-~ W
020.2DRGS.0162646.12/12/2007
S

MINISTERO DELL'ECONOMIA
E DELLE FI
DIF: OELLA RAGIGRER!A aﬁ\l\éﬁ% STATO

%m»/.m Y2 DIC. 2007
M gcwwﬁm A L%?M PROT. .

UFFICIO DEL COORDINAMENTO LEGISLATIVO
Ufficio Legislativo - Economia

A?W g /ﬁ/:h\’\T / A0 S5 Roma, 112 DIC. 2007

AL DIPARTIMENTO DELLA RAGIONERIA
GENERALE DELLO STATO

SEDE

OGGETTO: Decreto legislativo che recant® 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.

!Q_.Mw»-—“““Si't‘f‘é‘s”ﬁ'é’ffém il provvedimenté indicato in oggetto per il “VISTO” di
codesta Ragioneria Generale dello Stato'e la verifica della relazione tecnica ai

sensi e per gli effetti dell’articolo 11-ter della legge 5 agosto 1978, n. 468.

DA RESTITUIRE ALLA P' CAPO LL'UFFICIO LEGISLATIVO
‘oLJ ﬂMLMM

’ ENTRO LE OREm.oooe ........
A 2‘  Yeped
A»%W&?.@@"QE

exh -YGO? T6F X6 ?B




x
020.2DRGS.0162646.12/12/2007 /f

O mmm | e, _ 9{”% M f 6 MOD.

PCM. - 74

UFFICIO DI SEGRETERIA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

Roma. 42 D1C. 2007

ELENCO DEI PROVVEDIMENTI CHE SI TRASMETTONO AL MINISTERO
DELL’ECONOMIA E DELLE FINANZE PER IL “VISTO” DELLA
RAGIONERIA GENERALE DELLO STATO:

OGGETTO DEL PROVVEDIMENTO

DECRETO LEGISLATIVO 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 COMPONENTIL.

SCADENZA: 29 DICEMBRE 2007

Data di restituzione del provvedimento:




]
020.2DRGS.0162646.12/12/2007
©

DECRETO LEGISLATIVO 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.

RELAZIONE

Il presente decreto legislativo € inteso ad apportare modifiche integrative e
correttive al 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, ¢ che modifica la direttiva 2001/83/CE, la quale a sua volta,
apportando un codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano, ha garantito
anche la sicurezza e 1’efficacia dei medicinali derivati dal sangue e dal plasma umano
preparati industrialmente. Cid, anche per tenere conto delle innovazioni frattanto
apportate alla normativa interna del settore trasfusionale dalla sopravvenuta legge 21
ottobre 2005, n. 219, recante la nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della
produzione nazionale degli emoderivati.

L’articolo 1 del testo aggiornato di tale decreto ne delinea il campo di
applicazione; in tale senso, tenendo conto della specifica esigenza, evidenziata dalla
XII Commissione permanente “Igiene e sanitd” del Senato nel punto g) del proprio
parere sullo schema di decreto legislativo, di coordinamento della previsione del
relativo comma 1 con quella dell’articolo 26, riferita alla produzione di medicinali
derivati dal sangue e dal plasma, lo stesso comma 1 ¢ stato utilmente integrato, nella

| parte conclusiva, con la frase: “fatto salvo quanto previsto dall’articolo 26, comma
1”.

Con ’articolo 2 si fissano le definizioni fondamentali per 1’applicazione di tale
disciplina normativa, mentre I'articolo 3 individua le Autorita responsabili
dell’applicazione dei requisiti previsti nel decreto, ivi compreso il Ministero della
difesa per tutto quanto attiene al servizio trasfusionale militare di cui all’articolo 24,

comma 1, della legge 21 ottobre 2005, n. 219. Cio, ovviamente, implica analogo
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coinvolgimento del Ministero della difesa, nell’ambito dei suoi compiti istituzionali,
allorché gli adempimenti di cui all’articolo 4, commi 1 e 3, all’articolo 5, comma 1,
ed all’articolo 8, comma 1, si riferiscano al servizio trasfuéionale militare.

L’articolo 4 disciplina I’autorizzazione e 1’accreditamento che ogni servizio-
struttura trasfusionale impegnato nell’espletamento delle attivita relative alla raccolta,
al controllo del sangue umano e degli emocomponenti a qualunque uso siano
destinati, nonché alla loro lavorazione, conservazione e distribuzione quando siano
destinati alla trasfusione, deve possedere, il rilascio dei quali da parte della regione ¢
subordinato all’accertamento della conformitd del servizio-struttura ai requisiti
previsti. Riguardo al relativo comma 2, dopo aver debitamente valutata 1’eventualita
— prospettata nel proprio parerere dalle Commissioni “Affari sociali” e “Politiche
europee” della Camera dei deputati e “Igiene e sanita” del Senato della Repubblica -
-di riportare dettagliatamente le informazioni da fornirsi alle regioni ed alle province
autonome in funzione del rilascio dell’autorizzazione o dell’accreditamento di loro
competenza nei confronti dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta, si €
raggiunta la conclusione che possano considerarsi a tale fine esaustive ¢ adeguate le
informazioni sull’attivita dei centri trasfusionali "espressamente richiamate
nell’allegato I del decreto legislativo, integrando conseguentemente la parte finale
dell’articolo 4, comma 2.

‘Nell’articolo 5 si ribadisce, poiché gia previsto dal decreto del Presidente del
Consiglio dei Ministri in data 1° settembre 2000, la necessita da parte delle regioni di
organizzare ispezioni e misure di controllo da effettuare ad intervalli di tempo
regolari a distanza non superiore a due anni; lo stesso articolo espressamente prevede
anche i poteri del personale incaricato dell’ispezione e delle misure di controllo,
presso i servizi trasfusionali per verificarne la rispondenza ai requisiti prescritti,
prevedendo in particolare accertamenti specifici e adeguati in caso di incidenti o
reazioni indesiderate gravi ovvero di sospetti in tale senso; vanno sottolineati,

peraltro, i limiti obiettivamente imposti a tali disposizioni dalla dovuta osservanza
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delle attribuzioni esclusive delle regioni e delle province autonome in un ambito
prettamente organizzativo - operativo quale ¢ quello qui considerato.

In questo ambito, & stata adeguatamente considerata anche la specifica
osservazione formulata nel proprio parere sul comma 3 di tale articolo dalle
Commissioni XII “Affari sociali” e XIV “Politiche europee” della Camera dei
deputati e dalla XTI Commissione “Igiene e sanita” del Senato riguardo all’eventuale
necessita di specificare che le ispezioni ivi considerate possono interessare anche le
strutture incaricate dal titolare dell’autorizzazione o dell’accreditamento di effettuare
procedimenti di valutazione e di controllo, in riferimento alla richiamata previsione
dell’articolo 8, comma 3, della direttiva 2002/98/CE. Come € stato osservato, tale
previsione, finalizzata ad “ispezionare sul proprio territorio i servizi trasfusionali e le
strutture di qualsiasi terzo incaricato dal titolare di effettuare procedimenti di
valutazione e di controllo secondo quanto stabilito dall’articolo 18”, era stata accolta
e figurava nell’articolo 6, comma 3, lettera a), del decreto legislativo n. 191 del 2005,
e — come tale — ha costituito specifico oggetto di valutazione e di dibattito nel corso
della predisposizione del presente schema di decreto legislativo di revisione.

Va rilevato, tuttavia, che I’emanazione di quest’ultimo si € resa indispensabile,
in particolare, anche per armonizzare i contenuti della disciplina del settore
trasfusionale discendente dalla normativa europea della direttiva 2002/98/CE, di cu
al decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, con la nuova normativa — quadro
nazionale delle attivitd trasfusionali, sopravvenuta con la legge n. 219, di poco
posteriore essendo stata emanata il 21 ottobre dello stesso anno. Ebbene, proprio tale
legge, riaffermando nel settore la portata essenziale e determinante della gestione
autonoma ¢ diretta da parte dei servizi trasfusionali dei procedimenti di valutazione e
di controllo, ha di fatto escluso qualsiasi intervento di soggetti terzi: questa soluzione,
peraltro, & stata positivamente valutata e pienamente condivisa dalle regioni, nel
presupposto che mantenere un percorso unitario nel settore costituisca maggior
garanzia ai fini della qualiti e della sicurezza del sangue. Questo spiega il motivo

all’origine della soppressione del riferimento a possibili strutture “terze” incaricate di
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effettuare procedimenti di valutazione e controllo, tuttora coerente con la direttiva
europea, ma in contrasto, ormai, con la nuova normativa — quadro nazionale.

Con larticolo 6 si affronta il tema della designazione della “persona
responsabile” del servizio trasfusionale, individuandone requisiti e funzioni e
disciplinando il corretto esercizio di queste ultime.

Riguardo, in particolare, alle specifiche osservazioni di identico tenore,
espresse in sede consultiva sulla previsione del comma 4 di tale articolo dalle
Commissioni XII ("Affari sociali”) e XIV (“Politiche europee”) della Camera dei
deputati e dalla XII Commissione “Igiene e sanitd” del Senato, si rileva che se da un
lato sarebbe superflua I’ulteriore, proposta comunicazione delle “specifiche funzioni”
di cui la “persona responsabile” ha la responsabilitd, attenendo chiaramente
quest’ultima all’intero e corretto funzionamento del servizio trasfusionale ed alla sua
piena e costante rispondenza ai requisiti di legge, com’¢ ben desumibile — del resto -
dai commi 1 e 6 dello stesso articolo 6, dall’altro qualsiasi formale comunicazione
inerente al servizio trasfusionale, essendo tale struttura in senso giuridico -
amministrativo sprovvista di rilevanza esterna, puo promanare soltanto dall’ente, per
lo piu azienda sanitaria od ospedaliera, cui essa afferisce.

L’articolo 7 ¢ dedicato alla qualificazione professionale ed alla formazione,
periodicamente aggiornata, comunque prescritte per il personale addetto alle
operazioni di raccolta, controllo, lavorazione, conservazione, distribuzione ed
assegnazione del sangue umano e degli emocomponenti.

Con I'articolo 8 si fa carico alle regioni e province autonome di adottare le
misure necessarie perché i servizi trasfusionali e le unitd di raccolta istituiscano e
mantengano un “sistema di qualitd”, secondo quanto gia previsto dalla normativa
vigente.

Nell’articolo 9 si pone 1’obbligo della conservazione della documentazione
relativa al sistema qualitd, mentre Particolo 10 ribadisce la necessitd, peraltro ga
affermata dalla previgente normativa del nostro Paese in materia, della registrazione e

.conservazione dei dati e, in particolare, delle informazioni prescritte ai fini del
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Registro nazionale e regionale sangue e plasma, degli esami per la validazione
biologica delle unitd di sangue e di emocomponenti, per i periodi di tempo prescritti
dalla normativa vigente.

