REGIONE PIEMONTE BU34 23/08/2012

Deliberazione della Giunta Regionale 23 luglio 201.228-4184

Recepimento Accordo tra il Governo, le Regioni e IBrovince Autonome di Trento e Bolzano
relativo a "Caratteristiche e funzioni delle Strutture Regionali di Coordinamento (SRC) per le
attivita' trasfusionali”, Rep. atti 206/CSR.

A relazione dell'Assessore Monferino:

Premesso che l'art. 2 comma 1 lett. b) e l'art.ofnma 1 del D.Lgs. 28 agosto 1997 n. 281
prevedono che, al fine di garantire la partecipazidelle Regioni e delle Province Autonome di
Trento e di Bolzano a tutti i processi decisiondli interesse regionale, interregionale ed
infraregionale, possono essere conclusi, in sed®dferenza Stato-Regioni, Accordi tra Governo,
Regioni e Province Autonome finalizzati a coordendlesercizio delle rispettive competenze e
svolgere attivita di interesse comune;

visto I'’Accordo, approvato dalla Conferenza pernm@eoer i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province Autonome, ai sensi dell'articolo 6, comfndettera c) della Legge 21 ottobre 2005, n.
219, nella seduta del 13 ottobre 2011, sul documegiaitivo a “Caratteristiche e funzioni delle
strutture regionali di coordinamento (SRC) pertteviga trasfusionali’- Rep. atti 206/CSR;

dato atto che in Piemonte tale struttura, denomain@éntro Regionale di Coordinamento e
Compensazione — CRCC, e stata individuata, finl@8B, con D.G.R. n. 165-23103 del 04.04.93,
nel Servizio Trasfusionale dell’A.S.L. 9 (ora ASIO%);

rilevato che con D.G.R. n. 55-2653 del 19.4.2006iwee confermato il CRCC quale struttura
regionale di coordinamento delle attivita trasfasi in applicazione alla Legge 21.10.05 n. 219
“Nuova disciplina delle attivita trasfusionali elldeproduzione nazionale degli emoderivati” che
prevedeva all’art. 6 che le Regioni, in base altgppga programmazione, individuassero le strutture
e gli strumenti necessari per garantire un coordar@o intra ed interregionale delle attivita
trasfusionali, dei flussi di scambio e di compeisae,

verificato che la normativa e I'organizzazione oegie rispondono a quanto disposto dall'’Accordo

in oggetto, che si allega alla presente deliberezia farne parte integrante e sostanziale, che
identifica la SRC - Struttura Regionale di Coordir@nto quale struttura tecnico organizzativa della
Regione, di supporto alla programmazione regiomal®ateria trasfusionale e di coordinamento e

controllo tecnico-scientifico della rete trasfusaten regionale, in sinergia con il Centro Nazionale

Sangue;

considerato che nell’attuale organizzazione redelapartecipazione dei soggetti di cui al punto 3
dell’'Allegato all’Accordo in oggetto € assicuratdraverso la Commissione Regionale Sangue e
che nello stesso ambito vengono gestiti i rappmivenzionali con le Associazioni e Federazioni
dei donatori;

dato atto che l'art. 5 dell’Allegato all’Accordo ioggetto prevede che l'incarico di Responsabile
della SRC — Struttura Regionale di Coordinamerdiocsinferito con apposito atto regionale e che
I'attuale responsabile del CRCC — Centro Regio@derdinamento e Compensazione presso la
S.C. SIMT- Servizio di Immunoematologia e Medicifiaasfusionale dellA.S.L. TO4, ¢ la
dottoressa Rosa Chianese;



viste le DD.G.R. n. 18-752 del 31.8.2000 e n. 18-86l 15.10.2010 per quanto riguarda le attivita
della Banca di Sangue Cordonale, le attivita deitCeli selezione e prelievo di cellule staminali
ematopoietiche da sangue periferico;

il relatore propone alla Giunta regionale:

— di recepire, ai sensi dell’articolo 2 comma 1.16) e 4 comma 1 del D.Lgs. 28 agosto 1997 n.
281 e dellarticolo 8, comma 6, della legge 5 gud@®03 n. 131, I'Accordo tra il Governo, le
Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzanbe caratteristiche e funzioni delle strutture
regionali di coordinamento (SRC) per le attivitastusionali, Rep. atti 206/CSR del 13 ottobre
2011, allegato alla presente deliberazione peefparte integrante e sostanziale;

