi

aggiornamenti, si impegna a:

a. riconoscere esclusivit della fornitura;

b. non porre a carico in alcun modo al paziente, né direttamente né indirettamente, il costo
degli emocomponenti ad uso trasfusionale, degli emocomponenti ad uso non trasfusionale,
inclusi quelli autologhi prodotti al di fuori dei Servizi trasfusionali per indicazioni
terapeutiche appropriate, claborate dal CNS ed aggiornate attraverso il previsto gruppo
multidisciplinare, € dei medicinali emoderivati da conto-lavorazione; tali costi sono da
addebitarsi all’ Azienda sanitaria di residenza del paziente stesso, secondo modalita stabilite
a lvello regionale;

c. comunicare all’Azienda fornitrice il nominativo del medico referente delle attivita

trasfusionali in convenzione;

d. restituire i prodotti non utilizzati secondo le modalitd e i tempi indicati dal Servizio

Trasfusionale di riferimento di cui al comma 1, lettera ¢), punto 5;
. garantire la traceiabilita dej prodott ricevuti;
garantire ’osservanza delle procedure per la sicurezza trasfusionale previste dalle vigenti
disposizioni;
g. far pervenire sistematicamente al Servizio Trasfusionale la dichiarazione di avvenuta
trasfusione/applicazione e la notifica di reazioni ed eventi avversi, secondo le indicazioni
fornite dal medesimo. .

5

ARTICOLO 3
(Fornitura di emocomponenti ad uso trasfusionale e attivita correlate)

1. La fornitura di emocomponenti ad uso trasfusionale prevede quanto segue.

a) Consulenza di medicina trasfusionale

La ;rgc}uesta di emocomponenti ad uso trasfusionale deve essere preceduta da una consulenza di
medicina trasfusionale fomita dal Servizio Trasfusionale dell’ Azienda fornitrice secondo modalita
condivise.

b) Sicurezza della trasfusione . _.
La. Struttura sanitaria ricevente-applica-le procedure per arantire” Ja SicUfesza del paziente

candidato alla trasfusione fornite dal Servizio Trasfusionale e condivise nell’ambito del Comitato

ospedaliero di buon uso del sangue,
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¢} Prelievi ematici per indagini Immunoematologiche ¢ pretrasfusionali
La raccolta e Pinvio dei prelievi ematici avvengono in conformitd alla normativa vigente € secondo
le disposizioni fornite dal Servizio Trasfusionale dell’ Azienda fomitrice.

d) Richiesta trasfusionale

La richiesta trasfusionale avviene in conformit: alla normativa vigente, secondo le modalita di
compilazione e irasmissione del modulo di richiesta forniti dal Servizio Trasfusionale dell’ Azienda
fornitrice.

¢} Indagini pretrasfusionali
I Servizio Trasfusionale dell’Azienda fornitrice garantisce [’esecuzione delle indagini
pretrasfusionali in conformita alla normativa vigente,

f) Assegnazione e consegna
1l Servizio Trasfusionalc dell’Azienda fornitrice, conformemente alla normativa vigente, stabilisce
e fornisce i criteri di assegnazione e Je modalita di consegna degli emocomponenti.

g) Modalita di confezionamento ¢ trasporto

1l Servizio Trasfusionale dell’Azienda fornitrice, conformemente alla normativa vigente, definisce
le modalita di confezionamento ¢ di trasporto.

1 trasporto deve avvenire in condizioni che consentano di mantenere I’integrita e le caratteristiche
biologiche dei prodotti.

