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PARTE PRIMA

Sezione II

ATTI DELLA REGIONE

2021

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 29 dicembre 2021, n. 1347.

Accordo n. 29/CSR del 25 marzo 2021, sancito in Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e
le Province autonome di Trento e Bolzano, concernente: Aggiornamento e revisione dell’Accordo Stato-Regioni 16
dicembre 2010 (rep. atti n. 242/CSR) sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi trasfu-
sionali e delle unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica. Recepimento
e conseguente adeguamento dei relativi requisiti per l’accreditamento.

LA GIUNTA REGIONALE

Visto il documento istruttorio concernente l’argomento in oggetto: “Accordo n. 29/CSR del 25 marzo 2021, sancito
in Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano,
concernente: Aggiornamento e revisione dell’Accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010 (rep. atti n. 242/CSR)
sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta
del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica. Recepimento e conseguente adegua-
mento dei relativi requisiti per l’accreditamento.” e la conseguente proposta dell’assessore Luca Coletto;

Preso atto: 
a) del parere favorevole di regolarità tecnica e amministrativa reso dal responsabile del procedimento; 
b) del parere favorevole sotto il profilo della legittimità espresso dal dirigente competente; 
c) del parere favorevole del direttore in merito alla coerenza dell’atto proposto con gli indirizzi e gli obiettivi asse-

gnati alla Direzione stessa; 
Visto l’Accordo, Repertorio atto n. 29/CSR del 25 marzo 2021, sancito in Conferenza permanente per i rapporti tra

lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, concernente “Aggiornamento e revisione dell’Accordo
Stato-Regioni 16 dicembre 2010 (rep. atti n. 242/CSR) sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici dei
servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica”;

Dato atto che il punto 3 del summenzionato Accordo dispone che le Regioni recepiscono il medesimo accordo entro
sei mesi dalla sua definizione e ne danno successiva attuazione entro dodici mesi dal suo recepimento, tenuto conto
della propria organizzazione territoriale;

Vista la legge 21 ottobre 2005 n. 219, “Nuova disciplina delle attività trasfusionali e della produzione nazionale degli
emoderivati” e s.m.i., ed in particolare l’articolo 19 e l’articolo 12;

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, recante “Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191,
recante attuazione della Direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualità e di sicurezza per la raccolta, il controllo,
la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti”;

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 rintracciabilità del sangue e degli emocomponenti
destinati a trasfusioni e la notifica di effetti indesiderati ed incidenti gravi” e s.m.i.;

Visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191, recante “Attuazione della Direttiva 2004/23/CE sulla definizione
di norme di qualità e di sicurezza per la donazione, l’approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la conservazione,
lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani”;

Visto il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, recante “Attuazione delle Direttive 2006/17/CE e 2006/86/CE, che
attuano la Direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione, l’approvvigionamento
e il controllo di tessuti e cellule umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilità, la
notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la con-
servazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani” e s.m.i.;

Visto il decreto del ministro della Salute 26 maggio 2011, recante “Istituzione di un elenco nazionale di valutatori
per il sistema trasfusionale per lo svolgimento di visite di verifica presso i servizi trasfusionali e le unità di raccolta
del sangue e degli emocomponenti” pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 14 luglio 2011, n 162;

Visto il decreto del ministro della Salute 12 aprile 2012, recante “Schema tipo di convenzione tra le Regioni e le
Province Autonome e le aziende produttrici di medicinali emoderivati per la lavorazione del plasma raccolto sul ter-
ritorio nazionale” pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 26 giugno 2012, n. 147;
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Visto il decreto del ministro della Salute 5 dicembre 2014, recante “Individuazione dei centri e aziende di fraziona-
mento e di produzione di emoderivati autorizzati alla stipula delle convenzioni con le Regioni e le Province autonome
per la lavorazione del plasma raccolto sul territorio nazionale”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 7 aprile 2015,
n. 80;

Visto il decreto del ministro della Salute 2 novembre 2015, recante: “Disposizioni relative ai requisiti di qualità e
sicurezza del sangue e degli emocomponenti”, pubblicato nel S.O. alla Gazzetta Ufficiale del 28 dicembre 2015, n. 300,
e s.m.i.;