Nell’articolo 11 & dettagliatamente affrontato e disciplinato [’aspetto,
fondamentale, della c. d. “tracciabilita” dell’intero percorso di ciascuna unita di
sangue o di emocomponenti dal donatore al ricevente e viceversa, attraverso uno
specifico sistema di identificazione sia di ogni singola donazione sia di ciascuna unita
di sangue o di emocomponenti, allo scopo di rendere possibile in ogni tempo il
collegamento tra donatore, trasfusione e soggetto ricevente, come pure di completa
acquisizione e registrazione dei dati informativi sulle donazioni e sui donatori,
previsti anche dal Registro nazionale e regionale sangue e plasma, gia prescritto €
vigente nel nostro Paese; vi & contestualmente previsto 1’obblige di conservazione dei
dati cosi raccolti e registrati per almeno trenta anni.

L’articolo 12, riferito alla notifica di incidenti e reazioni indesiderate gravi,
prevede che gli eventi accidentali o errori connessi con la raccolta, preparazione,
conservazione distribuzione e assegnazione del sangue, come pure le reazioni
indesiderate osservate durante o dopo la trasfusione, siano notificati alla regione o
alla provincia autonoma per la successiva comunicazione al Centro nazionale sangue
e che siano stabilite le procedure per il ritiro del sangue e degli emocomponenti
associati alla notifica.

Negli articoli 13 e 14 sono fissate le norme di principio relative,
rispettivamente, alle informazioni da fornire e da richiedere ai candidati donatori.

Con l’articolo 15 si disciplinano i diversi aspetti relativi all’idoneita del
donatore di sangue, che deve essere garantita attraverso le procedure di valutazione
prescritte per tutte le donazioni nel rispetto dei requisiti previsti; i loro risultati
devono essere documentati e le eventuali anomalie comunicate al donatore.

L’articolo 16 riguarda la selezione del donatore, effettuata secondo la

procedura prevista nelle disposizioni gid in vigore nel nostro Paese, di cui,
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rispettivamente, agli specifici decreti del Ministro della salute in data 3 marzo 2005,
citati nelle ‘premesse del decreto legislativo in esame.

Nell’articolo 17 si richiamano le iniziative affidate al Ministero della salute e
alle regioni e alle province autonome, in collaborazione con le associazioni e le
Federazioni dei donatori volontari di sangue e con il Ministero della difesa, per
promuoveré la donazione del sangue e dei suoi componenti, riaffermandone il
principio della gratuita e la volontarieta,

Con P’articolo 18 ¢ disciplinata la sistematica esecuzione da parte dei servizi
trasfusionali di controlli di laboratorio su ciascuna donazione di sangue e di
emocomponenti, nel rispetto dei requisiti prescritti e richiamati nell’allegato IIT al
decreto legislativo, mentre spetta al Ministero della salute, d’intesa con la Conferenza
permanente Stato — regioni, diramare le istruzioni tecniche per i controlli preordinati
a garantire che il sangue e gli emocomponenti d’importazione, ad uso trasfusionale,
ﬁspondano agli stessi requisiti di sicurezza.

Le modalita di conservazione, trasporto e distribuzione, conformi a quanto
previsto dalla normativa interna gia vigente, sono previste dall’articolo 19, mentre
Particolo 20 impone ai servizi trasfusionali ed alle unita di raccolta — nei limit1 delle
attivita tecniche di rispettiva competenza — di garantire I’effettiva rispondenza dei
requisiti di qualita e di sicurezza del sangue e degli emocomponenti da essi trattati ai
parametri elevati prescritti dalla normativa vigente. |

L’articolo 21 fa esplicito riferimento alla “formazione” nel settore ispettivo
delle strutture impegnate nelle attivita trasfusionali, anche a fini di armonizzazione
dei criteri seguiti nel settore, per assicurare 1’attuazione e la verifica del sistema di
qualita ed ai fini dell’emovigilanza.

Nell’articolo 22 - fatte salve comunque le prescritte garanzie per la
“tracciabilitd” delle donazioni di sangue e di emocomponenti — sono previste, a
protezione dei dati sensibili ed a tutela della riservatezza, le misure atte a
salvaguardare I’anonimato di tutti i dati, ivi comprese le informazioni di carattere

genetico, ai quali possano avere accesso soggetti terzi.
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- Con D’articolo 23, come imposto dalla direttiva 2002/98/CE, ¢ prevista la
presentazione ogni 3 anni di una relazione sulle attivita svolte ai fini dell’attuazione
delle disposizioni del decreto legislativo, nonché di un rendiconto sulle misure
adottate per le ispezioni e controllo. Modalita e tempi per corrispondere a tale
adempimento sono demandati ad apposito accordo in sede di Conferenza Stato-
regioni.

L’articolo 24 configura il sistema sanzionatorio per le prescrizioni del decreto
legislativo, in funzione della diversa gravita delle fattispecie di infrazioni in concreto
configurabili; tale sistema, & stato integralmente rivisto rispetto a quello
originariamente previsto dal decreto legislativo n. 191 del 2005, per renderlo piu
razionale ed attenuare il rigore di talune sanzioni, soprattutto alla luce delle
consolidate esperienze maturate nel settore trasfusionale dagli esperti delle regioni e
delle conseguenti esigenze da esse rappresentate.

Comunque, tenendo conto delle esigenze di raccordo e coordinamento dei
commi 1 e 2 di tale articolo anche con le previsioni dell’articolo 22 della legge n. 219
del 2005, rappresentate dalle competenti Commissioni parlamentari in sede
consultiva, con il determinante apporto del Ministero della giustizia detti commi sono
stati conseguentemente aggiornati, prevedendo, nello stesso tempo, 1’abrogazione dei
commi 1 e 2 dell’articolo 22 della citata legge n. 219 del 2005 sulle attivita
trasfusionali, con riserva, peraltro, di procedere in sede legislativa ad un opportuno e
piu articolato riassetto del sistema sanzionatorio per questo delicato settore non
appena se ne offra la possibilita.

Nell’articolo 25 si impegna il Ministero della salute, d’intesa con la Conferenza

- permanente Stato — regioni, per il recepimento delle direttive e disposizioni, relative
all’adeguamento dei requisiti tecnici al progresso tecnico e scientifico in diversi
-settori predeterminati, man mano elaborati a livello europeo dal Comutato di

regolamentazione previsto dalla direttiva 2002/98/CE .
Con I’articolo 26, in particolare, si estende 1’applicazione delle prescrizioni del

decreto legislativo in esame anche alla raccolta ed al controllo del sangue e del
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plasma umani da utilizzare per la produzione di medicinali, mentre il plasma raccolto
in Paesi esteri ed 1 relativi prodotti intermedi, destinati alla produzione di prodotti
finiti emoderivati — anche ai sensi dell’articolo 135, comma 2, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 (attuativo della direttiva 2001/83/CE, e successive direttive di
modifica, relativa ad un codice comunitario sui medicinali per uso umano), devono
rispondere ai requisiti prescritti dalla versione vigente della farmacopea europe ed
alle direttive europee applicabili.

L’articolo 27, in attuazione dell’aggiornato disposto dell’articolo 117, quinto
comma, della Costituzione, & dedicato alla ¢. d. “clausola di cedevolezza” delle
prescrizioni del decreto legislativo a favore delle regioni. |

Nell’articolo 28 ¢€ riportata la c. d. “clausola di invarianza degli oneri”, in base
alla quale dalle disposizioni del presente decreto legislativo non devono derivare
nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

Con I’articolo 29, infine, si dispone 1’abrogazione del decreto legislativo 19
agosto 2005, n. 191, a decorrere dalla data di entrata in vigore del presente decreto
legislativo, che integralmente lo sostituisce.

Del provvedimento fanno parte integrante 3 allegati, che riguardano
rispettivamente:
l’allegato I, i dati da riportare nella relazione sulla attivita svolta dal servizio
trasfusionale nell’anno precedente;
gli allegati II e III, rispettivamente, i “requisiti in fnateria di etichettatura” e gh
“esami ai fini della validazione biologica delle unita di sangue e di emocomponenti”,
che, peraltro, fanno entrambi riferimento alla normativa vigente (decreti ministeriali

in data 3 marzo 2005, pubblicati nella Gazzetta Ufficiale n. 85 del 13 aprile 2005).
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RELAZIONE TECNICA
ex articolo 11 — ter, comma 2, legge n. 468 del 1978
in attuazione dell’articolo 1, comma 2, della legge 20 giugno 2007, n. 77.

Amministrazioni competenti: Dipartimento delle politiche europee e Ministero
della salute.

Oggetto del provvedimento: modifiche integrative e correttive da apportare al
decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191,
recante attuazione della direttiva 2002/98/CE del 27
gennaio 2003, 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.

Come pud desumersi dall’unita relazione illustrativa, il presente decreto
legislativo & inteso soltanto ad apportare modifiche integrative e correttive al decreto
legislativo 19 agosto 2005, n. 191, con il quale si ¢ recepita la direttiva 2002/98/CE,
recante norme di qualiti e sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la
conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti, anche per
tenere conto dell’incidenza delle disposizioni in materia introdotte dalla nuova
disciplina normativa nazionale del settore trasfusionale, per effetto della legge 21
ottobre 2005, n. 219, frattanto sopravvenuta.

Tale opportuna premessa, che circoscrive di per s¢ 1’ambito della portata
innovativa attribuibile al decreto legislativo in esame, permette di assicurare che esso
non comporta nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica — come del resto
attestato dalla specifica “clausola di invarianza” di cui al suo articolo 28 - poiché le

misure e le attivitd contemplate nelle varie prescrizioni del provvedimento in
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concreto risultano integralmente riconducibili alle  direttive tecniche della
Commissione europea n. 2005/61 e n. 2005/62, che costituiscono indispensabili
strumenti di applicazione della summenzionata direttiva - base 2002/98/CE.

Tali direftive sono state recepite, rispettivamente, con i decreti legislativi 9
novembre 2007, n. 207,e 9 ndvembre 2007, n. 208.

E’ giustificato asserire, quindi, che allo stato nessuna previsione contenuta

nell’articolato in esame comporta ulteriori oneri a carico della finanza pubblica.
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COMMISSIONE NAZIONALE FER, IL SERVIZIO TRASFUSIONALE

VERBALE DELLA. SEDUTA DEL 21 SETTEMBRE 2004
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Lombardo.
A cirscun compon!
soguente documentaziong:
(1. Bozza di revisione
modalif per la don
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De Angelis concorda con Mpxconi rtenendo che il decreto recependo la direttiva ewropea, tratta la

parte del processo che vz

ialla, vena del domatare fino 2 guendo il sapgue & pronto per essers

MOD. 5 - btz
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assegnato. Chiarito questo aggunge che gli aspetti relativi all’assegmazione SOnO stati svolti nei
decreti approvatl poc’anzi. Riterandosi poi all’art4 , rleva upa discrepanza di tempistica con.
quanto riportato mella fase trasitoria ; “le struttuce trasfisionali si adegwano NGO NOVE mesi a
partire dali’8 febbraio 20057 heserva che 1'adeguamento delle strutture 3 comunqua UCCORSIVO
Al avvenuto recepimento da prte del Ministexo prima, & delle Regioni poi, quando in sostanza le
Regioni aviamo ofganizzato § loro sisterni ispettivi ¢ di accreditamento. Ritiene questo aspetto
problematico soprattutio per le [Regioni considerato il termine al febbraio 2005.