— di confermare quale Struttura Regionale di Commtiento — SRC il Centro Regionale di
Coordinamento e Compensazione - CRCC presso 1aSBM. - Servizio di Immunoematologia e
Medicina Trasfusionale dell’A.S.L. TO4, sotto Ispensabilita della dottoressa Rosa Chianese;

— di assicurare la partecipazione dei soggettudatpunto 3 dell’allegato all’Accordo in oggetto
attraverso la Commissione Regionale Sangue nel amabito vengono gestiti i rapporti
convenzionali con le Associazioni e Federazionidiiatori;

— di rimandare alle DD.G.R n. 18-752 del 31.8.2@0®. 16-802 del 15.10.2010 per quanto
riguarda le attivita della Banca di Sangue Cordemal alla D.G.R. n. 66-2973 del 28.11.2011 per
guanto riguarda le attivita dei Centri di selezienprelievo di cellule staminali ematopoietiche da
sangue periferico.

— di dare atto che dal presente provvedimento mwivaho oneri aggiuntivi a carico del bilancio
regionale;

tutto cio premesso e condividendo le argomentaziehielatore,

visto il D.Lgs 28.8.1997 n. 281,

vista la L. 21.10.05 n. 219;

vista la D.G.R. n. 165-23103 del 04.04.93;

vista la D.G.R. n. 55-2653 del 19.4.2006;

vista la D.G.R. n. 18-752 del 31.8.2000;

vista la D.G.R. n. 16-802 del 15.10.2010;

vistala D.G.R. n. 66-2973 del 28.11.2011;

la Giunta Regionale, a voti unanimi resi nelle ferdi legge,
delibera

— di recepire, ai sensi dell’articolo 2 comma 1.16) e 4 comma 1 del D.Lgs. 28 agosto 1997 n.
281 e dellarticolo 8, comma 6, della legge 5 gud@®03 n. 131, I'Accordo tra il Governo, le



Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzanbe caratteristiche e funzioni delle strutture
regionali di coordinamento (SRC) per le attivitastusionali, Rep. atti 206/CSR del 13 ottobre
2011, allegato alla presente deliberazione peefparte integrante e sostanziale;

— di confermare quale Struttura Regionale di Commtiento — SRC il Centro Regionale di
Coordinamento e Compensazione - CRCC presso 1aSBM. - Servizio di Immunoematologia e
Medicina Trasfusionale dell’A.S.L. TO4, sotto Ispensabilita della dottoressa Rosa Chianese;

— di assicurare la partecipazione dei soggettudatpunto 3 dell’allegato all’Accordo in oggetto
attraverso la Commissione Regionale Sangue nel amabito vengono gestiti i rapporti
convenzionali con le Associazioni e Federazionidigiatori;

— di rimandare alle DD.G.R n. 18-752 del 31.8.2@0®. 16-802 del 15.10.2010 per quanto
riguarda le attivita della Banca di Sangue Cordemal alla D.G.R. n. 66-2973 del 28.11.2011 per
guanto riguarda le attivita dei Centri di selezi@nprelievo di cellule staminali ematopoietiche da
sangue periferico.

— di dare atto che dal presente provvedimento mwivaho oneri aggiuntivi a carico del bilancio
regionale.

La presente deliberazione sara pubblicata sul 8ella Regione Piemonte ai sensi dell’art. 61 dello
Statuto e dell’art. 5 della L.R. n. 22/2010.

(omissis)
Allegato
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Accordo, ai sensi dell'articolo 6, comma 1, lett. c), della legge 21 ottobre 2005, n. 219, tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento & Bolzano sul documento relativo a
“Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per le attivitd
trasfusionali”.

Rep. Attin. ZO(/{?S\'-’?L el 42 ollobe 2e 44

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

Nella odierna seduta del 13 ottobre 2011;

VISTA la legge 21 ottobre 2005, n 219 “Nuova disciplina delle attivith trasfusionali e dela
produzione nazionale degli emoderivat” e, in particolare, l'articolo 8, comma 1, lettera ¢), che
prevede che con uno o piu accordi sanciti presso questa Conferenza, venga promossa la
individuazione da parte delle Regioni, in base alla propria programmagzione, delle strutture e degli
strumenti necessan per garantire un coordinamento intraregionale ed interregichale delle attivita
trasfusionali, dei flussi di scambio e di compensazione nonché il menitoraggio del raggiungimento
degli obiettivi in relazione alle finalita di cui all'articolo 1 ed ai principi generali di cui all’articolo 11
della medesima legge;

