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ILCOMMISSARIO AD ACTA
(per l'attuazione del vigente Piano di dentro dai disavahZi del SSR calabrese, secondo i
Programmi operafivi ill cui. all'articolo2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191,
nominatocon Deliberazione del Consiglio dei Ministriin data 12.3.2015)

VIS'fO l'articolo 120 della CO$tituzione;
VlSTO rarticolo g,Co11111la1~della legge 5 Giugno 2003, n.131;
VlSTO l'arlicolo 4, co.rtJ.n1iIe Z, del decreto Jegge 10 Ottobre 2007, n. 159, convertito con
modificazioni dalla legge 29 Novembre 2007, n. 222;
VIS'fO l'Accordo suI Piano di tientro della Regione Calabria, fumato tra il Ministro della salute, il
Ministrodell'Economia e delle fmanzee il Presidente pro tempore della regione in data 17 dicembre
2009, poi recepitocon. DG-It N. 97 del 12 febbraio 2010;
RlCIDAMATA 1a De1iberazione del 30 tugiio 2010, con la quale, SU proposta del Ministro
de11'economiae delle finanze, di concerto con il Ministro della salute~sentito it Ministroper irapporti
con Ie regioni, i1 Ptesidente pro tempore della Giunta della Regioue Calabrlae staIo nominato
C011111lissarload acta per la realizzazione del Piano dirientro dai disavanzi del Servizio sanitario di
detta Regione e sono staticontestualmente indicati gli interventi prloritari da realizzare;
RILEVATO che il ~opra citato articolo 4, comma 2, del decreto legge n. 1$9/2007,al fme di
assicurare la puntuale attuazione del Plano dirientJ;o, attribuisce alConsiglio dei Ministri - su
proposta del Ministro dell'economiae delle flnatlZe?di concerto con il Ministro dellavoro, della salute
e dt'illepolitiche sociali, sentito il Ministroper irapporticon Ie regioni ...la facolta di nominare,anche
dop!) l'inizio della gestione co11111lissarlale,uno 0 piu s.llbcommissari di qualificate ecomprovate
professlonalita ed esperlenza in materia di gestlone sanitaria, con 11 compito di affiancare il
Col1;l111issarioad acta nella predispo"sizionedel provvedimenti da assumere inesecuzione dell'incarico
corrpnissarlale;
VlSTO l'articolo 2, cotntna 88, della legge 23 dice111bre2009, n. 191, ilquale dispone che per Ie
regionigiasottoposte ai piani di rientroe gia commissanate alia data di entrata in vigore della
predetta legge restaIlOfermi rassetto della gestioneco11111lissarialeprevigente per la prosecuzione del
piano cii rientro" secondo programmi operativi, coerenti con gli obiettivi finanziari programmati,
predisposti dal Co1l1111issarioad acta, nonche Ie relative azio,nidi supportocontabile e gestionale;
VISTI gli esiti delle riunioni di verifica dell'attuaZioIle del Piano di rientro, da ultimo della riunione
del :26 luglio e del 23 novembre 20 16 COIl parlicolare riferimento all'adozione dei Programmi
opetativi 2016-2018;
VlSTO il DCA n.. 119 del 4/11/2016 con il quale e stato approvato it Prograntn1a Operativo 2016-
2018, predispostoai sensi dell'art. 2, CQ11111la88,della L. 23 dicembre 2009, n. 191 e s.m.i.;
VISTO il Patto per la salute 2014 ..2016 di cui all'Intesa Stato-Regioni del 10 luglio 2014 (Rep. n.
82/CSR) ed, in particolare l'articolo 12 di detta Intesa;
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VISTA la Jegge 23 dicembre 2014, n. 190 recante " Disposizioni per la Jormazione del bilancio
annuale e pluriennale delio Stato" (Legge di Stabilita 2015) e s.m.i;
VISTA la nota prot. n.2981UCL397 del 20 marzo 2015 con la quaIe il Ministero dell'Economia e
delle Finanze ha trasmesso. alIa Regione Calabria la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del
12.3.2015 con la quale e stato nominato lIng. Massimo Scura quale Commissar1o ad acta per
l'artuazione del vigente Piano di rientro daidisl:lVanzl del SSE- calabrese, secondo i Progran:rmi
operativi di cuiall'articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, e successive
modificazioni;
VISTA la medesima Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 12.32015 con la qualee stato
nominato il Dott. Andrea Urbani sub Commissario unioo nell'artuazione del Piano di Rientro dai
disavanzl del SSR della regione Calabria con if compito diaffiancare il Commissario ad acta nella