Marconi osserva che guanto grevisto nalle fase frangitoria nom & ciferito anche alle disposiziond
smanate dalla Copomissione i adempimento dell’art. 25, che waita di requisiti tecnici parte def
quali sono stati recepitl eon § decreti ministeriali appena discussi, ¢ che piuttosto il ritardo riguarda
JPaccreditamento ¢ il sistema di qualitd, che rappresentane un 2rosso impsgno organizzativo per le
Regioni da realizzaze nei tempy previsti dalla direttive. :

De Angelis ritienc opportunc| prevedere che le Regioni & le Province antonome conformano le
proprie strutture irasfusionali] i requisiti del presente decreto emtro 9 mesi. Chiede poi ,can
riferimento all’argicolo 26, &8 con decreto legislativo possa essere modificata 1a diretttva 2001/83,
ali*articolo 109. '
Starvi fa presente che 2 stato fiportato i testo imtegrale della dixettiva da copfropsare CODMURAUO COR
1a Dizeziope Gonerale de] Parpaco.

De Angelis, sull*articolo 7, chiede se alla persoma responsabile dell’unita di raccolta del
volontariato vengeno tichiesf gli stessi requisiti della persona: responsabile di woa strattura
trasfusionale complessa.
Ozino si associa All’osservezipne rilevando comunque che sono compiti & fanzioni complotamento
diversi. '
Piam osserva che sll’ art 2, pfmto 3, ¢ previsto che il decreto non §i applica alle coliule staminali
del sangue.

Storvi fa presente cbe a Jivellg europeo le predette, escluse dalla diretiiva sangue, SOnO IiCOMpresse
nella divettive di cellule e tess) hti, da Tecepire &ntro il 20086,

Piemd ritiene possano genetars confusiont.

Sturvi fa presente cho 1a leg 107/90 tuttors. vigente disciplina anche le cellle staminali , che il
nuovo disegao di legge angota le contiene, che i decteti non hanno modificeto il pregresso in
previsione del recepimerto lla direttiva celiule e tessuti, ¢ che d’altra pane le modalifd di nrilizzo
sono diverse dalla trasfusion perché destinate al trapianto.

Piani chiede ¢ 6ia proprio fecessazio gpecificarlo. Aggiunge che ci sono altri docnmenti in feri
che vedono il trasfugionistaeome responsabile delia raccolta ma anche della stimolszione con
farmaci e che togliere tout coprt U ZR0SSO POZZO dell’attivith possa destate perplessita.

Sciorslli sitiene trattarsi di unf problema di GMP che ciod non & la raccolta ma Ja manipolazione che

deve easere eseguita in struttre che svOIZONO questa attrvita.

Marconi  del parere poses egsere OmEss0. '

Stuxvi ,all"art 19, . 2, SUgECRSCR di modificare come segne:” Il Mindstero della salute adotta misure
offinché venga assicwata | dalla strutfure wasfogtonali Iz conformitd del sangue © degli
emocomponenti fmportati ai requisiti provisti dalla pormativa vigente”.

De Angelis conferma che in pffetti I’importazione e Iesportazione & sexnpre stata woa competenza
centrale. Riguardo poi ell’}allegaio D 1, sulle informaziom, ds formire alla Regiome ai fini
3ell’ amtorizzazione ¢ BCCTEdRAINEDLO, 10 chiede come di relazioni con & informazioni, molto pilt
dettagliate, previste dal DPAM sui requisiti rinimd, e per quanto sigrarda l'allegato 2 reppresenta
che 1a matexia & gid regolaty dal registro sangue, 2 parte delle correzioni formsli da epportare ad

alcune definizioni ( delle bahche del sangue ect.)- _
Stirvi ritiene debba farsi rifgrimento anche alla normative vigente come per oli allegati 3 e 4.

Ozino pore I'atenzione sull autorizzazione ¢ accreditamento Don tante delie strutiure trasfusionali

quantd relativamente aile Absociazioni dei donatork delegate dalla 107/90Q = svolgere determinati

compitl, Agginege che allfart 6 ¢ 3, sulle igpezioni, & provisto che il persopale incaricato di

L =]
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effettuare lo ispezioni, al pd
¢ che

dell’ suiomzzazione
struitnza trasfusionale svolgon
donatori. Chiedo ge sulla base
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hto 2, alle struthwe di qualsiasi terzo incaricato dal titolare
pertanio si intendexebbero inclusi anche coloro che per conto defla
compiti di medicina trasfusionale, quindi anche le Assoctazioui di
i cid, all’art 5, debba essere inserito 1 riferimento all*antorizzazione

(
(

per chi in bese alla 107 & deleﬁto dsi centri trasfusionali a svolgere determinate atfivits.

7ucchelli all’art3, nella de

responsabile softo ogni aspetto

questo ¢ che quindi 1'unitd di
Marconi segnala ’esigenza di
con; -quaisiasi aspetto-, COIGe

solo il 1aboratorio chc csegne
indipendwate dalla strutiuxa i3

alfro problema cho pud avere
conservazione defla document;
{llfmitato per Ja comservaziong
Ritiene necessatio rendexe cg
sostituire “prodotti mitirati” cog

ome di struttora wasfosionale, dove si dice gualmque stuttura
della raccolta ecc ..., Titiene che
raccolta delegate sono alizo.
Yagrituire nella definizione di “struttura trasfusionale”: -ogml. aspetto-
b nello spirito della dixettive, ad intendersi ciod per esemplo amche
il NAT test deve rispondere a tutti questi requisiti , anche se &
sfngionale e cost & anche per [unith di raccolta. Agginnge che un
siffessi sui decreto dei protocolli & quello relativo al capo IV -sulla
 Hione. Rileva che 1°axt 13 dei protocolli prevede un periodo di tempo
della docmmentazione mentre la dizeitiva prevede almeno 30 anni.
erenti wniformandoli 1 termpl. Da ultimo propons, all’alln. 2, d
“prodotti richiamat”.

it rogponsabilc della struttura sia

Hassan sottolinea 1"impo

richiesto rappresenta le info
infezioni trasmoiesibili che al
comporta per I'afflusso dei
|informazione della necessit:
da tutti, coloro che utilizzano
Bonomo s associa sulla ne
mantenendo gli almeno 30
Sturvi chiede se miti sono d°
Si approva.
De Angelis riassurae , anche
le correzioni apportate risultd
per 30 anmi, mente la fic]
documentazione di laborator]
Si approva.
Ozimo ppropoxe le guestioni
perché mell’incarico si 5 i
stabilito all’ articolo 16, € G
Associazion nel momento d
J'ispezione ¢ cootrollo guile
soggetti sottoposti ad antori:
7ucehelli ritiene che i titolay
pud eventualmente delegare 4
Ozino & de} parere che 1'umi
strattura trasfusionale ma di
comena della direttiva, essen
verifica £ pertanto geve essen
Merconi condivide significan
Ozino ritiens che I’exrore €
raccolts sono effetinate

I antorizzazione in base &l
defimisce. Suggerisce di inse:
Selorelli & del parere che chi

=
ot

il farmaco emoderivato.

hoarentemants con quanto

aia sollevate
brimento al
o2 ai criteri di idoreitd alla do
L1a raccolta associativa,
tivits svolte dalle associzziomi
l-azione e accreditamento le struthure terze.

e dell’ mutorizzazione & 1l responsabile della

a

ke 1e altre strutture o in alternativa di togliere

rs di mantenere i’allegato 2 anche con I’indicaziope che quanto
azoni minime ma importanti come la segnalazione di marcatori di

enti sarebbe sn base volontaria , com futte le difficath che guesto
ofi ¢ 12 tempistica. Ribadisce la necessitd  dell’emovigilanza , ¢
della sua attnazione non solo da parte del sefvizio trasfusionale ma
#3 di umiformare i tempi di conservazione della documentazione
j provist dalle direttiva,

ccordo.

Fprevisto nel decreto sui protocolli, chie con

che 1a documentazione, if modulo di consenso ¢tc. 8010 copservat

srog del gruppo , le prove compatibilitd etc. per 15 aomi & la
o pet 15 mesi.

sulle jspezioni e misure di controllo delle strutture teyze
procedimento di valutezions ¢ controilo secondo quanto
sazione compito che & proprio delle
Ritiene imdispensebile, visto che & prevista
dei domatort , inserire nell’act 5 tra i

strutinga wasfusionale che

altro perte delle procadur® rimanendone comungue responsabile.
4 raccolts non sia pid considerabile sotto la responsabilita dells

enta anch’essa struttura trasfusionale, poiché questa & 1’applicazione
o il terzo responsabile di ee stesso, € dunque sottopasto a controllo a

in posaesso di specifica autorizzazione.

do che questo 2 Jo spirito della diretiiva.

| nsists, nell’affermare che e attivita dell’act 5 comma 1 relative alla
nicamente dsile  struiture trasfosionali che gbbismo ottenuto
DPCM, ed & questo che Janita perché indepnifica le suntmre o le
{l afermento al DPCM.

ispeziona ha il compito di controliare aia la struttnra trasfugiopale sie il

laboratorio con cud 8i ¢ stabi\itq un rapporto di oUIBCUICEIE,.
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7ucchelli chiede quali sano lo Hogioni che fazoo {a raccolta associativa

Ozino fa presente che sono mojte (Piemonte,Lignria,Veneto,Lazio, Lombardia, Emilia Romiagna ,
Campania etc.).
Zucchelli chiede a chi  attribuiia lg responsabilitt della raccolta associativa, se & in ¢Rpo al
servizio trasfusionale allova il Tesponssbile queflo deflla strutiura. _
Ozino aggiunge che se & cosl dd intendersi , condivide.

Starvi chiede $¢ vi om0 altre 0 servazioni e ¢ in assenza di queste si posse approvare il docuomento
con Je correziont apportate.
Si approva. N o
De Angelis chicde se & previsig il passaggeio in conferenza Stato Regionl

Sturvi conferma,

OMISSIS

Alle ore 14, 00 circa termins la seffuta. '

1 Presidente dplla {ore
Dr Domato/ Giaco

T Segretaxio

Dr Isabgaatl::'ﬁ
iy
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DIPARTIMENT® DELLA PREVENZIONE E DELLA COMUNICAZIONE
DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA

CONSULTA TECNICA PERMANENTE PER IL SISTEMA TRASFUSIONALE

VERHALE DELLA SEDUTA DEL 28 MARZO 2007

L'anne duemilasedte, 11 giorno 28 del mese di marzo, alle orc 10,00, si & riunita, presso il

Mimistero della Salute, [a {onsulta Tecnica Permanente per il Sistema Trasfusiomale, organo
consultivo del Ministro al sepsi dell’articolo 13, della Legge 21 ottobre 2005, n 219,

All’ordine del giomo la rattazione dei punti di cui allallegaton 1.