VISTA la lettera in data 15 luglio 2011, con la quale il Ministero della salute, in attuazione della
predetta disposizione di legge, ha inviate la proposta di Accordo indicato in oggetto,

VISTA la lettera in data 2 agosio 2011, con la quale la proposta in parola & stata diramata alle
Regioni e Province autonome;

CONSIDERATO che, nel corso dellincontro tecnico svoltosi il 27 settembre 2011, i rappresentanti
delle Regicni € delle Province autonome e quelli del Ministero della salute hanno concordato una
serie di medifiche dello schema di Accordo di cui trattasi;

VISTA la neta del 4 ottobre 2011, diramata in pari data, con la quale il Ministero della salute ha
trasmesso la versione definitiva dello schema di Accorde in oggetto, che recepisce le modifiche
concordate nel corso della predetta riunions tecnica;

ACQUISITO, nel corso dell'odierna seduta, 'assenso del Governe e dei Presidenti delle Regioni &
delle Province autonome

SANCISCE ACGORDO
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tra il Governo, le Regioni € le Pravince autanome di Trento & Bolzano nei seguenti termini
Considerati:

- il decreto del Ministro della sanita 1 settembre 1995 recante “Costituzione e compiti dei comitati
per il buon uso del sangue presso i presidi ospedalieri”, come modificato dal Decreto del Ministro
della Sanitd 5 novembre 1996 recante “integrazione al Decreto Ministeriale 1 settembre 1995
concernente la costituzione e compiti dei comitati per il buon uso del sangue presso i presidi
ospedalieri”;

- i decreti del Ministro della salute 3 marzo 2005, recanti rispettivamente “Protocolli per
laccertamento della idoneita del donatore di sangue e di emocomponenti” e “Caratteristiche e
modalita per la donazione del sangue e di emocomponenti’, entrambi predisposti anche in
attuazione della direttiva di Commissione 2004/33/CE;

- l'articolo 11 della Legge n. 219/2005 che, in considerazione del fatto che l'autosufficienza di
sangue e derivati costituisce un interesse nazionale sovraregionale e sovraziendale non
frazionabile per il cui raggiungimento & richiesto il concorso delle Regioni e delle Aziende sanitarie,
individua alcuni principi generali di programmazione sanitaria atti a favorire 'armonizzazione della
legislazione in materia di atlivita trasfusionaili;

- I'articolo 12 della suceitata Legge n. 218/2005 che istituisce il Centro Nazicnale Sangue quale
struttura finalizzata al raggiungimento degli obiettivi di autosufficienza nazionale ed al supporto per
il coordinamento delle attivita trasfusionali sul territorio nazionale, oltre al cocordinamento ed al
controllo tecnico scientifica nelle materie disciplinate dalla sopracitata Legge;

- il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207, recante "Attuazione della direttiva 2005/61/CE che
applica la direttiva 2002/98/CE per guanto riguarda la prescrizione in tema di rintracciabilita del
sangue e degli emocompaonenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti indesiderati ed incidenti
gravi’;

- il decreto legislative 9 novembre 2007, n. 208, recante "Attuazione della direttiva 2005/62/CE che
applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche comunitarie relative ad
un sistema di qualita per | servizi trasfusionali”;

- il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, recante "Revisione del Decreto Legislativo 19
agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita e
di sicurezza per la raccolta, il controlio, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del
sangue umano e defl suoi componenti”;
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- il decreto del Ministro delia salute dei 21 dicembre 2007, recante “Istituzione del Sistema
informativo dei servizi trasfusionali”;

- FAccordo tra il Governa e le Regioni e Province Autonome di Trento e Bolzano su “l principi
generali ed i criteri per la regolamentazione dei rapporti tra le Regicni e le province autonome ¢ le
Associazioni e federazioni di donatori di sangue”, sancito in sede di Conferenza Permanente per i
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano il 20 marzo 2008;

- 'Accorde tra it Governe e e Regioni e Province Autonome di Trento e Bolzano recante “Requisiti
organizzativi, strutturali e tecnelogici minimi per 'esercizio delle attivita sanitarie delle banche di
sangue da cordone ombelicale” sancito in sede di Conferenza Permanente per i rapporti tra lo
Stato, le Regioni & le Province autonome di Trento e Bolzano il 29 ottobre 2009,