predisposizione dei provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico commissariale;
RILEVATO che con laanzide1ta Deliberazione e stato assegnato aI Commissario ad acta per
l'attuazione del Piano di rientro l'incarico prioritariodiadottaree edatluare i Progranuni operativi e
gliinterventi necessari a garantite, in maniera uniforme sui territorio regionale, rerogazione dei livelli
essenzialidiassistenza in condizioni di efficienza, appropriatezza, sicurezzae qualita, nei termini
indicati dai Tavoli tecnicidi verifica, neU'am'bito dellacorIDce normativa vigente, con particolare
riferlmentoa11eseguenti aziomed interventi pnoritari:
1)adozione del provveditnento di riassetto della rete ospedaliera, coerentementecon il Regolamento
sugli standard ospedalieridicui all'l11tesaStato~Regionidel .5 agosto 2014 e Con i paten resi dai
Ministeri affiancanti, nonchecQn Ie indicazioni formulate dai Tavoli tecnlci di verifica;
2) monitoraggio. delle procedure per la realizzazione dei nuovi Ospedali secondo quanto previsto
dalla normativa vigentee daIla programmazione sanitaria regionale;
3) adozione del provvedimento di riassetto della rete dell'emergenza U'rgenzasecondo quanto previsto
dalla normativa vigente;
4) adozione del pfovvedimento di riassetto della rete diassistenza territoriale, incoerenzacon quanto
specificatamente pfevisto dal Patto per la salute 2014-2016;
5) razionalizzazione e contenimento della spesa per il personale;
6) razionalizzazioneecontenitnento della spesa pel' l'acquisto dibenie servizi;
7) interventi sulla spesa farrnaceuticaconvenzlonataedospedalieraal fine di gf;U'ahtire11rispetto dei
vigenti tettidispesa previstidalla.h.ormativa nazionale;
8) def111izionedel contratticon gli erogatori privati accreditati e del tetti di spesa delle relative
ptestazioni~co1i l'attivazione, incaso di mancata stipulazione del contratto, di quanto prescritto
dall'articolo 8~quinquies,.comma 2-qulnquies,gel decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
ridefinizione delle tariffedelIe prestazion1Sanitarie,.J:1e1rispetto di quanto disposto dall'art. 15, comma
17, del decreto-leggeI1. 95 del 2012., convertitQ,con modificazioni, dalla legge n. 135 del 2012;
9) completamento del riassetio della rete laboratoristicaediassistenza speciaiistica ambulatoriale;
10) attuazione della normativa statale in materiadi autonzzazionie accreditamenti istituzionali,
mediante adeguamento della vigente normativa regionale;
11) interventi sulla spesa relativa aIlame9icina di base;
12)adozione deiprovvedimenti necessanalla regolarizzazione degli interv.enti di sanitil pubblica
veterinariae d1skurezza degli alimenti;
13) rimozione, alsens! di quantoprevisto dail'art. 2, conuna80, della legge n. 191 del 2009, dei
provvedimenti, anche legislativl, adottati dagli organi regionalie iprovvedimentiaziendali che siano
di ostacoloalla pienaatluazione del piano di dentro edei successiyi Programmi operativi, nonche in
contrasto con Ia nor.mativavigente e con iparerie Ie valutazioni espress! dai Tavoli tecnici di verifica
e dai Ministeriaffia.nca.nti;
14) tempestivo trasferitnento delle risorse destinateal SSR daparte del bilancio regionale;
15)conclusione della procedura di regolarizzazione delle poste debitorie relativeall'ASP di Reggio
Calabria;
16) puntuale riconduzione dei tempi di pagam~m.todei fOnlltoriai tempi della direttiva europea
201l!71UE del 2011, recepita CQndecreto legislativo n. 192 del 2012;
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VISTA la nota 0008485-01108/2017 - GAB - GAB - A, con la quale i1 Dott. Andrea Urbani,
Direttore Generale della Programmazione Sanitaria del Ministero della Salute, ha rassegnato Ie
proprie dimissioni dall'incarico di suh-Commissario ad acta per l'attuazione del Piano eliRientro dai
elisavanzisanitari per la Regione Calabria;
VISTA Ia Deliberazione di Giunta Regionale n. 352 de13lJ07/20 17 con la quale il Dott. Bruno Zito
e stato individuato quale Dirigente Generale ad interim del Dipartimento Tutela della Salute e
Politiche Sanitarie, nelle more del1'individuazione del titolare all'esito delle procedure prevlste
dalla normativa vigente.;
PREMESSO che