Fratello presiede 14 rhunione, su delega del Sig, Ministro,

Sturvi svolge le fiupzioni di segretario,

Hanno giustificatola loro assenza Bertd, Sofi.

Sono presenti i domponenti della Consuita: Bajorek, Belloni, Bonomo, Breda, De

Angelis, Dc Sanetis, Formigano, Geremicca, Girelli, Girotto, Grazzini, Tacone, Iacono, Musto,
Ozino Caligaris, Pacletti, Hicardi, Prinoth, Rossi, Scalzo, Scelsi, Silvani, Spagmuolo, Strada,

Torrasi, Zucchelk.

Sono stati invitati|a partecipare alla riunione la Dr.ssa Deanna Calter, il Dr Giorgio

Marchior], 12 Dr.ssa Carolinal Sciomer.

Dr Donato Greco. _
Sono presenti inolfre Tamburini, Brosio e Manganaro deli*Ufficio VIII della Ditezione

Partesipa slla riunjone il Capo Dipartimento della Prevenzione e delia Comunicazione,

Generale della Provenzione Shnitaria.

A ciascun componénte & stata inoltrata via e-mail la seguente documentazione:

(1. Verbale della riunione grecedente del 24 gennaio 2007 (All.n 2).

Viene consegnata una cartelli
1.

2
3

contenente;

Lettera circolare del |5 aprile 2006 (miglioramento continuo dei livelll di sicurezza nel
settore trasfusionale: dstensions tecnica NAT alla ticerca dell’HIV e dell’HBV).

Ordinanza 13 aprile 2006 (Misure urgenti in materia di cellule da cordone ombelicale).
Regolamento inteme| della Consulta tecnica permemente per il sistoma trasfusionale
approvato nella riuniohe precedente.

Sentenza T.AR del Lazio su ricorso del sindacato biologi per I'annullamento DPCM 1
settepabre 2000. ‘
Richiesta Regione
terapeutico per find urjanitati.
ATFA al quesito in ordine alla produzione naziopale di farmaci
ito della precedente riumione della Consulta,

IS8 su tichlesta di valwaziome soientifica e tecmica inerente
a umano dalla Colombia per la produzione di medicinali

glia di esportazione in Albapia di emazic concentrate ad uso

Quesito dell’AIFA
Vimportazione di p
emoderivati.

Mop. 18 1. G,
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marzo 2003, relativ

ente alla esecuzione de] test ALT).
r& Generale della Prevenzione Samitaria &) Ministro, relativi alla

Direttivo del Cenu';f‘?lazionale Sangue) e il decreto 5 dicembre 2006 (Modifica del D.M 3

9. Appunti del Dirett
convocazione della (

Qzino totnando al D.Lvo 1§
validazione (non esanstivo)
Punitd di raccolte ma non
subdoli), sulla modifice de

fonsulta tecnics permanente per i sistema trasfusionale.

OMISSIS

1 rappresenta i problemi a suo tempo emersi: sull’esecuzione di test &1
| sulla persoma rosponsabile (si & richiesta la laurea in medicina per
per il respomsabile di servizio trasfusionelo, dando adito ad attacchi
Part27 introdotta con la finenziaria 2007. Chiede se la. Consulta &

orentata a meglio adegua.rT i punti segnalati e In caso affermativo a dare mandato a Sturvi di

operare gli adeguamenti.
Si approva. ‘
Alle ore 15,00 circa termina)

IL SEGRETARIO
Dt Isabella Sturvi
F.to Sturvi

la riunione.

JL PRESIDENTE DELLA SEDUTA
Dr.ssa Francesca Fratello
F.to Fratello
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Parere, ai sensi dell’articolo 2, comma 3, del decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281, sullo schema di decreto legislativo recante revisione del decreto
legislativo 19 agosto 2005, n. 191 “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”. Punto 2B - Repertorio Atti n. 206/CSR

18 Ottobre 2007

Parere, ai sensi dellarticolo 2, comma 3, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, sullo
schema di decreto legislativo recante revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 151
“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”.

Rep. Atti n. 205/CSR del 18 ottobre 2007

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

Nella odierna seduta del 18 ottobre 2007:
VISTO larticolo 2, comma 3, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281;

VISTO il decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione deila direttiva
2002/98/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 27 gennaio 2003, che stabilisce norme
di qualita e sicurezza per la raccoita, il controllo, 1a lavorazione, la conservazione e la
distribuzione del sangue umano e del suoi componenti;

VISTA la legge 21 ottobre 2005, n. 219 recante la nuova disciplina delle attivita trasfusionall e
della produzione nazionale degli emoderivati;

VISTA la legge 20 giugno 2007, n. 77 che delega il Governo ad adottare disposizioni
integrative e correttive del citato decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 151;

VISTO lo schema di decreto legislativo, pervenuto con nota del 27 settembre 2007, dal
Dipartimento per gli affari giuridici e legislativi della Presidenza del Consiglio dei Ministri, nel
testo approvato in esame preliminare da! Consiglio dei Ministri in data 21 settembre 2007, che,
in attuazione della delega legislativa di cui alla legge 20 giugno 2007, n. 77, contiene
disposizioni integrative e correttive 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 controtlo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei
suoi componenti;

VISTA la nota in data 3 ottobre 2007 con la quale la Regione Toscana, Coordinatrice
interregionale in sanita, ha espresso avviso tecnico favorevole sul predetto schema di decreto;

http://www.governo.it/Conferenze/c_stato_regioni/Atti/testo_int.asp?d=36850 ' 28/11/2007
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CONSIDERATO che, nell’‘odierna seduta di questa Conferenza, i Presidenti delle Regioni e delle
Province autonome hanno espresso il loro parere favorevole;

ESPRIME PARERE FAVOREVOLE

sullo schema di decreto di cui in preméssa.
IL PRESIDENTE

On.le Prof. Linda Lanzillotta

IL SEGRETARIO |

Avv. Giuseppe Busia

bttp://www.governo.it/Conferenze/c_stato_regioni/Atti/testo_int.asp?d=36850 28/11/2007
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Schema di decreto legislativo concernente revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n.
191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del
27 gennaio 2003, che stabilisce norme di qualiti e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la
lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti.

Atto n. 173.

(Seguito dell'esame, ai sensi dell artzcolo 143, comma 4, del regolamento, e conclusione - Parere
favorevole con condizione).

Pag. 82

La Commissione prosegue I'esame del provvedimento, rinviato nella seduta del 6 novembre 2007.

Salvatore IJACOMINO (RC-SE), relatore, ricorda che nella seduta di ieri sono stati richiesti alcuni
chiarimenti in ordine alle eventuali conseguenze finanziarie derivanti da alcune disposizioni del
provvedimento. In particolare, chiarimenti sono stati richiesti con riferimento alle attivita ispettive di
cui all'articolo 5, ai requisiti per l'individuazione dei responsabili dei servizi trasfusionalt di cui
all'articolo 6, alle attivita di formazione di cui all'articolo 21 ovvero di adeguamento tecnico di cui-
all'articolo 25. Rileva peraltro, con riferimento al merito del provvedimento, che la previsione di cui
all'articolo 6 in base alla quale il responsabile dell'unita di raccolta deve avere unicamente ia laurea
in medicina e chirurgia e due anni di esperienza post-laurea potrebbe avere conseguenze
sull'efficienza del servizio.

I1 sottosegretario Antonangelo CASULA rileva che le attivita ispettive di cui all'articolo $
rappresentano attivita istituzionali per Regioni e province che sono fronteggiate con le risorse
previste a legislazione vigente. Con riferimento all'articolo 6, premettendo che tutti i medici del
Servizio sanitario nazionale, sono dirigenti, ribadisce che la disposizione richiede, per l'attribuzione
dell'incarico di responsabile del servizio trasfusionale, I'idoneita a dirigente di struttura complessa
che, di per sé, non comporta che il soggetto sia effettivamente stipendiato come direttore di struttura
complessa, bensi solo che abbia la capacitd a dirigerla. Ribadisce pertanto che la disposizione non
crea in alcun modo dei nuovi posti nelle dotazioni organiche né modifica quelle esistenti. Per quanto
concerne I'obiezione di merito sollevata sul comma 5 dell'articolo 6, segnala che, pur condividendo
la perplessita del relatore, la soluzione individuata corrisponde alla situazione di fatto presente in
molte strutture, laddove non sia possibile individuare un medico con i requisiti formali necessari.
Con riferimento all'articolo 21, conferma in sede di applicazione 1'obbligo di attenersi all'invarianza
delle spese, conformemente alla clausola di neutralita finanziaria che risulta, tra l'altro, correttamente
formulata. Segnala che I'articolo 25 non comporta oneri in quanto si tratta di meri adeguamenti
tecnici di natura normativa non sostanziale, come si evince, altresi, dalla modalita con cui il Ministro
provvede ai sensi della disciplina vigente, che non pud mai comportare onerl a carico della finanza
pubblica.

Salvatore IACOMINO (RC-SE), relatore, ribadisce il rischio che a capo delle unita di raccolta
vengano preposti soggetti non in possesso dei necessari requisiti.

Lino DUILIO, presidente, rileva che la preoccupazione che persone prive di requisiti ricoprano
l'incarico di responsabili delle unita di raccolta attiene pit al merito del provvedimento che ai profili
di competenza della Commissione.

Salvatore IACOMINO (RC-SE), relatore, rileva che, per quel che attiene i profili di interesse della
Commissione, si deve evitare il rischio che la disposizione del comma 5 dell'articolo 6 determini
modifiche nelle dotazioni organiche. Formula quindi la seguente proposta di parere:

«La V Commissione bilancio, tesoro ¢ programmazione,

http://www.camera.it/_dati/leg15/lavori/bollet/200711/1107/html/05/comunic.hitm 28/11/2007
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esaminato lo schema di decreto legislativo concernente revisione del decreto legislativo 19 agosto
2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 27 gennaio 2003, che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la raccolia, il controllo, la
lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti (atto n.
173),

preso atto dei chiarimenti forniti dal Governo per cui:

le attivita ispettive di cui all'articolo 5 costituiscono compiti istituzionali di regioni e province
autonome che potranno essere fronteggiati con le risorse previste a legislazione vigente;

Pag. 83

dalla previsione di cui all'articolo 6 in ordine ai requisiti per la nomina a responsabile dei servizi
trasfusionali non derivera l'istituzione di nuove posizioni dirigenziali nelle dotazioni organiche né la
modifica di quelle esistenti; '

la clausola di invarianza finanziaria di cui all'articolo 21 risulta idonea a far fronte alle attivita
previste da tale articolo;

dagli adeguamenti tecnici di cui all'articolo 25, che hanno natura normativa e non sostanziale, non
deriveranno nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica;

esprime

PARERE FAVOREVOLE
conla seguente condizione:

all'articolo 21, comma 1, sostituire le parole: "senza maggiori oneri per la finanza pubblica" con le
seguenti: "senza nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica”».
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Schema di decreto legislativo concernente revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n.
191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del
27 gennaio 2003, 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 (Atto
n. 173).