- il decreto del Ministro della salute 18 novembre 2009, recante “Istituzione di una rete nazionale
di banche per la conservazigne di sangue da cordone ombelicale”;

- il decreto del Ministro della salute 18 novembre 2009 recante “Disposizioni in materia di
conservazione di cellule staminali da sangue del cordone ombelicale per uso autologo — dedicato”;

- 'Accordo tra il Governo e |e Regioni e Province Autonome di Trento e Bolzano sui requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivitd dei servizi trasfusionali & delle unita di raccolia
del sangue e degli emocompenenti & sul modello per le visite di verifica, sancito in sede di
Conferenza Permanente per i rapporti tra lo Stato, le 'Regioni & le Province autonome di Trento e
Bolzano il 16 dicernbre 2010;

- 'Accorde tra il Governo e le Regioni @ Province Autonome di Trento & Bolzano sul decumento
recante “Linee guida per 'accreditamento delle Banche di sangue da cordone ombelicale” sancite
in sede di Conferenza Permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di
Trento e Bolzano il 20 aprile 2011,

Ravvisata la necessita di garantire l'uniformita sul territoric nazicnale dello svolgimento delle
attivitd di programmazione, coordinamento, controllo tecnico-scientifico e monitoraggic in materia
trasfusionale da parte delle Struiture individuate dalle Regicni e Province autonome, al fine di
assicurare il perseguimento degli obiettivi di sistema, rendere omogenei i livelll di qualita,

sicurezza, standardizzazione e appropriatezza in medicina trasfusionale, in sinergia con il Centro
Nazionale Sangue;

Ritenuto necessario, al fine di garantire I'erogazicne di uniformi livelli essenziali di assistenza
sanitaria in materia di attivita trasfusionale, definire le caratteristiche e le funzioni delle Strutture
regionali di coordinamento (SRC), nel rispette dell'autonomia regionale nella programmazione ed
arganizzazione delle attivita sanitarie;
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Tenuto conto:

- del documento elaborato, in collaberazione con il Centro Nazionale Sangue e con le Associazioni
dei donatori volontari di sangue, sulla base delle indicazioni fornite dai rappresentanti delle
Strutture Regionali di riferimento;

- del parere favorevole della Consulta Tecnica Permanente per il Sistema Trasfusionale espresso
nella seduia del 4 novembre 2010;

Sl CONVIENE

sul documento relativo a “Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamento
(SRC) per le attivita trasfusionall”, Allegato A), parte integrante del presente atto, definito in base
alla normativa vigente, ferme restando le competenze delle singele Regioni e Province autonome
nella programmazione ed organizzazione delle attivita sanitarie in materia trasfusionale.

Per I'attuazione del presente Accordo si provvede nei limiti delle risorse umane, strumentali e
finanziarie disponibili a legislazione vigente e comungue senza nuovi 0 maggiori oneri a carico
della finanza pubblica.

IL SEGRETARIO
Cons. Ermeneailda Siniscalchi

IL PRES|D@|;/ !
On. Dott. Raffagl¢ Fitto




ALLEGATO A

Caratteristiche ¢ funzioni delle Strutture regionali di coordivamente {(SRC) per le attivits
trasfusionali

o Defiuizione

La Strattura regionale i coordinamento {SRCY & wna struttura tecnico organizezativa della
Regione/Provincia Autonoma che paranlisce lo svolgimento delle attivith di supporto alla
programmazione regicnale in omateria di attivith trasfusionali ¢ di coordinamento ¢ controllo
teenico-scientifico della rete trastusionale regionale, in sinergia con 11 Centro Nazionale Suangue
(TUNSY

2 Isiitucione

La SRC ¢ istituite con specihco atte dalla Regione/Provineia Avtonoma #i sensi dell’wt. 60 comma
1. lettera ¢). della legge 219/2005.

do Pavtecipecione deghi attort dolla rete trasfisionale regionale presso fa SRC

Alie attivita detla SRC, atiraverso appositi organismi, € garantita una adeguata parfecipazione:
- det prolessionisti della medicina trastusionale:
- delle Associazioni ¢ Federazioni dei donaton di sangue riconosciute @ hivello regicnale o
deila Peovincia Awtonoima;
- delle direviont delle aziende sanitaric/enti presse 1 quali operano i Servizi ‘Trasfusionail,
- det servizl regionali della politica del farmaco e della sanita pubblica