• con il DPGR-DCAn.58del 26/6/2014 ''Approvazione progetto di riorganizzazione del
Sistema TrasfuSionale regionale. Programma 13 Azione 2,5 P.O. 2013-2015." e stata
approvata la riotganizzazione della rete ttasfusionale regionale che ha previsto la necessita
diconcenttare in poche sttutture Ie attivita di Iavorazionee qualificazione hiologica delle
donazioni, al fine di conseguire livelli ottiInalidi qualificazione e standardizzazione degli
emocomponenti e eli garantire razionalizzazioneeottlmizzazione delle risorse con
conseguentiecononne di scala;

• il suddetto riordino prevede unnuovo modelio organizzativo regional~\ hasato su un sistema
integrato, con l'istituzlone di tte Dipartimenti interaziendali funzionali eli Medicina
Trasfusionale, dove sonoconcentrate Ie attivita di Iavorazione delle unim eli sangueed
emocomponenti,e del Centro Regionaledi Qualificazione Biologica, qUale unica sttuttura
dove invece sonoconcentrate leattivita diagnostiche di qualificazione biologica delle
dona.zioni;

CONSIDERATOche
• nel 2011 e stato avvia:tojl perco!$()di 1:lttua:zionedella rete ttasfusionale con l' attivazlone delle

aree dipa.rtin1entali~pet cuisi e reso necessario aggiornare il sistema gestionale infonnatico
per consentire la lIleSsa in rete de'! Servizi Trasfusionali e affidare il ttasporto delle unlta di
sangue e dei.campionl biologici aile Associazionl dei donatori di sangue~ nelle more della
definizione delle procedure per l'affidarnento defmitivo del servizio gia in itinere;

• ne12018 la rete e stata completata con la realizzazione del Centro Regionale di Qualificazione
Biologica;

RITENUTO pertanto eliistituire, ai sensi del DPGR-DCA n58 del 26/6/2014:
•i Dipartimenti interaziendaIi funzionali eliMeelicina Trasfusionalecollocati neUe tre aree

geografiche della Regione:

Servizio Trasfusionale AO Servizio Trasftlsionale
Catanzaro

AO Servizio TrasfiIsionaIe
Reggio Calabri!j.

ASP
ReggioC.

DIPARtlMENTO TRASFUSIONA.LE DIPARTIM.ENTOTRASFl]SIONALE DIPARTIMENTO TAASFUSIONALE
AREANORD AREA CENTRO AREASUD

Cosenza
ASP

Cosenza
SerVizio TrasfusionaleServizio T1:asfiIsionaie

Paola Crotone
ASP

Crotone
SerVizio T1:asfusionale

Locri

Cosenza Catanzaro
AO

ReggioC.

Servizio Ttasfusionale
CastroviIlati

ASP
Cosenza

SerVizio Trasfusionale
Lamezia TetD:le

ASP
Catanzaro

Servizio Trasfusionale
Polistena

ASP
ReggioC.

Servizio Trasfusionale
Rossano

ASP
Cosenza

Servizio Trasfusionale
ViboV.

ASP
. Vibo V.