Le procedure di trasporto devono essere convalidate ¢ periodicamente riconvalidate in conformita
alla normativa vigente da parte del responsabile del trasporto.

h) Moedalita di conservazione

11 Servizio Trasfusionale dell’ Azienda fornitrice definisce le modalitd di conservazione dei prodotti
presso la Struttura sanitaria ricevente, al fine di garantire il mantenimento delle caratteristiche
biologiche e funzionali degli stessi, in conformita alla normativa vigente.

i) Avvenuta trasfusione
Il Servizio Trasfusionale dell’Azienda fornitrice definisce le modalitd con cui la Struttura sanitaria
ricevente deve dare sistematica comunicazione dell’avvenuta trasfusione.

i) Gestione delle unita non utilizzate

= Il -Servizio trasfusionale dell’Azienda fornitrice definisce le modalita di gestione e i tempx di

restituzione delle unita nion utilizzate, in conformita alla normativa vigente, :

k) Gestione delle reazioni ed eventi avversi
11 Servizio trasfusionale dell’Azienda fornitrice definisce le modalita con cui la Struttura sanitaria
ricevente notifica le eventuali reazioni ed eventi avversi secondo la normativa vigente.

1) Gestione delle unita autologhe
1. H paziente candidato al prédeposito viene inviato dalla Struftura sanitaria ricevente al Servizio
trasfusionale dell’Azienda fornitrice per la verifica dell’applicabilitd di un programma di
predeposito per autotrasfusione sulla base delle indicazioni e controindicazioni previste dalle
vigenti disposizioni.

2. Qualora il paziente debba effettuare il predeposito presso un Servizio Trasfysionale di una
Azienda sanitaria diversa da quella fomitrice, ferma restando la verifica di cui al punto 1,
devono essere definite fe modalitd operative riguardanti le procedure di prelievo, irasporto ¢
consegna al Servizio trasfusionale dell’Azienda fornitrice. :
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ARTICOLO 4
(Emodiluizione ¢ recupero peri-operatorio)

Le attivita inerenti alla emodiluizione pre-operatoria e al recupero intra e peri-operatorio avvengono
in conformit alla normativa vigente.

ARTICOLO 5

(Fornitura di emocomponenti ad uso non trasfusionale)

1. La produzione, identificazione e tracciability, appropriatezza, assegnazione, consegna ed
emovigilanza degli emocomponenti da utilizzare per uso non trasfusionale, avvengono in
conformita alla normativa vigente.

2. 11 Servizio Trasfusionale dell’Azienda fomitrice ¢ la Struttura sanitaria ricéveénte definiscono
tipologia di prodotti e prestazioni ¢ modalita di erogazione degli stessi.

ARTICOLO 6

(Produzione e applicazione di emocomponenti autologhi per uso non trasﬁxsxonale al di fuori dei

Servizi trasfusionali)

1. La Struttura sanitaria ricevente pud produrre gli emocomponenti autologhi per uso non
trasfusionale, derivati da un prelievo di sangue periferico non superiore a 60 mL per singola
procedura e direttamente applicati dopo la preparazione, nel rispetto della normativa vigente,

2. 1l Servizio Trasfusionale dell’ Azienda fornitrice e la Struttura sanitaria ricevente definiscono le
attivit, prestazioni e modalitd di erogazione delle stesse.

3. Ii Servizio Trasfusionale dell’ Azienda fornitrice:

L

in base agli ambiti di applicazione clinica appropriati stabiliti dal CNS e aggiornati
dal gruppo multidisciplinare di cui al decreto 2 novembre 2015, definisce i
protocolli operativi relativi alle modalita di produzione e applicazione, in conformita
alla normativa vigente;

svolge funzione di controllo e monitoraggio delle attivita relative alla preparazione
ed applicazione degli emocomponenti autologhi per uso non trasfusionale, definendo
le modalitd per ’addestramento ¢ la formazione del referente responsabile e dei
sanitari coifivolti, |'identificazione degli operatori responsabili della preparazione e
dell’applicazione terapeutica, la repistrazione dei prodotti e dei pazienti per i quali
sono impiegati, la notifica degli eventi/reazioni avverse, lo svolgimento di periodiche
attivita di verifica,

ARTICOLO 7
(Formtura di prestazioni di medlcma trasﬁ.ssnonale)

l Le prestazioni di medlcma trasfusionale e le modalitd di erogazione delle stesse da parte

del’Azienda fornitrice sono specificamente declinate tra le parti ¢ allegate alla presente
convenzione.
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ARTICOLO 8
(Fornitura di medicinali emoderivati da conto-lavorazione)

- L’Azienda fornitrice pud mettere a disposizione della Struttura sanitaria ricevente i medicinali

emoderivati prodotti da conto-lavorazione. In tal caso si applicano ie tariffe previste dalla
normativa nazionale vigente.