PARERE APPROVATO DALLA COMMISSIONE

La XII Commissione (Affari sociali),

esaminato lo schema di decreto legislativo concernente revisione del decreto legislativo 19 agosto
2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 27 gennaio 2003, che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la
lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano ¢ dei suoi componenti (Atto n.
173);

considerato che l'atticolo 24 reca le disposizioni sanzionatorie per le violazioni agli obblighi previsti
dallo schema di decreto;

rilevato che disposizioni sanzionatorie analoghe sono contenute nell'articolo 22 della legge n. 219
del 2005;

ritenuto opportuno evitare che da sovrapposizioni normative possano derivare difficolta
interpretative;

ritenuto ‘opportuno apportare alcune correzioni formali nella formulazione di alcuni articoli del testo
in esame;

preso atto del parere espresso dalla Conferenza per 1 rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano,

esprime

PARERE FAVOREVOLE

con le seguenti osservazioni:

a) all'articolo 4, comma 2, valuti il Governo |'opportunita di riportare dettagliatamente le
informazioni che, ai fini del rilascio dell'autorizzazione e dell'accreditamento dei servizi trasfusionali
¢ delle unita di raccolta, devono essere fornite alla regione o provincia autonoma competente,
secondo quanto previsto dall'allegato I della direttiva 2002/98/CE ai sensi dell'articolo 5, paragrafo 2,
della direttiva medesima,

b) all'articolo 5, comma 3, valuti il Governo l'opportunita di specificare, come previsto dall'articolo
8, paragrafo 3, della direttiva 2002/98/CE e dall'articolo 6, comma 3, del decreto legislativo 19
agosto 2005, n. 191, che le ispezioni possono interessare anche le strutture incaricate, dal titolare
dell'autorizzazione e dell'accreditamento, di effettuare procedimenti di valutazione e controllo;

c) all'articolo 6, comma 4, valuti il Governo l'opportunita di prevedere che il servizio trasfusionale,
in conformita a quanto prescritto all'articolo 9, paragrafo 4, della direttiva 2002/98/CE, nel
comunicare alle autoritd competenti i nominativi delle persone responsabili e degli eventuali
delegati, indichi anche le informazioni in merito alle funzioni specifiche di cu sono responsabili;

d) al fine di coordinare le norme sanzionatorie contenute nell'articolo 24
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dello schema di decreto in esame e l'articolo 22 della legge n. 219 del 2005 che puniscono in modo
difforme condotte sostanzialmente uguali, valuti il Governo l'opportunita di sopprimere i commi 1 e
2 dell'articolo 24 dello schema di decreto;

e} all'articolo 24, commi 3 e 5, il riferimento all'articolo 6, comma 3, sia da intendersi effettuato
all'articolo 6, comma 6, poiché ¢ in tale comma e non nel comma 5 che si disciplinano le funzioni del
responsabile dell'unita di raccolta richiamate nei commi 3 e 5 dell'articolo 24;

1) si doti l'articolo 29 di una rubrica, cosi come previsto per tutti gli altri articoli dello schema di
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decreto.

http://www.camera.it/_dati/legl5/lavori/bollet/200710/1025/html/12/allegato.htm 28/11/2007



* Martédi 30 ottobre 2007 - Comm. XIV . Pagina 1 di 2
020.2DR@GS.0162646.12/12/2007

Schema di decreto legislativo concernente revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n.
191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del
27 gennaio 2003, che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la
lavorazione, la conservazione ¢ la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti (atto
n. 173).

PARERE FAVOREVOLE CON OSSERVAZIONI

La XIV Commissione (Politiche dell'Unione europea),

esaminato lo schema di decreto legislativo concernente revisione del decreto legislativo 19 agosto
2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 27 gennaio 2003, che stabilisce norme di qualit e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la
lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti (Atto n.
173); _

considerato che l'articolo 24 reca le disposizioni sanzionatorie per le violazioni agli obblighi previsti
dallo schema di decreto;

rilevato che disposizioni sanzionatorie analoghe sono contenute nell'articolo 22 della legge n. 219
del 2005; y

ritenuto opportuno evitare che da sovrapposizioni normative possano derivare difficolta
interpretative; :

ritenuto opportuno apportare alcune correzioni formali nella formulazione di alcuni articoli del testo
in esame; .

preso atto del parere espresso dalla Conferenza per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano,

esprime
PARERE FAVOREVOLE

con le seguenti osservazioni:

a) all'articolo 4, comma 2, valuti il Governo l'opportunita di riportare dettagliatamente le
informazioni che, ai fini del rilascio dell'autorizzazione e dell'accreditamento dei servizi trasfusionali
e delle unitd di raccolta, devono essere fornite alla regione o provincia autonoma competente,
secondo quanto previsto dall'allegato I della direttiva 2002/98/CE ai sensi dell'articolo 5, paragrafo 2,
della direttiva medesima;

b) all'articolo 5, comma 3, valuti il Governo l'opportunita di specificare, come previsto dall'articolo
8, paragrafo 3, della direttiva 2002/98/CE e dall'articolo 6, comma 3, del decreto legislativo 19
agosto 2005, n. 191, che le ispezioni possono interessare anche le strutture incaticate, dal titolare
dell'autorizzazione e dell'accreditamento, di effettuare procedimenti di valutazione e controllo;

¢) all'articolo 6, comma 4, valuti il Governo I'opportunita di prevedere che il servizio trasfusionale,
in conformita a quanto prescritto all'articolo 9, paragrafo 4, della direttiva 2002/98/CE, nel
comunicare alle autoritd competenti i nominativi delle persone responsabili ¢ degli eventuali
delegati, indichi anche le informazioni in
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merito alle funzioni specifiche di cui sono responsabili;

d) al fine di coordinare le norme sanzionatorie contenute nell'articolo 24 dello schema di decreto in
esame e l'articolo 22 della legge n. 219 del 2005 che puniscono in modo difforme condotte
sostanzialmente uguali, valuti il Governo l'opportunita di sopprimere i commi 1 e 2 dell'articolo 24
dello schema di decreto;

e) all'articolo 24, commu 3 e 5, il riferimento all'articolo 6, comma 5, sia da intendersi effettuato
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all'articolo 6, comma 6, poiché ¢ in tale comma e non nel comma 5 che si disciplinano le funzioni del
responsabile dell'unita di raccolta richiamate nei commi 3 e 5 dell'articolo 24; .

1) st doti 'articolo 29 di una rubrica, cosi come previsto per tutti gli altri articoli dello schema di
decreto.
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" Legislatura 15° - 122 Commissione permanente - Resoconto sommario n. 123 del
24/10/2007 :

. . PARERE APPROVATO DALLA COMMISSIONE
SULL'ATTO DI GOVERNO N. 173

La 122 Commissione, esaminato lo schema di decreto legislativo in titolo, esprime
parere favorevole con le seguenti osservazioni:

a) si rileva che ['articolo 5, paragrafo 2, dellia direttiva
2002/98/CE rinvia all'allegato I per 'individuazione delle informazioni che il
servizio trasfusionale deve fornire alle autorita competenti per conseguire la
designazione, I'autorizzazione, 'accreditamento o la licenza. L'articalo 4, comma
2, dello schema di decreto legislativo prevede, al riguardo, che il servizio
trasfusionale fornisca alla regione o provincia autonoma le informazioni da essa
richieste in attuazione della disciplina vigente, Occorre valutare, in merito, se sia
necessario recepire analiticamente I'allegato I suddetto della direttiva
2002/98/CE;

b) in merito all'articolo 5, comma 3, dello schema di decreto
legistativo, si valuti se sia necessario specificare, come fanno la disciplina
comunitaria (articolo 8, paragrafo 3, della direttiva 2002/98/CE) e |la normativa
interna finora vigente (articolo 6, comma 3, del decreto !egislativo 19 agosto
2005, n. 191), che le ispezioni possono interessare anche le strutture incaricate
(dal titolare dell'autorizzazione e dell'accreditamento) di effettuare procedimenti di
valutazione e controllo;

c) riguardo all'articolo 6, comma 4, dello schema, si rileva che
I'articolo 9, paragrafo 4, della direttiva 2002/98/CE prevede che il servizio
trasfusionale comunichi alle autorita competenti, oltre ai nominativi delle persone
responsabili e dei delegati, informazioni in merito alle funzioni specifiche di tali
soggetti;

d) ' in merito alle norme sanzionatorie di cui all'articolo 24 dello
schema, si osserva che occorre coordinare i commi 1 e 2 del medesimo con
I'articolo 22 della legge 21 ottobre 2005, n. 219, al fine di evitare che fattispecie
identiche o analoghe vengano sanzionate da disposizioni diverse, Si rileva altresi
che tale coordinamento deve avvenire nel rispetto dei principi e criteri direttivi di
cui all'articolo 2, comma 1, lettera ¢), della legge 31 ottobre 2003, n. 306, i quali
richiedono, tra l'altro, 'adozione di "sanzioni identiche a quelle eventualmente gia
comminate dalle leggi vigenti per le violazioni omogenee e di pari offensivita";

e) si segnala che sia il comma 3 sia il comma 5 dell'articolo 24
dovrebbero richiamare i commi 1 e 6 - anziché i commi 1 e 5 - del precedente
articolo 6, al fine di far riferimento ai compiti, rispettivamente, del responsabile
del servizio trasfusionale e del responsabile dell'unita di raccolta. Occorre, quindi,
correggere tali richiami interni, considerata anche la natura sanzionatoria delle
norme di cui allo stesso articolo 24;

f) si rileva che l'articolo 29 dello schema - a differenza degli
altri articoli - non reca una rubrica;
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a) ai fini della definizione dell'ambito di applicazione del decreto
legislativo di cui all'articolo 1, comma 1, si invita il Governo a considerare le
disposizioni di cui all'articolo 26 dello schema di decreto legislative stesso
riguardante la produzione di medicinali derivati dal sangue e dal plasma in quanto
stabiliscono principi regolatori specifici.
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callo Stato + PV,

fRoma - 151 Poligr. s Zecca

MODULARID
F. PROM. - 78

VISTI gli ariicoli 76 ¢ 87 della Costituzione;