Visto il decreto del ministro della Salute 2 dicembre 2016 e s.m.i., recante “Disposizioni sull’importazione ed espor-
tazione del sangue umano e dei suoi prodotti”, in particolare l’articolo 11;

Visto le Linee direttrici di buone prassi (Good Practice Guidelines - GPGs), elaborate congiuntamente dalla Com-
missione europea e dalla Direzione europea per la qualità dei medicinali e dell’assistenza sanitaria (EDQM) del Con-
siglio d’Europa nel novembre 2016 e pubblicate dal Consiglio d’Europa nella Guida alla preparazione, uso e garanzia
di qualità degli emocomponenti - 19ª edizione 2017, Appendice della raccomandazione n. R (95) 15;

Visto la legge 27 dicembre 2017, n. 205, recante “Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 2018 e
bilancio pluriennale per il triennio 2018-2020” e, in particolare, l’articolo 1, comma 439, che, integrando l’articolo 12,
comma 4, della succitata legge 21 ottobre 2005, n. 219, ha introdotto il comma 4-bis che prevede che, al fine di raf-
forzare, in tutto il territorio nazionale, la garanzia di uniformi e rigorosi livelli di qualità e sicurezza dei processi pro-
duttivi attinenti alle attività trasfusionali, il Centro nazionale svolge, in accordo con le regioni, attività di supporto
alla verifica e al controllo ai fini della certificazione di conformità delle attività e dei prodotti dei servizi trasfusionali
alle disposizioni normative nazionali ed europee, quale garanzia propedeutica al rilascio dell’autorizzazione e del-
l’accreditamento da parte delle regioni e delle province autonome e il comma 4-ter, che prevede che, con decreto del
Ministro della salute, previa intesa in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, da emanare entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della succitata legge,
sono definite le modalità di funzionamento, in seno al Centro nazionale sangue, del sistema nazionale di verifica,
controllo e certificazione, anche con riferimento ai rapporti con le regioni e con le province autonome di Trento e di
Bolzano;

Visto l’art. 8-quater del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 (Riordino della disciplina in materia sanitaria,
a norma dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421);

Visto l’art. 118 della legge regionale 9 aprile 2015, n. 11 (Testo unico in materia di Sanità e Servizi Sociali);

Visto il regolamento regionale 26 settembre 2018, n. 10 (Disciplina in materia di accreditamento istituzionale delle
strutture sanitarie e socio sanitarie pubbliche e private);

Dato atto che l’art. 2 comma 2 del summenzionato R.R. n. 10/2018 dispone che i requisiti per l’accreditamento isti-
tuzionale possono essere aggiornati dalla Giunta regionale con propria deliberazione, a seguito di modifiche normative
e atti di indirizzo generali;

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241 (Nuove norme in materia di procedimento amministrativo e di diritto di accesso
ai documenti amministrativi);

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33 (Riordino della disciplina riguardante il diritto di accesso civico e
gli obblighi di pubblicità, trasparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni);

Vista la legge regionale 1 febbraio 2005, n. 2 e la normativa attuativa della stessa; 

Visto il regolamento interno di questa Giunta; 

A voti unanimi espressi nei modi di legge, 

DELIBERA

per le motivazioni contenute nel documento istruttorio che è parte integrante e sostanziale della presente deliberazione

1. di recepire l’Accordo, Repertorio atto n. 29/CSR del 25 marzo 2021, sancito in Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, concernente “Aggiornamento e revisione
dell’Accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010 (rep. atti n. 242/CSR) sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e
tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le
visite di verifica”, allegato A al presente atto per farne parte integrante e sostanziale;

2. di approvare le check list di seguito elencate:

• Check list dei requisiti specifici di accreditamento dei Servizi Trasfusionali, allegato 1 al presente atto per farne
parte integrante e sostanziale;

• Check list dei requisiti specifici di accreditamento delle Unità di Raccolta del Sangue e degli Emocomponenti,
allegato 2 al presente atto per farne parte integrante e sostanziale;

3. di disporre l’applicazione dei requisiti di cui agli allegati a decorrere dalla data di pubblicazione del presente atto;

4. di incaricare i dirigenti competenti della Direzione Salute e welfare dell’esecuzione del presente atto;

5. di dare atto che il presente provvedimento non comporta spese a carico del bilancio regionale;
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6. di comunicare alle Aziende sanitarie quanto deliberato con il presente atto; 
7. di dare atto che il presente provvedimento è soggetto a pubblicazione nel Bollettino Ufficiale della Regione Umbria.