• il Centro Regionaleeli. Qualificaz10ne Biologica ubicato nel Servizio Trasfusionale di
Catanzaro;

RlTENUTOaltresl necessario regolamentare Ie modalita operative della nuova Rete Trasfusionale
Regionale,al .fine di standatdizz.are e rendere omogenee Ie procedure relative all' otganizzazione e
al funzionamento della stessa su tutto il territorio regionale, per come definito nel elisciplinare
allegato al presente provvedimento e parte integrante delle stesso;
DATO ATTO che it testo di detto eliscipIlnare e statocondiviso con iMedici Trasfusionisti e Ie
Associazioni del donatQri disaugue;

3



VISTI
• Decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207, recante "Attuazione della direttiva

200S1611CE che applica la direttiva 20021981CE per quanta riguarda la prescrizione in
tema di rintracciabilitadel sangue e degli emacomponenti destinati a trasfosioni e la
natifica di effitti indesiderati edincidenti gravr;

• Decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, recante "Attuazlone della direttiva 20051621CE
che applica la direttiva 20021981CE per quanto riguarda Ie norme e Ie specijiche
comunitarie relative ad un sistema di qualita per i servizi trasjusionali";

• Decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 26t recante ~4Revisionedel decreta legislativo 19
agosto 2005, n. 191, recanie attuazione delladire.ttiva 2()0219SICE che stabillsce norme di
qualita e dt sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione1 la conservazione e la
distribuzione del sangue umana e dei suoi componen(i";

• Accordo Stato-Regioni del 16 dicembre 2010 (Rep. arti n. 242/CSR) sui requisiti minimi
organizzativi, strutturalie tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusionalie delle
Ullita diraccolta e sui modello per Ie visite di verifica, recepito can D.P .G.R. n. 32 del
15/04/2011; ,

• Accordo tra il Govemo, Ie Regioni e Ie Province autonome del 25107/2012 (Rep.arti
n.149/CSR) sui dOCiUllentoconcemente"Linee guida pet I 'accreditamento dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta del sanguee degli emocomponenti", recepito con
DPGR n. 67 del 29105/2013;

• Accordo tra i1 Govemo, Ie Regioni e Ie Province autonome del 130ttobre 2011 (Rep. atti
n.206ICSR) suI documento teiativ() a "Cqratteristiche e fUl1zioni delle Sfrutture regionali di
coordinamento per III attiVita trasfusiOnali", recepitocon [)PGR n.81 de118/06/2012, con
i1 qualee stata istituita la Struttura Regionale di Coordirtamento delle attivita ttasfusionali,
denominata Centro R.egionale San,gue, ai sensi dell'art. 6"cotttma 1,lettera c) della
L.219/200S; -

• Accordo ira (Jovemo., Regioni e Province autono11lesancho i1 20ottobre 2015 (Rep. arti
n.168/CSR)cQncemente "lndicazioni in merito al prezzo unitaria di cessione, traaziende
sanitarie e (ra RegiOnie Provinceautonome, delle unita di ..sangue,deisuoi componenti e dei
farmaci plasma derivati pradotti in convenzione., nOl1che azioni di incentivazione
dell'interscambio tra le aziende sanitarie all 'internodella regione e tra Ie .regiani";

• Decreto del Mipistro della Salute 2 novembre 2015 recante "Disposition; relative at
requisiti dt qUr;tlitae sicurezza del.rangue edegli emo(fomponenti", pu.bblicatQnel S.O. n 69
aUaGazzettq Ufficiate del 28 dice11lbte2015, n 300;

• DPGR !l.SS del 26/6/2014 "Approvazione progetto di riorganizzazione del Sistema
Tras/usionale regionale. Programma 13Azione 2.5 P.O. 2013-2015.";

• DCA n.68 del 29/06/2015 "Accreditamento Servizi Trasfusionali e Autorizzazione e
Accreditamenfo Unita di R.accolta Associative •.Attuazione [)PGR. n. 58 del 26/6/2014
''A..ppro-vazioneprogetto di riorganizzazione del Sistema Trasfusianale regionale" -
Progranuna13 ..Azione 25 ~P.O. 2013..;2015";