4. Risorse o Finanzicanenti

Al Hni dell’esereizio delle funzieni di cui all’articolo 6, comma 1, [eltera ¢), ¢ all articolo 11 della

lesspe 2192005, 1a Regione/ Provineia Autonoma:

- deflnisce 1 enleni e le modalita di finanzinmento del sistema trasfiisionale regionale compresa la
pulitica toriftaria regionale:

- deflinisce 1 eriteri ¢ e maodalita i utilizze dei finanziamenti nazienali dedicati al sistema
trastusionale sulla base delle proposte formite dalla SRC ¢ in oftemperanza agli obiettivi della
rete trasfusionale nasonale condivisi in sede di Confercnza Pernunente per 1 rapporti tra fo
Stato, le Regiont e Provinee autononie;

- mette a disposizione della SRC strumenti ¢ risorse (personale, risorse cconomiche. tecnologie,
cle.} adegua per il suo cometto tunzionamento.

5. Frezione della SRC

Llincarico du direttore/responsabile della SRC, di livello adeguate in relazicne alla complessitd

delle funziont propric delia SRC di cwi ai successivi paragrafi, & conlerite, con apposite atto
repionale / della Provineia Autonoma, con durata congruente con la programmazione regionale

0. Funzioni

La SRC svolge attivitd di coordinamento del sistema sangue regionale in tutti gli ambiti detinig—
dalla vormativa vigente th materia di attivith (rasfusionali, al fine di garantgre il co




porsepuimento depli obicttivi di sistema, rendere emogenel 1 livelll di qualita, sicurczya,
standardizvazione ¢ contribuire al perseguimento dedl appropriatezza in medicina trasfusionale su
tucter 1l territonio della Regione/Provinela Autonoma.

La SR assicura, in particolare. le segbenti funsioni,

0.1 Supporio afla programmeazione resionale

La SRC svolge attivitn di supporto alla programmazione regionaie defle attivitd trasfusionali,
conformemente alle disposizioni e linee di indirizzo della Regione/Provineia Autonoma, noenche
alle disposiziont normative nazienali e alle indicazioni tecniche ¢ linee guida condivise a fivello
nazionalc.

Qi anno, con modalitd ¢ tempi da condividere con il ONS_ la SRC definisee il programma per
Mautosutticienza regionale del sangue ¢ dei suol prodotti per anno successivo, di concerto con 1
rappresentanti deile Associazioni e Federazioni der donatori riconeoscivte a livello della
Regione/Provincia Autonoma ¢ con i rappresentanti dei professionisti ¢ delle divezioni delle
asiende/ent] presso cudi operano i servizr trasfusionali.

Il programma regionale per autosufficienza ¢ formulate seconde il principio di non frazionabilita
deli aulosuflicienza rispetto al livello nazionale ¢ della conscguente valenza sovra-aziendale e
sovra-repionale.

I programima é ogeetto di confronto, condivisione od eventuale revisione in sede nazionale, 2l fine
di garantire Mautosufficienza nazionale del sungue ¢ dei suoi prodetti. in relazione alle previsioni
normative della legge 21972005,

i programuna regionale annuale per Pautosufficionza del sangue ¢ dei suoi prodottt ¢ definito dalla
Regione/Provineia Autonoma entro 11 3t dicembre dell’anno precedente o quello opgetto di
PrOgranmmazione,

0.2 Covrdinamenio delle reie trasfusionale regronale

Fatte galve leo eventuali ulteriori funzioni c¢he fa Regione/Proviocia astonoma mdividua. la SRC
aspleta e funzion di coordimatento regionale per quanto concemne:

- mattivitd di raceolta del sangue e degli cmocomponenti, conformemente ai programmi annuali
per Pautosuffreienza del sangue e dei suoi pradeti. di concerto con le Associazionl ¢
Federazioni der donator di sangue rappresentative su base regionale, 1 Servizi Trasfusionali ¢ le
direzioni delle aziende sanitaric/ent presso cul gli stessi operanc;

- Patovitd i compensazione imtra ed  extraregionale  compresa o stipula delle reiative
CONVeRyION!;

- Pattivitd relativa ai rapporti convenzionali con le Associaziont ¢ Federaziom der donatort;