VISTA la legge 21 dicembre 1999, n. 526;

VISTA la’ direttiva 2002/98/CE del Parlamento europeo ¢ del Consiglic, del
27 gennaio 2003, che stabilisce norme di qualitd e di sicurezza per la raccolta, il
controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei
suoi componenti ¢ che modifica la direttiva 2001/83/CE;:

VISTO 1l decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione della
direttiva 2002/98/CE;

VISTA la legge 31 ottobre 2003, n. 306, recante disposizioni per
l'adempimento di obbiighi derivanti dall'appartencnza dell'ltalia alle Comunitd
europee - Legge comunitaria 2003;

VISTI i decreti legislativi 24 febbraio 1997, n. 46, e 8 settembre 2000, n. 332;

VISTA la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante nuova disciplina delle attivita
trasfusionali e della produzione nazionale degli emoderivati;

VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa ad un codice
comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonché della direttiva
2003/94/CE;

VISTA la legge 27 dicembre 2006, n. 296, recante “Disposizioni per la
formazione del bilancio annuale e pluriennale detlo Stato - Legge finanziaria 2007

VISTO il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, concernente riordino
della disciplina in materia sanitaria a norma de]l'aﬁicolo 1 della legge 23 ottobre
1992, n. 421, e successive modificazioni;

VISTO il decreto del Ministro della sanitd 17 luglio 1997, n. 308, concernente
regolamento tecante norme per la disciplina dei compiti di coordinamento a livello
nazionale delle attivitd dei centri di coordinamento e compensazione in materia di
sangue ed emoderivati;

VISTO il decreto del Ministro della sanitd in data 1° marzo 2000, recante
adozione del progetto relativo al piano nazionale sangue e plasma per il triennio
1999-2001, pubblicato nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 73 del 28
marzo 2000; .

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri in data 1° setfembre
2000, recante approvazione dell'Atto di indirizzo e coordinamento in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi, per l'esercizio delie attivita
sanitarie relative. alia medicina trasfusionale, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 274 del 23 novembre 2000;

VISTO il decreto del Ministro della sanitd in data 7 settembre 2000, recante
disposiziont relative all'importazione e all'esportazione di sangue e di

emocomponentt per uso terapeutico, profilattico e diagnostico, pubblicato nella
Gazzeita Ufficiale n. 248 del 23 ottobre 2000;

MOD. &7 Prom.
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VISTO il decreto del Ministro della salute in data 3 marzo 2005, recante
caratteristiche e modalitd per la donazione del sangue e di emocomponenti,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 85 del 13 aprile 2005;

VISTO il decreto del Ministro della salute in data 3 marzo 2005, concernente
protocolli per l'accertamento della idoneita del donatore di  sangue e di
emocomponenti, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 85 del 13 aprile 2005;

VISTA la legge 20 giugno 2007, n. 77, recante delega legislativa per il
recepimento delle direttive 2002/15/CE, 2004/25/CE e 2004/39/CE, nonché per
’adozione delle disposizioni integrative e correttive del decreto legislativo 19 agosto
2005, n. 191, di attuazione della direttiva 2002/98/CE;

ACQUISITO il parere della Commissione nazionale per il servizio
trasfusionale nella riunione del 21 settembre 2004;

ACQUISITO il parere della Consulta tecnica permanente per il sistema
trasfusionale nella riunione del 28 marzo 2007;

VISTA la preliminare deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella
riunione del 21 settembre 2007; '

ACQUISITO il parere della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le regioni e le province autonome di Trento ¢ di Bolzano nella seduta del 18 ottobre
2007,

ACQUISITI i pareri delle competenti Commissioni della Camera dei deputati
e del Senato delia Repubblica;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione
dell’11 dicembre 2007,

SULLA PROPOSTA del Ministro per le politiche europee e del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri degli affari esteri, della giustizia,
dell'economia e delle finanze, per gli affari regionali e le autonomie locali e della
difesa;

EMANA
il seguente decreto legislativo :
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Art.1
(Campo di applicazione)

1. 1l presente decreto si applica alla raccolta e al controllo del sangue umano e dei
suoi componenti, a qualunque uso siano destinati, nonché alla loro lavorazione,
conservazione, distribuzione e assegnazione, qualora siano destinati alla trasfusione,
fatto salvo quanto previsto dall’articolo 26, comma 1.

2. Al sangue umano ed ai suoi componenti che vengano raccolti e controllati per
essere utilizzati esclusivamente in trasfusioni autologhe e siano chiaramente
indicati in quanto tali si applicano requisiti conformi alla normativa di cui
all'articolo 25, comma 1, lettera g).

3. Le disposizioni del presente decreto non si applicano alle cellule staminali del
sangue. '
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Art. 2
(Definizioni)

1. Ai fini del presente decreto si intende per:
a) «sangue»: il sangue intero prelevato da un donatore ¢ trattato per la trasfusione o
per l'elaborazione di prodotti derivati;
b) «componenti del sangue» o «emocomponenti»: i componenti del sangue

(globuli - rossi, globuli bianchi, piastrine, plasma) che possono essere preparati a

fint terapeutici con vari metodi;

¢) «prodotto del sangue»: qualunque prodotto terapeutico derivato dal sangue o dal
plasma umano;

d) «trasfusione autologa»: la trasfusione di sangue o di emocomponenti
ottenuta attraverso predeposito, in cui il donatore e il ricevente sono la stessa
persona; .

e) «servizio trasfusionale»: le strutture e le relative articolazioni organizzative,
comprese quelle per le attivitd di raccolta, previste dalla normativa vigente secondo
i modelli organizzativi regionali, che sono responsabili sotto qualsiasi aspetto
della raccolta e del controllo del sangue umano e dei suoi componenti, quale ne sia la
destinazione, nonché della lavorazione, conservazione, distribuzione € assegnazione
quando gli stessi sono destinati alla trasfusione;

f) «unita di raccolta»: strutture incaricate della raccolta, previa autorizzazione delle
regioni o province autonome competenti, gestite dalle associazioni dei donatori
volontari di sangue convenzionate e costituite ai sensi della normativa vigente; le
unita di raccolta, gestite singolarmente o in forma aggregata dalle predette
associazioni, operano sotto la responsabilitd tecnica del servizio trasfusionale di
riferimento;

g) «incidente gravé»: qualunque evento negativo collegato alla raccolta, al
controllo, alla lavorazione, alla conservazione, alla distribuzione e alla assegnazione
di sangue e di emocomponenti, che pud provocare la morte o determinare condizioni
suscettibili di mettere in pericolo la vita o di produrre invaliditd o incapacita del
donatore o del paziente o che ne determina o prolunga l'ospedalizzazione o la
morbilita;

h) «reazione indesiderata grave»: la risposta inattesa del donatore o del
paziente, connessa con la raccolta o la trasfusione di sangue e di emocomponenti,
che provoca la morte o mette in pericolo la vita o produce invalidita o incapacita
del donatore o del paziente ovvero determina o prolunga l'ospedalizzazione o la
morbilitd;

i) «rilascio di emocomponenti»: l'operazione che consente di liberare dalla
quarantena componenti del sangue mediante sistemi e procedure idonei ad
assicurare che il prodotto finito soddisfi le condizioni previste per il rilascio;

1) «esclusione»: la sospensione dell'idoneitd di una persona a donare sangue o
emocomponenti; tale sospensione pud essere definitiva o temporanea;
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m) «distribuzione»: la cessione di sangue o di emocomponenti ad altri servizi
trasfusionali ¢ a produttori di derivati del sangue e del plasma. E' esclusa dalla
distribuzione 1'assegnazione del sangue o dei suoi componenti a scopo di trasfusione;

n) «assegnazione»: attribuzione al paziente di determinate, specifiche unita di
sangue o di emocomponenti per I'uso trasfusionale;

0) «emovigilanza»: insieme delle procedure di sorveglianza organizzate
relative agli incidenti o alle reazioni indesiderate gravi o inaspettate dei donatori
o dei riceventi, nonché al controllo epidemiologico dei donatori;

p) «ispezione»: controllo ufficiale e obiettivo, effettuato in conformita a norme
esistenti al fine di valutare il rispetto del presente decreto e di altre normative
pertinenti e volto anche all'individuazione di problemi.
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Art. 3
(Applicazione)

1. Il Ministero della salute, il Centro nazionale sangue, le regioni e le province
autonome di Trento ¢ di Bolzano, nell'ambito delle rispettive competenze, ¢ il
Ministero della difesa per il servizio trasfusionale di cui all'articolo 24, comma 1,
della legge 21 ottobre 2005, n. 219, sono le autoritd responsabili del rispetto dei
requisiti di cui al presente decreto.
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Art. 4
(Autorizzazione e accreditamento dei servizi trasfusionali)

1. Le attivita relative alla raccolta e al controllo del sangue umano e degli
emocomponent, ivi inclusa ’esecuzione degli esami di validazione biologica previsti
dalla normativa vigente, a qualunque uso siano destinati, nonché alla loro
lavorazione, conservazione, distribuzione e assegnazione, ove siano destinati alla

. trasfusione, sono effettuate unicamente dai-servizi trasfusionali di cui all'articolo 2,

comma 1, lettera e), e, limitatamente alle attivitd di raccolta del sangue e degli
emocomponenti, dalle unita di raccolta di cui all’articolo 2, comma 1, lettera f), che
abbiano entrambi ottenuto, ai sensi della normativa vigente, l'autorizzazione e
l'accreditamento secondo le modalita previste dalla regioni e dalle province
autonome.

2. Ai fini del rilascio dell'autorizzazione e dell'accreditamento, gli enti a cui
afferiscono 1 servizi trasfusionali, nonché le associazioni dei donatori volontari di
sangue che gestiscono le unita di raccolta adeguano le rispettive strutture ai requisiti
previsti dal presente decreto e dall’articolo 20, comma 1, della legge 21 ottobre
2005, n. 219, e forniscono alla regione o alla provincia autonoma interessata le
informazioni da essa richieste in attuazione della normativa vigente ed in particolare
quelle di cui all’allegato 1.

3. La regione o la provincia autonoma previo accertamento della conformita del
servizio trasfusionale e della unitd di raccolta ai requisiti previsti, ai sensi della
normativa vigente, ne autorizza l'esercizio delle attivitd consentite, prescrivendone le
condizioni.

-4, Ogni modifica sostanziale delle attivitd di un servizio trasfusionale ¢ di una

unita di raccolta & subordinata a preventiva autorizzazione da parte della regione o
della provincia autonoma.

5. La regione o la provincia autonoma puo sospendere o revocare l'autorizzazione e
l'accreditamento del servizio trasfusionale e dell’unita di raccolta qualora 1'ispezione
o le misure di controllo attuate dimostrino che tali strutture non soddisfano 1 requisiti
previsti dalla normativa vigente.