VISTI altresi
• la legge regionale 13 maggia 1996 no 7 e sS.mm. e. ii (Nonne sulPordinamento della struttura

organizzativa della Giunta regionale e sulla dirigenza regionale);
• la legge regionaie 11. 3412002 e s.11l.Le ritenuta la propria competenza,

suHa scorta dell'istruttoria effettuata dalla struttura competente
DECRETA

Per Ie motivazioni di cui in premessa, che qui si intendono rip.ortate e trascritte quale parte
integrante e sostanziale del presente atto,
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DI ISTITUIRE, ai sensi del DPGR·DCAn.58 del 2616/2014:

• i Dipartimenti interaziendali funzionali di Medicina Trasfusionale collocati nelle tre aree
geografiche della Regione:

AD Servizio Trasfusionale
Catanzaro

ASP
Crotone

Servizio Trasfusionale
Locri Reggio C.

Servizio Trasfusionale
Cosenza

AD Servizio Trasfusionale
Reggio Calabria

AD
Reggio C.

Servizio Trasfusionale
Castrovillari

ASP
Cosenza

Servizio Trasfusionale
Lamezia Terme

ASP
Catanzaro

Servizio Trasfusionale
Polistena

ASP

DIPARTIMENTO TRASFUSIONALE DIPARTIMENTO TRASFUSIONALE DIPARTIMENTO TRASFUSIONALE
AREANORD AREACEN'fRO AREASUD

Cosenza Catanzaro
Servizio Trasfusionale

Paola
ASP

Cosenza
Servizio TrasfUsionale

Crotone
ASP

Reggio C.
Servizio Trasfusionale

Rossano
ASP

Cosenza
Servizio Trasfusionale

ViboV.
ASP

Vibo V.

• i1 Centro Regionale di Qualificazione Biologica ubicato nel Servizio Trasfusionale di
Catanzaro;

DI APPROV ARE II disciplinate allegatoal presente provvedimentoe parte integrante dello stesso,
al fine di standatdizzare e rendere Ol11ogeneeIe procedure relative all' organizzazione e al
funzionamento della nuova Rete Ttasfusionale Regionale;
Dl TRASME'rTERE it presente decreto, ai sensi dell' art. 3 comma 1, Accordo del Piano di
rientro, ai Ministeticompetenti;
DI DARE MANDATO alIa Struttura COlJ:l.l;!.lissadaleper1a trasmissione del presentedecreto al
Dirigente generaledel Dipartb.uento Tutela della Salute edagli interessati;
DI DEMANDAREal suddetto Dipartimento:

• ogni atlivitaconsequenziale aI pres.enteprovvedimento;
• Ia pubblicaiione del presenteprovvedimento sul BURC telematico e sul 8itO web del

Dipa.rtirnento Tutela della Salute della R..egioneCalabria.

Il Commissarioad acta
1njf M<JSf.1W' $cur"
tLLvG~
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REGOLAMENTO DELLA NUOVA RETE TRASFUSIONALE REGIONALE

PREMESSA
Con il DPGR-DCA n.58 del 26/6/2014 e stata approvata Ia riorganizzazione della rete trasfusionale regionale
che ha previsto la necessita di concentrare in poche strutture Ie attivita di Iavorazione e qualificazione
biologica delle donazioni, at fine di conseguire livelli ottimali di qualificazione e standardizzazione degli
emocomponenti e di garantire Ia tazionalizzazionee 1'0ttimizzazione delle risorse can conseguenti economie
di scala.
NeU'ambito del nuoVo modello organizzativo previsto, basatosu un sistema regionale integrato, si
istituiscono iDipartimenti di Medicina T1"asjusionale (DMT), dove sonoconcentrate Ie attivita di lavorazione
delle unita di sangue ed emocornponenti,e ilCentro RegionaZe di Qualijicazione Biologica (CRQB) quale
unica struttura dove invece sono concentrate Ie attivita diaguostiche di qualificazione biologica delle
donazioni.
Al fine di standardizzare e rendere omogenee Ie procedure telativeall'organizzazione e al funzionamento
della nuova Rete TrasfusionaIe Regionale vieneelaborato iI presente regolame.nto che stabiIisce Ie modalita
operative da seguire ai fini della gestione delle attivita.
In particolare. Ie disposizioni contenute lnquesto regolamento indiViduano i criterie Ie modalita
organizzative. fmalizzati a garantire efficienza e legittimazione nell'espletamento delle attivitae procedure
integrate a livelfo dipartimentale, cheattengono sia a compiti e funzioni amministrative che adattivita
sanitarie.