- la promavione deila donazione volontaria. anenima, non remuncrata ¢ consapevole del sangue,
degh emocomponentt ¢ delle cellule staminali emopoictiche, inclusa la donazione del sangue da
cordone ombelicale, in colluborazione con le Associaziont ¢ Federazioni det donaftor! aperanti
neglh spectfic ambit:

- la gestione del sistema intormativo regionae delle attividd trusfusionali e dei relativi flusst intra-
regionalt ¢ dafverso il ONS, inraccorde con al Sistema informative nazionale (SISTRAY.
stabilendo modaiith e iempistiche di rilovazione ¢ trasmissione delle informaziont coerenti con
bisogn funsionall di sistema ¢ con e seadenze previsie per la vilevazione dei flussi informativi
nazionali:




- lo gestione del sistona regionale & emovigilanza, m raccorde funiondle con 1l sistema
nazionale di emovigilanza e in conformiti con 1 requisiti qualitativi ¢ di temprstica previst dalle
disposizioni normative vigenti ¢ con quetli condivisi conil CNS;

- Tadeguamento dei sistemi di gestione per la qualita presso 1 Servizi Trasfusionall e e lero
articolazioni organizzative, nonché presso Je Unitd di Raccolia a gestione  associativi,
confornIcmente al reguasiti normativ vigentis

- la promeziane dellutilizzo appropriato degl emocomponenti ¢ de farmaci plasmaderivai:

- la promozione delle svituppo della medicina trasfusionate sul territorio regionale:

- {attivitd delle banche di sangue da cordone ombelicale:

- Uathivita dei ceniri i selezione ¢ prelieve & cellule staminali ematopeictiche da sangue
neriferico.

33 AVELG i monitoragio

IFatte salve le eventuali ulterior] fonioni che la Regione/Provineia autonoma individua., la SRC
oflettun 1o seguenti attivitd di moniloraggio con modalitd ¢ tempr da condividere con i CNS:

- grado di perseguimento degli obictirvt definiti nel programma annuale per 'autosuthicienza,
comprendenie anche il monitoraggio dei cansumi di cmocomponenti latili e dei consumi di
famiac plasmaderivall in collaborazione con il servizio farmaceutico regionale;

- reaziom avverse gravi e degli incidenti gravi nel processo dalla donazione alla trastusione;

- prado di adegunmento anunuale dei sistenu i gestiome per ke gualitt presso 1 Servizi
Frastusionali ¢ le lore atticoluzioni vrganizzalive, nonché presso le Unita di Raceolta g gestione
associativa, conformemente al requisiti normativi vigenti:

- attivitd ¢ risultati dei Comitati ospedaticn per il buon uso del sanguc c delle cellule staminati da
cordone ombelicale, anche i relazione alle attivita di promozione dell’utilizzo appropriato degh
cmocompenentt e dei farmaci plasmaderivat svolte dalla SRC;

- attivitd de reclifamento dei donatori e di eellule staminali ematopoictiche da sangue perifenco:

- attivita delle banche di sangue da cordone ombelicale

6.4 Sistenia tuformaiivo regiondade defie attivited irasfusionofi

La Regrone/Provineia Autonoma, su proposta della SRC, istituisee 1] Sistema infonnativo regionale
delle ativith trasfusionalt, in raccordo funzionale con il Sistema informativo naxionale del servizi
trastusionail - SISTRA, in confonmitd ar requisiti previsti dal Decrcto ministeriale del 21 dicembre
2007 ed alle specifiche teeniche definite dal CNS previa condivisione con le SRC.

La SRC individua a livello regionale la rete dei referent: locali per 1 flussi informativi ¢ e relative
modalita per il loro coordinamento, famo restando quanie gid condiviso in sede di Conferenza
permanente per i rapporti tra le Stato, le Regioni ¢ le Provinge autonome netie seduta del 29 aprile
2010, welativamente agh abicttivi ¢ crtteni al fini della ripartizione alle Regioni ¢ Province
autonmine. per Manno 20140, delle risorse destinate al sisiema trasfusionale.

0.3 Attiviter di covovigifunza

La SRC assicura che i Servizi Trasfusionali, le Unita di Raceolia ¢ e strutture eut vengona
conscgnali sangue ed emocomponent; attvine un sistema di rintracciabilitd ¢ di notifica delle
reasioni avverse gravi ¢ degli incidenti gravi lungo tutto i processo dalla denazione alla trasfusione,
conlormemente alla normativa vigente od alle specifiche fcemiche definite dal ONS previa
condivisione con le SRC.