Le modalita di foritura sono specificate & concordate tra le parti, fermo restando la valutazione
di appropriatezza di utilizzo dei medicinali emoderivati da conto-lavorazione da parte del
Servizio Trasfusionale dell’ Azienda fornitrice.

ARTICOLO 9 7
(Informativa e consenso al trattamento dei dati personali e
consenso informato)

. Per Pinformativa, il consenso al trattamento dei dati personali e il consenso informato alla

trasfusione e all’applicazione degli emocomponenti ad uso non trasfusionale si seguono le
indicazioni previste dalla normativa vigente in materia trasfusionale

ARTICOLO 10
{Tracciabilita)

. La Strattura sanitaria ricevente garantisce la tracciabilita secondo le modalitd, anche

informatiche, previste dalla normativa vigente,
Qualora siano adottate le modalita informatiche, le stesse rispondono ai requisiti minimi di
funvionalita e di sicurezza previsti dalle vigenti disposizioni.

ARTICOLO i1
(Attrezzature, tecnologie ¢ locali)
L’eventuale utilizzo di attrezzature, tecnologie ¢ locali dell’Azienda fomitrice da parte della

Struttura sanitaria ricevente o viceversa, a supporto esclusivo delle attivita trasfusionali, ¢
regolato da appositi accordi/contratti riporiati in specifici e ulteriori allegati.

ARTICOLO 12
(Rapporti economici)

Per i prodotti (emocomponenti ad uso trasfusionale ¢ ad uso non trasfusionale, medicinalj _
emoderivati) si applicano le tariffe previste dalla vigente norfnativa nazionale in materia. \DE
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2. Per le attivitd svolte dal Servizio Trasfusionale dell’Azienda fornitrice relativamente agli
emocomponenti autologhi per uso non trasfusionale al di fuori dei Servizi trasfusionali, di cui
all"articolo 6 della presente convenzione, si applicano le modalita di remunerazione stabilite
dalla Regione. :

3. Per le prestazioni specialistiche oggetto della presente convenzione si applicano le tariffe
previste dalla vigente normativa nazionale in materia. ;

4, Evenmali prestazioni e/o progetti agpiuntivi o forme particolari di collaborazione sono
condivisi tra le parti evidenziando la relativa valorizzazione economica.

5. Tcosti di trasporto sono a carico della Struttura sanitaria ricevente,

6. 1 pagamenti a favore delle Aziende fornitrici sono effettuati entro § limiti stabiliti dal Decreto
legislativo del 9 ottobre 2002, n. 23] e successive modificazioni e integrazioni.

ARTICOLO 13
(Durata)

1. La presente convenzione ha validita di tre anni dalla sottoscrizione. Sei mesi prima del termine

della scadenza, le parti ne definiscono il rinnovo, sulla base della programmazione regionale.

1l recesso & esercitato seconde la normativa vigente, .

- Copia della presente convenzione viene trasmessa alla Struttura Regionale di Coordinamento
per le attivita trasfusionali.

w

ARTICOLO 14
(Foro competente)

1. Per tuite le eventuali controversie sull’interpretazione ed esecuzione della presente

convenzione sard competente in via esclusiva il Foro di ... seeresirsisenasrannaas
....... | FRSR

Per 1’ Azienda fornitrice : Per 1a Struttura sanitaria ricevente
ALLEGATI

1) Repertorio di prestazioni e prodotti erogati dalla Azienda fornitrice ¢ relative modalita di
erogazione degli stessi : .
2} Accordi/contratti per Peventuale utilizzo di attrezzature/tecnologie e locali di cui alllart. 14
3) Tariffe di cessione: —==-—=- ' -

4) Eventuali progetti di cui all’art. 12.
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