NORMATIVA OI RIFERlMENTO
viene diseguito riportata Ia normativa oi riferime.nto in materia diattivita trasfusionali, validazionee
produzione di emocomponenti secondo i principidi tracciabilita del processo trasfusionale e della slcurezza
per idonatoried iri¢eVenti:

• Oecreto Iegislativo 9 noventbre 2007, n.207, recaute. "Attuazio1!e della direttiva 2005161!CE che
applica 1a df.rettiva 2002198!CE per quanta 1"iguarda fa p1"escrizione in lema di rintracciabilitCt del
.'langue e degliemocomponetzti des.tinati a tras/usiont e let nottfica di e.lfetti tndesideratied incidenti
gravi";

• DecrdO legislativo9 nove:mbreZ007, n. 208, recaDte "Attuazione della direttiva 200S!62!CE ch¢
applit:a.la clirfj.ttiva2002198!CE pet quanta rtguardtl le norme e Ie specifiche comunittlrie relative ad
un sistema dt qualita per i servizi trasjusianali";

• Decreto IegislaJivo20 dicembre 20Q7, n. 261, recante wR¢v?sionedeZdecreta legislativo 19 agosto
2005, n. 191, recante atiuazione delladirettiva 2002198!CE che stabilisce norme di qualita e di
sicurezza per ttl 1"ac.coita,it t:ontrollo, la i(tVo1"azlone,laconservCltiane .(;.la distrif:JUzion(;.delsal1gue
umanoe del suol componenti";

• Oecreto del Ministro della Salute del 21/12/2007 ~'lstituziane del sistema informativo dei servizi
trasfusionali'~;

• Accordo Stato--Regioni del 16 dicembre 2010 (Rep.atti n. 242/CSR) sui requisiti minimi
organizzativi, strutturalie tecnologicl delle attivita sao.ltarie dei $etvizi trasfusioIlaIi e delle unita di
raccoItae sui modelIo per Ie visite di verifica, recepito con D.P.G.R. n. 32 del 15104/2:011;

• Aeeordo tra iI Gcwerno, Ie R.egiouie Ie PrQvince autonQnte del 25/07/2012 (Rep. att! n.149JCSR) suI
dOCuIllento cQncerneo.te "L.ine¢ guida per Z'accreditamento dei seJ'Vi...titrasiusionalie delle unita eli
raccolta del sangue e degliemoeompon.enti'\ recepito con DPGR n.6?deI29J05/2:013;

• AecoreJo tta ilG.wetno, Ie .R.egion.i e Ie Provineeautononte del 13 ottobre 2011 (Rep. atti
n.206/CSR) suI documento relativoa "Caratterisfichee funzioni drdle Strutture regionaii di
coordinamentO per Ie attiv#a tra.s/usionali", recepito con DPUR n. 81 del 18/0612012, con H quale ~
stata isfitl1ita la Struttura R.egionale. di Coordinamento delleattiVita trasfusionali, denominata Centro
Regionale Sangue,.ai sensi del1'art.6, comma 1, lettera c) della L.219!2005;

• AccordQ fra Governo, Regioui e Province ):lutono:me sancito iI 20 ottobre 2015 (Rep. atti
n.168/CSR)concernente "'lndicazioni tn merito al prezzo unitario dt cessione, tra aziende sanitarie e .tra
Regioni e .Province autonome, delleunita di sangue,dei $uoicomponentie def farmaci plasma derivati
prodotti in convenzlone, nonche azioni dt incentivazione dell'interscambio tra Ie azie.nde sanitarie
all'interno della regione etra ie regioni";
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,
• Decreto del Ministro della Salute 2 novembre 2015 recante "Disposizioni relative ai requisiti di

qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponentf'. pubblicato nel 8.0. n 69 alIa Gazzetta UfJiciale
del 28 dicembre 2015, n 300;