La SRC individua a livello regionale la rete ded reterenti Jocali per 1'emovigilanza, coordinata d.‘.; un"
referente regionaie, designato da! direttore/responsabile deifa SRC




a.n Gestione por la gqualicd

[.a Regione/Provincia Autonoma, in raceordo con la SRC, stabilisce le necessaric sinergie con gi
orgmi deputati al rilascio defle autorizzazion all’esercizie delle auivith sanitarie e con quelli
deputati - alla gestione dei processi di acereditwmenta istituzionale, al ting di promuovere ¢
monitorare e attvith di verifica ispettiva previste dalle normative vigenti in materia ¢i attivitd
trastusionali. ivi inclusi gli Accordi fra il Governo ¢ le Regiont ¢ Provinee Autenome sanciti naila
specifica materia,

La SRC. su richiesta della Regione/Provincia Autonoma, pud organizzare ed effcttuare misure di
controllo ¢ visite di verifica presso 1 Servizi Trasfusionali e le Unita di Raceolta in caso di nwadent:
aravi o reaziont indesiderate gravi,

La SRC individua u ftvello regionale I rete dei referenti locali per la gestione per Ta gualith ¢ Te
relative modalitd per 1l loro coordinmmento, ferme restande quanto gid condivise in sede di
C'onferenza pertmanente per [ rapporti tra lo Stato, le Regioni ¢ le Provinee avtonowme nella seduta
Jdel 29 aprile 2000, relalivamente agli obicttivi ¢ criteri ol i della npartizione aile Regioni ¢
Provinee autonome. per lanno 2010, delle riserse destinate al sistems trastusionale.,

7 Aniviea di monitoraggio ¢ verifica dell wilizso appropricio degli cmocomponent! ¢ doi farmacy
plasmaderivali

La SRC promueve Merogazione uniforme o appropriata su tutto 1l territorio regionale dei livelli
essenziali di assistenza di medicing trasfusionale. anche atttvando programmi di monitoraggio ¢
veritica dell*utilizzo degli emocomponenti labili ¢, in collaborozione con il servivie fanmaceutico
regionale. det farmact plasmaderivati,

6.8 Arivita i gestione del plasma da avviare alla lievorazione industriale per lu produzione di
Jarmaci plasmaderivedi

La SRC supporta Lie Regiome/Provincia Autonona o struttura organizzativa dalla stessa delegnta
nct attivita di definizione delle specifiche per la stipula delle ¢onvenzionizcontratti von le aziende
produltrici di plasmaderivati per iF conferimento ¢ la lavorazione deb plasiia destinato alla
lavargzione anmaceunca ed il ritornge comspettivo ¢ la distribuzione dei prodotti plasmaderivati.

La SRC. i collaborazione con il servizio farmaceutico regionale ¢ di concerto con it CNS,
predispene. a cadenza almeno annuale. un documento di sintesi inerente alla domanda regionale di
farmaci plasmaderivati, evidenziando  pli scostamenti della domanda rispetto alla stima dei
tabkisogni regionall appropriati ettenibile dalle cvidenze scientifiche ¢ dal confronte con [ dati
nazionali mess: a dispostzione dal CNS. con quelli di altre Regioni comparabili per attivita
assistenziale erogaty ¢ con quelli deil Paesi curopei a tenore socio-ceconomice comparabile.

La SRC, nell’ambito del programma annuale per autosufficienza del sangue ¢ dei suoi prodotri
defimisee la quantith ¢ qualita del plusma da avviare alla lavorazione industriale, tenende conte delle
estgenze regionali ¢, di concerto con 1l CNS, delie dinamiche e delle esigenze associate al grado di
autosutticienza naziovale d larmaci plasmaderivati. nonché di eventuali percorsi e progetti a levello
internazionale

La 5SRO assicura 1l montoragmo ¢ controllo della conlformita delle unita di plasma e delle

procedure di invio del plasma all*industria da parte dei Servizi Trasfusionali operantt nel tc,r.rﬂ'omr..
di competenya rispetto alle nonne vigenti od zlle specitiche definite net contratti/convenighi ‘
industrie di fraxionamente affidataric del servizio di conto-lavorazione.