La Presidente
TESEI

(su proposta dell’assessore Coletto)

__________________________

DOCUMENTO ISTRUTTORIO

Oggetto: Accordo n. 29/CSR del 25 marzo 2021, sancito in Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, concernente: Aggiornamento e revisione dell’Accordo Stato-
Regioni 16 dicembre 2010 (rep. atti n. 242/CSR) sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi
trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica. Rece-
pimento e conseguente adeguamento dei relativi requisiti per l’accreditamento.

L’Accordo n. 29/CSR del 25 marzo 2021, sancito in Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e
le Province autonome di Trento e Bolzano, concernente “Aggiornamento e revisione dell’Accordo Stato-Regioni 16
dicembre 2010 (rep. atti n. 242/CSR) sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionali
e delle unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica”, dispone, al punto 3,
che le Regioni recepiscono il medesimo accordo entro sei mesi dalla sua definizione e ne danno successiva attuazione
entro dodici mesi dal suo recepimento, tenuto conto della propria organizzazione territoriale.

L’accordo stabilisce che:
1. sono adottati nuovi “Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per l’esercizio delle attività sanitarie

dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti”;
2. le Regioni e le Province autonome effettuano le visite di verifica dei servizi trasfusionali e delle Unità di raccolta

al fine di accertare la rispondenza ai nuovi requisiti e alle disposizioni della normativa vigente, secondo quanto previsto
dall’articolo 5 del decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261;

3. le Regioni e le Province autonome recepiscono l’accordo medesimo entro sei mesi dalla sua definizione e ne
danno successiva attuazione entro dodici mesi dal suo recepimento, tenuto conto della propria organizzazione terri-
toriale;

4. per l’attuazione di quanto previsto dall’accordo medesimo 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 pub-
blica.

L’art. 118 della legge regionale 9 aprile 2015, n. 11 (Testo unico in materia di Sanità e Servizi Sociali) dispone che
l’accreditamento istituzionale, di cui all’art. 8-quater del D.Lgs. n. 502/1992, è rilasciato alle strutture sanitarie in pos-
sesso di requisiti ulteriori di qualificazione oltre a quelli previsti per l’autorizzazione. 

Il connesso regolamento regionale 26 settembre 2018, n. 10 (Disciplina in materia di accreditamento istituzionale
delle strutture sanitarie e socio sanitarie pubbliche e private), all’art. 2 comma 2, dispone che i requisiti per l’accredi-
tamento istituzionale possono essere aggiornati dalla Giunta regionale con propria deliberazione, a seguito di modi-
fiche normative e atti di indirizzo generali. 

I nuovi “Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per l’esercizio delle attività sanitarie dei servizi tra-
sfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti” allegati all’accordo di cui trattasi introducono
innovazioni e modificazioni in materia tali da richiedere un necessario adeguamento dei conseguenti requisiti ulteriori
per l’accreditamento istituzionale dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti.

Conseguentemente, si propone di disciplinare anche la parte relativa ai requisiti accreditativi coerenti con i nuovi
requisiti autorizzativi. Il R.R. n. 10/2018 consente aggiornare i requisiti per l’accreditamento istituzionale, con deli-
berazione della Giunta Regionale, a seguito di modifiche normative e atti di indirizzo generali, quali appunto l’intesa
di cui trattasi. A tal fine, è stato svolto un lavoro di definizione dei requisiti da adottare al quale hanno partecipato i
responsabili dei servizi interessati (Mauro Marchesi, Marta Micheli, Elisabetta Agea e Augusto Scaccetti), insieme
alla dott.ssa Francesca Gori, nello svolgimento dell’attività di supporto OTAR per conto della Regione Umbria. All’esito
di detto lavoro sono state prodotte anche due check list specifiche che si propongono di adottare: 

• check list dei requisiti specifici di accreditamento dei Servizi Trasfusionali;
• check list dei requisiti specifici di accreditamento delle Unità di Raccolta del Sangue e degli Emocomponenti;

Tutto ciò premesso si propone alla Giunta regionale:

Omissis

(Vedasi dispositivo deliberazione)
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