• Accordo tra Governo, regionie Province autonome sancito il14 aprile 2016 (Rep. atti n. 611CSR)ai
sensi deWart. 6, comma 1,lettera b, legge 21 ottobre 2005, n 219, concernente"Revisione e
aggiornamento dell "'Accordo Etato regioni 20 marzo 2008 (Repatti 115ICSR), relativo alta stipula di
convenzioni (ra regioni, Province autonomee Associazioni e Federazioni df donatori di sangue";

• DPGR n.S8 del 26/6/1014 "Approvazione progett() ili ri()rganizzazione del Sistema Trasfusionale
regionale. Programma 13Azione 2.5 P.O. 2013-2015.";

• DCAn.68 del 29106/2015 "Accreditamento Servizi Trasfusionali e Autorizzazione e Accreditamento
Unita di Raccolta Associative - Attuazione DPGR n. 58 del 26/612014 ''Approvazione progetto di
riorganizz(1Zionedel Sistema Trasfusionale regionale" ~Programma 13 ~Azione 2.5 - P.o. 2013-2015";

• Decreto del Ministro della Salute 2 dicembre 2016, pubblicato sulla GU it 12/112017, recante
i1"Programma nazionale p/asmae medicinalt plasmaderivati, anni2016-202()".

ART.l
FINALITA

La finalita dellanuova rete frasfusionale regionale ,equelladi disporre di un forte coordinamento che assicuri
un adeguato bilanciamento ed una ottimale atmonizzazione del sistema sotto it profilo gestionale ed
organizzativo per lllantenere,ovvero migliorare. i1 Iivello di autosufficienza raggiunta, nonche per garantire
un livello quaUtativo ottimale delle prestazioni trasfusionali.
n Dipartimento Trasmsio11l;i.le.accentrando Ie attivita dl lavorazione, garantisce una capacita dl lavorazione
del sangue e degli emocomponenticonforme ai re'luisiti di 'lualita e standardizzazione previsti dalle nonne.
In particolare assicura:
- maggiori garan?:ie operative in terminidi 'luama e sicurezza attraverso laStandardizzazioue delle

procedure operative;
- miglioramento d.ell'efficienza ed .efficacia;

razionalizzazione deU'impiego di iutte Ie risorse e raggiungimento di unequilibdo economico
gestionale con ottintizzazione deicostL

IICentro Regionale di QualfficaziOne Biologica,concentrando Ie attivita diagnostiche di qualificazione
biologica delle 70.000 unha di sanguee di emocomponenti provenienti da tutto iI terdtorio regionale,
garantisce un'adeguatae razionale mass a cdtica di attivitaal (me diunottimalee omogeneo Iivello dl
'lualita, sicurezza e standardi1..zazionedelle prestazionl. Ne deriva un conseguentecontenimento dei costi a
vantaggio dellacomplessiva e.conomlcitaed efftcienza del sistema trasfusionale regionale.

ART. 2
I DIPARTIM.E.NTI TRASFUSIONALI

Ai sensi del DPGR-DCAnS8/2014 vengOtlOistituiti tre Dipartimenti interaziendali funzionali di Medicina
Trasfusionale,colJdcati nelle trearee ge.ografichedel1a Regione, .AreaNord ~ Area Centro - Area Sud, ill cui
insistono Ie Strutiure Ttasfusionali delle Aziende Ospedalieree delle Aziende 8anitarie Provinciali, modulate
su diversi livelli di attivita.

Cosenza
Serviii6 Trasfusiortale AO

ServizioTrasfusionale
Paola

ASP
Cosenza

ServizioTrasfusionale
Crotone

ASP
Crotone

ServizioTl'asfusionale AO
ReggioCalabria ReggioC.

ServizioTrasfusionale
Rossano

ASP
Cosenza

ServizioTrasfusionale
ViboV.

ASP
ViboV.