>

020.2R3RGS.0162646.12/12/2007

Art. 5
(Ispezioni e misure di controllo)

1. Le regioni e le province autonome, in attuazione della normativa vigente in
materia, organizzano ispezioni e adeguate misure di controllo presso 1 servizi
trasfusionali e le unita di raccolta per verificarne la rispondenza ai requisiti previsti.

2. Le ispezioni o misure di controllo di cui a comma 1 sono eseguite a intervalli di
tempo regolari a distanza non superiore a due anni.

3. 1l personale incaricato dalle autoritd competenti di effettuare tali ispeziomi e
misure di controllo ha il potere di: .

" a) ispezionare nel proprio territorio i servizi trasfusionali e le unita di raccolta;

b) prelevare campioni a fini di esame ed analisi;
¢) esaminare qualunque documento riguardante I'oggetto dell'ispezione, nel rispetto
delle disposizioni vigenti che pongano limiti a tale potere per quanto riguarda le
- descrizioni dei metodi di preparazione.

4. Le regioni e le province autonome organizzano ispezioni e altre misure di
controllo adeguate in caso di incidenti gravi o reaziomi indesiderate gravi o sospetti in
tale senso conformemente all’articolo 12.

5. Dall'attuazione del presente articolo non devono derivare nuovi 0 maggiori oneri
a carico della finanza pubblica.
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Art. 6
(Persona responsabile)

1. L’ente cui afferisce il servizio trasfusionale ne designa la persona responsabile,
come tale tenuta ad esercitare i seguenti compiti:

a) garannre che ciascuna unita di sangue o di emocomponenti, a qualunque uso
destinata, sia raccolta e controllata e, se destinata alla trasfusione, sia lavorata,
conservata, distribuita e assegnata conformemente alle norme vigenti;

b) fomire le informazioni necessarie per le procedure di autorizzazione e
accreditamento;

c) assicurare che il servizio trasfusionale soddisfi i requisiti di cui agli articoli 7, 8,
9,10e11.

2. La persona responsabile di cui al comma 1, possiede diploma di laurea in
medicina e chirurgia ed i requisiti previsti dalla normativa vigente per I’accesso alla
direzione di struttura complessa nella disciplina di medicina trasfusionale.

3. Le funzioni di cui al comma 1, nei casi e con le modalitd previsti dalla
normativa vigente, possono essere delegate ad altro personale addetto al servizio
trasfusionale, in possesso delle qualificazioni di formazione ed esperienza previste
nel comma 2.

4, L’ente cui afferisce il servizio trasfusionale comunica alla regione o alla
provincia autonoma il nome della persona responsabile del servizio trasfusionale e,
nei casi di cui al comma 3, il nominativo del delegato.

5. L'Associazione dei donatori volontari di sangue designa la persona responsabile
dell’'unitd di raccolta ¢ ne comunica il nominativo alla regione o provincia
autonoma, come previsto dalle normative regionali vigenti in tema di autorizzazione
e di accreditamento. La persona responsabile deil’unita di raccolta deve possedere il
diploma di laurea in medicina e chirurgia ed esperienza pratica “post-laurea” di
almeno due anni nelle unitd di raccolta del sangue e degli emocomponenti o nei
servizi trasfusionali.

6. La persona responsabile di cui al comma 5, garantisce che le attivita di raccolta del
sangue e di emocomponenti siano effettuate in conformita alle procedure tecniche
stabilite dal servizio trasfusionale di riferimento in base alle norme vigenti € che
’unita di raccolta, fissa o mobile, sia in possesso delle autorizzazioni, secondo le
modalita previste dalla regione o provincia autonoma.

7. Qualora la persona responsabile del servizio trasfusionale o delle unité di raccolta
debba essere temporaneamente o permanentemente sostituita, ’ente a cui afferisce il
servizio trasfusionale ovvero l'associazione dei donatori volontari di sangue che
gestisce le unitd di raccolta comunica alla regione o alla provincia autonoma il nome
del nuovo responsabile e la data di assunzione delle funzioni.
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Art. 7
(Personale)

1. 11 personale che interviene nella raccolta, nel controllo, nella lavorazione, nella
conservazione, nella distribuzione e nella assegnazione del sangue umano e degli
emocomponenti possiede le qualificazioni previste dalla normativa vigente per
svolgere tali funzioni e riceve, in tempo opportuno, adeguata formazione
professionale, periodicamente aggiornata.
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Art. 8
(Sistema di qualita)

1. Le regioni e le province autonome adottano le misure necessarie perché 1 servizi
trasfusionali e le unita di raccolta istituiscano e mantengano un sistema di quahta
basato sui principi di buona prassi e secondo quanto previsto dalla normativa vigente.
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Art. 9
(Documentazione)

1. Presso 1 servizi trasfusionali e le unita di raccolta, ai sensi della normativa vigente
e nel rispetto delle direttive in materia emanate dalle regioni e dalle province
autonome, comunque conformi alle disposizioni europee attuate dal presente decreto,
viene curata la conservazione dei documenti relativi alle procedure operative e alle
linee guida, dei manuali di formazione e di riferimento, nonché dei moduli di
rapporto o resoconti.

2. 1l personale incaricato di eseguire le ispezioni e le misure di controllo di cui
all'articolo 5 ha accesso ai documenti di cui al comma 1.



hd

OZO.ZDBGS.0162646.12/12/2007

Art. 10
(Tenuta dei registri)

1. Presso 1 servizi trasfusionali, ai sensi della normativa vigente e nel rispetto delle
direttive in materia emanate dalle regioni e province autonome, comunque conformi
alle disposizioni europee attuate dal presente decreto, viene curata la registrazione e
la conservazione dei dati e delle informazioni prescritte a1 fini del Registro
nazionale e regionale sangue e plasma e dell'allegato I, degli esami per la validazione
biologica delle unita di sangue ed emocomponenti di cui all'allegato IIl, nonché di
quanto indicato all'articolo 25, comma 1, lettere b), ¢} e d), per i1 periodi di tempo
previsti dalla normativa vigente.

2. Le regioni e le province autonome ed il Centro nazionale sangue, ciascuno
per quanto di competenza, conservano i registri relativi ai dati di cui agli articoli
4.5, 6 el2, ricevuti dai servizi trasfusionali.
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Art. 11
(Tracciabilita)

1. Per ciascuna unita di sangue o di emocomponenti raccolta, controllata,
lavorata, conservata, rilasciata, distribuita e assegnata ¢ assicurata la tracciabilita
del percorso dal donatore al ricevente e viceversa. A tale fine 1 servizi
trasfusionali istituiscono, conformemente alle direttive emanate dalle regiont in
materia e alle disposizioni vigenti ¢ all'articolo 25, comma 1, lettera a), un sistema
di identificazione di ogni singola donazione di sangue € di ciascuna unita di
sangue o di emocomponenti in modo da garantire la sicura tracciabilita del
donatore, della trasfusione e del ricevente. Il sistema deve identificare senza
possibilitd di errore ciascuna donazione singola e tipo di emocomponente. Tale
sistema & utilizzato anche presso le unita di raccolta.

2. Per ciascuna unita di sangue o di emocomponenti importata da Paesi terzi, 1
servizi trasfusionali garantiscono un pari livello di tracciabilita del percorso.

3. Ogni unitd di sangue o di emocomponenti raccolta, controllata, lavorata,
conservata, rilasciata, distribuita, assegnata, deve essere conforme al sistema di
identificazione dicui al comma 1 ed etichettata secondo quanto indicato all'allegato
I1.

4. 1 dati necessari ai fini della completa tracciabilita sono conservati per almeno
trenta anni.
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Art. 12
(Notifica di incidenti e di reazioni indesiderate gravi)

1. Qualunque incidente grave, sia esso dovuto ad evento accidentale o ad errore,
connesso alla raccolta, al controllo, alla lavorazione, alla conservazione, alla
distribuzione e alla assegnazione del sangue o di emocomponenti, suscettibile di
influire sulla loro qualitd e sicurezza, nonché qualunque reazione indesiderata grave
osservata durante o dopo la trasfusione che possa avere attinenza con la qualita e
sicurezza del sangue e dei suoi componenti, 0 con errore umano, ¢ notificato alla
regione o alla provincia autonoma interessata che a sua volta lo notifica al Centro
nazionale sangue. _

2. 1 servizi trasfusionali stabiliscono una procedura accurata, efficace e
verificabile per ritirare dalla distribuzione il sangue e gli emocomponenti associati
alla notifica di cui al comma 1, e ne curano I’attuazione.

3. Gli incidenti gravi e le reazioni indesiderate gravi sono notificati con
procedura conforme al disposto di cui all'articolo 25, comma 1, lettera 1).
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Art. 13
(Informazioni da fornire ai candidati donatori)

1. Tl Ministero della salute, d’intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, adotta
provvedimenti affinché i candidati donatori di sangue e di emocomponenti ricevano
adeguate informazioni come previsto dalle disposizioni relative ai protocollt per
l'accertamento della idoneita del donatore di sangue e di emocomponenti, coerenti al
disposto di cui all'articolo 25, comma 1, lettera b).
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Art. 14
(Informazioni richieste ai candidati donatori)

1. Il Ministero della salute, d’intesa con la Conferenza permanente per i rappotti
tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, adotta
provvedimenti per garantire che i candidati donatori, una volta espressa- la
volonta di donare sangue o emocomponenti, forniscano al servizio trasfusionale e
all’unitd di raccolta le informazioni previste dalle disposizioni sui protocolli per
l'accertamento della idoneita del donatore di sangue ¢ di emocomponenti, coerenti
al disposto di cui all'articolo 25, comma 1, lettera c).
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Art. 15
(Idoneita del donatore)

1. Tl servizio trasfusionale e 1’unitd di raccolta assicurano l'attuazione di procedure
di valutazione per tutti i donatori di sangue e di emocomponenti e 1l rispetto dei
criteri per le donazioni richiesti dalla normativa vigente, coerenti con il disposto
di cui all'articolo 25, comma 1, lettera d), salva comunque I’osservanza, da parte delie
unitd di raccolta, delle procedure tecniche stabilite dal servizio trasfusionale di
riferimento per le attivita di raccolta del sangue e di emocomponenti.

2. I risultati della valutazione e del controllo del donatore sono documentati e al
predetto viene comunicato qualsiasi risultato anomalo.
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Art. 16
(Selezione del donatore)

1. La selezione del donatore & eseguita secondo la procedura prevista dalle
disposizioni vigenti in materia di protocolli per l'accertamento della idoneita del
donatore di sangue e di emocomponenti.
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Art. 17 -
(Donazione volontaria e gratuita del sangue)

1. 1l Ministero della salute, le regioni, le province autonome, in collaborazione con
le associazioni e le Federazioni dei donatori volontari di sangue e con il Ministero
della difesa, adottano, nei limiti degli ordinari stanziamenti di bilancio, misure per
promuovere la donazione del sangue e dei suoi componenti, che ¢’ volontaria e non
remunerata.

2. Tl Ministero della salute, entro i due anni successivi alla data di entrata in vigore
della direttiva 2002/98/CE e in seguito ogni tre anni, presenta alla Commissione
europea una relazione sulle misure di cui al comma 1.
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Art. 18
(Controllo delle donazioni)

1. 1 servizi trasfusionali garantiscono che ciascuna donazione di sangue o di
emocomponenti sia controllata in conformita ai requisiti previsti dall'allegato III.

2. Il Ministero della salute, sentita la Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, dirama le opportune
istruzioni tecniche affinché il sangue e gli emocomponenti importati rispondano ai
requisiti di cui all'allegato IIL.



%
020.2DRGS.0162646.12/12/2007

Art. 19
(Modalita di conservazione, trasporto e distribuzione)

1. I servizi trasfusionali garantiscono che le modalita di conservazione, trasporto e
distribuzione del sangue e di emocomponenti siano conformi alle disposizioni
vigenti, coerenti con il disposto di cui all'articolo 25, comma 1, letterae).

2. Le unita di raccolta garantiscono la conservazione e il trasporto del sangue e degli
emocomponenti raccolti in conformitd alle procedure tecniche stabilite dal servizio
trasfusionale di riferimento.
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Art. 20
(Requisiti di qualitd e di sicurezza relativi al sangue e agli emocomponenti)

1. Iservizi trasfusionali e le unita di raccolta, per le attivita rispettivamente svolte,
garantiscono la rispondenza dei requisiti di qualita e di sicurezza del sangue ¢ degli
emocomponenti ai parametri elevati richiesti dalla normativa vigente, cocrente con il
disposto di cui all'articolo 25, comma 1, lettera f).
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Art. 21
(Formazione)

1. L'attivita di formazione nel settore ispettivo, anche allo scopo di promuovere
I'armonizzazione dei criteri ispettivi, per l'attuazione e verifica del sistema di qualita e
per l'emovigilanza, & garantita dalle strutture a cio preposte dalla normativa vigente,
con l'impiego esclusivo delle risorse finanziarie, umane e strumentali gia disponibili
a legislazione vigente, senza maggiori oneri per la finanza pubblica.



.

020.2[QRGS.0162646.12/12/2007

N\

Art. 22
(Protezione dei dati e tutela della riservatezza) -

1. Tutti i dati, comprese le informazioni di carattere genetico, raccolti ai sensi del
presente decreto e delle disposizioni vigenti, a cui hanno accesso terzi, sono resi
anonimi, in modo tale che il donatore non sia piu identificabile.

2. A tale fine e' garantito che:

a) sono adottate misure di protezione dei dati e misure di salvaguardia per
prevenire aggiunte, soppressioni o modifiche non autorizzate negli archivi
riguardanti i donatori o nei registri di donatori esclusi, o trasferimenti indebiti di
informazioni;

b) sono poste in essere procedure volte a risolvere le divergenze tra i dati;

¢) non avviene alcuna divulgazione indebita di tali informazioni, garantendo al
tempo stesso la tracciabilita delle donazioni.
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Art. 23
(Relazioni)

1. Il Ministero della salute presenta alla Commissione europea, entro il secondo
anno da quello di entrata in vigore della direttiva e successivamente ogni tre anni, una
relazione sulle attivitd svolte in riferimento al presente decreto, comprendente un
rendiconto sulle misure adottate per le ispezioni e il controllo.

2. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigore del presente decreto, con apposito
accordo in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento ¢ di Bolzano, sono stabiliti modalita e tempi per
corrispondere ai disposti del comma 1.
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Art. 24
(Sanzioni)

1. Salvo che il fatto costituisca pil grave reato, chiunque preleva, procura,
raccoglie, conserva, lavora, distribuisce o assegna sangue 0 emocomponenti, al di
fuori delle strutture di cui all'articolo 2, comma 1, lettere e) ed f) o senza le
prescritte autorizzazioni o a scopo di lucro €' punito con la reclusione da uno a tre
anni e con la multa da euro 206 ad euro 10.329. Se il colpevole ¢ persona che
esercita una professione sanitaria, alla condanna segue l'interdizione dall'esercizio
della professione per un uguale periodo.

2. Nei casi indicati dal comma 1 1’azienda unitd sanitaria locale competente per
territorio dispone la chiusura della struttura non autorizzata.

3. La persona responsabile di una delle strutture di cui all'articolo 2, comma 1, lettere
e) ed f), o il suo legittimo delegato, che non svolge una o piu delle funzioni di
competenza di cui all'articolo 6, commi 1 e 6, € punito con la sanzione amministrativa
da euro 10.000 ad euro 50.000.

4. La persona che interviene nella raccolta, nel controllo, nella lavorazione, nella
distribuzione e nella assegnazione del sangue umano e degli emocomponenti,
senza possedere le qualificazioni previste dalla normativa vigente per svolgere
tali attivitd, €' punita con l'arresto da due a sei mesi o con I'ammenda da euro 5.000 ad
euro 15.000.

5. Chiunque impedisca oppure ostacoli, in qualsiasi modo, lo svolgimento delle
funzioni di cui all’articolo 6, commi 1 e 6, o il compimento da parte del personale
incaricato delle attivita di cui all'articolo 5, comma 3, €' punito con la sanzione
amministrativa da euro 5.000 ad euro 30.000.

6. Sono abrogati i commi 1 e 2 dell’articolo 22 della legge 21 ottobre 2005, n. 219.
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Art. 25
(Requisiti tecnici e loro adeguamento al progresso tecnico e scientifico)

1. 11 Ministero della salute, d'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, recepisce le
disposizioni per 'adeguamento dei requisiti tecnici nelle materie di seguito elencate,
come stabilito con procedura prevista in ambito europeo, al progresso tecnico e
scientifico:

a) requisiti in materia di tracciabilita del percorso;

b) informazioni da fornire ai donatori;

¢) informazioni da richiedere ai donatori, comprese l'identificazione, gli antecedenti
medici e la firma del donatore;

d) requisiti relativi all'idoneita dei donatori di sangue e di plasma e al controllo del
sangue donato che comprendono: .

1) criteri di esclusione definitiva ed eventuali deroghe;
2) criteri di esclusione temporanea; .

e) requisiti per la conservazione, il trasporto € la distribuzione;

f) requisiti di qualita e sicurezza del sangue e dei componenti del sangue;

g) requisiti applicabili alle trasfusioni autologhe;

h) norme e specifiche comunitarie relative a un sistema di qualita per le strutture
trasfusionali;

1) procedura comunitaria di notifica di gravi incidenti o reazioni indesiderate gravi e
modulo della notifica.
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_ Art. 26
(Produzione di medicinali derivati dal sangue o dal plasma)

1. Alla raccolta e al controllo del sangue e del plasma umani da utilizzare per la

produzione di medicinali, si applica quanto disposto dal presente decreto. Il plasma
raccolto in Paesi esteri ed i relativi intermedi, destinati alla produzione di prodotti
finiti emoderivati, devono invece rispondere ai requisiti previsti dalla farmacopea
europea, versione vigente, ed alle direttive europee applicabili, anche in
considerazione di quanto previsto dall’articolo 135, comma 2, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219.
2. 11 Ministro della salute, d’intesa con le regioni e le province autonome, sulla base
delle indicazioni fornite dal Centro nazionale sangue, di cui all’articolo 12, comma I,
della legge 21 ottobre 2005, n. 219, e sentita la Consulta tecnica permanente per il
sistema trasfusionale di cui all’articolo 13 della legge medesima, nell’ambito delle
risorse disponibili a legislazione vigente, predispone con proprio decreto un
programma finalizzato allo sviluppo della raccolta di plasma nei servizi trasfusionali
e nelle unita di raccolta ed alla promozione del razionale ed appropriato utilizzo dei
farmaci plasmaderivati.



b d

020.2RGS.0162646.12/12/2007

Art. 27
(Clausola di cedevolezza)

1. In relazione a quanto prescritto dall'articolo 117, quinto comma, della
Costituzione e dall’articolo 16, comma 3, della legge 4 febbraio 2005, n. 11, le
disposizioni del presente decreto riguardanti ambiti di competenza legislativa delle
regioni e delle province autonome si applicano, nell’esercizio del potere sostitutivo
dello Stato e con carattere di cedevolezza, a decorrere dalla scadenza del termine
stabilito per I’attuazione della direttiva oggetto del presente decreto legislativo, nelle
regioni e nelle province autonome nelle quali non sia ancora stata adottata la
normativa di attuazione regionale o provinciale e perdono comunque efficacia dalla
data di entrata in vigore di quest’ultima, fermi restando i principi fondamentali ai
sensi dell’articolo 117, terzo comma, della Costituzione.
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Art, 28
(Clausola di invarianza degli oneri)

1. Le amministrazioni interessate provvedono alle attivitd previste dal presente
decreto con le risorse umane, finanziarie e strumentali disponibili a legislazione

vigente.
2. Dalle disposizioni del presente decreto non devono derivare nuovi o maggiori

oneri a carico della finanza pubblica.
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Art. 29
(Abrogazione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191)

1. A decorrere dalla data di entrata in vigore del presente decreto, il decreto
legislativo 19 agosto 2005, n. 191, ¢ abrogato.
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Il presente decreto, munito del sigillo dello
. : Stato, sara inserito nella Raccolta ufficiale degli atti
normativi della Repubblica.italiana. E' fatto obbligo a

chiunque spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Dato a
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Allegato I
(previsto dall'articolo 4, comma 2)

RELAZIONE SULLA ATTIVITA' SVOLTA DAL SERVIZIO
TRASFUSIONALE NELL'ANNO PRECEDENTE

La relazione annuale contiene tra l'altro le seguenti informazioni:
a)  numero totale di donatori di sangue e componenti del sangue;
b)  numero totale di donazioni;
¢) elenco aggiomato dei servizi trasfusionali e delle unit di raccolta;
d)  numero totale di donazioni di sangue intero non utilizzate;
e)  numero di ciascun componente prodotto e distribuito;
f) incidenza e grado di diffusione dei marcatori di infezioni trasmissibili con la
trasfusione presso i donatori di sangue e componenti del sangue;
g)  numero di prodotti richiamati;
h)  numero di incidenti e reazioni indesiderate gravi registrato.

Allegato Il
(previsto dall'articolo 11, comma 3)

REQUISITI IN MATERIA DI ETICHETTATURA

Si fa riferimento alla normativa vigente, prevedendo, oltre all'indicazione della
composizione ¢ del volume degli anticoagulanti e delle soluzioni additive, anche la
denominazione dei medesimi.

Allegato II1
(previsto dall'articolo 10, comma 1)

ESAMI AI FINI DELLA VALIDAZIONE BIOLOGICA DELLE UNITA' DI
SANGUE E DI
EMOCOMPONENTI

Si fa riferimento alla normativa vigente.