DIPARTIMENTO TRASFUSIONALE
AREA NORD COSENZA

DIPARTIMENTOTRASFUSIONALE
AREA CENTRO CATANZARO

DIPARTIMENTO TRASFUSIONALE
AREA SUD REGGIO CALABRIA

Cosenza CatanzaroCatanzaro
ServizioTrasfusionale ASP

Locri ReggioC.

ServizioTrasfusionale AO

ServizioTrasfusionale
Castrovi1Iari

ASP
Cosenza

ServizioTrasfusionale
Lameziafetme

ASP
Catanzaro

servizioTrasfusionale ASP
Pglistena ReggioC.

I Dipartimenti rappresentano Panlbito territoriale di riferimento per sviluppare un coordinamento funzionale
tra i Servlzi Trasfusionali (8T) appartenenti aile macroaree individuate che, mantenendo ciascnno Ia propria
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autonomia organizzativa e gestionale e la propria specific ita di ruolo, concorrono in maniera integrata al
perseguimento degliobiettivi detenninati dalla programmazione regionale.
NeU'ambito diciascun Dipartimento, la rete trasfusionale regionale individua nei Servizi Trasfusionali delle
Aziende Ospedaliere Pugliese-Ciaccio di Catanzaro, Cosenzae Reggio Calabria i tre Centri deputati alIa
lavorazione del sangue interoe degliemocomponenti provenienti dana raccolta delle altre strutlure
trasfusionali comprese nelle rlspettive aree dipartimentali.

1. Funzioni del Dipartintento
II Dipartimento di Medicina Trasfusionale (DMT) provvede a:

a) organizzare la rete di raccolta di sangue ed emocomponenti;
b) definire, neI rispetto degli obiettivi della programmazione regionale e in accordo con Ie strutture

trasfllsionali afferenti .e Ie associazionidi volontariato, II piano di produzione annuale di sangue,
emocomponenti e plasma per usa irtdustriale;

c) programmare la produzione in plasmaferesi, in relazione agH obiettiviassegnati dalla
programmazione tegionale;

d) prograU11narela produzione di concentrati piastninici da buffy-coat nelle diverse sedi in base aIle
reali necessita; la lavorazione di tutti i buffy-coat prodotti in regioneconsentira una elevata
disponibilita di piastrine tale da consentire una rilliodulazione delle piasttinoaferesi verso Ie
plasmaferesi~ riservando lepiasttiMaferesi aicasiapptopriati;

e)condividere, tramite sistema informatico, i dati utili con Ie strutture trasfusionaliafferenti per
permettere lacompete.nza della gestiorte deldonatote;

f) coordinarsi con il CRQBe garantire l'invio dei campioni biologic! ai fini della qualificazione
biologica;

g) svolgere 11:1, funzione diptimo UYeno dicompensazione peremocomponenti per Ie strutture del
territorio di competenza, prevedendo~ sulla base di protocolli condivisi, la presenza della scorta
necessaria nei SiIlsoli S1';

h) collaborare con laStruttura Regionale di Coorclinamento/Centro Regionale8angue (SRC/CRS) per
l'atluaZionedei meccanismi di compensazione intrategionale, tr4lliite J'utilizzo obbligatorio della
bacheca regionaJe;

i)consegnare i1plasma all' Azienda di rraziona.mento industriale;
j) garantire it massimQ svUuppo .delleattivita di serviziocoUegatealla medicina trasfusionale,quali il

buon uso del sanguee degliemocomponenti, laconsulenza traslusionalee l'utiIizzo appropriato
deg!iemoderivati;

k) garantire l'omo.geneizzazionee la standardizzazione di mtte Ie proceduretrasfusionaU attuate neUe
strutture trasIusionaliaffetenti, attraverso l'adozione di protocolli operativi comunl e condivisi;

1) garantite l'aggiornarnefito del sistema gestionale informatico necessario al funzionamento della
organizzazione;

m) promuoveree coordinarecotsi di formazione, aggiornamertto e riqualificazione del personale, in
collaborazionecon Ia SRC/CRS; . . . .

n) trasmettere. alla SRC/CRS la rela.zione semestrale delleattivita.

2. Organizzazione del Dipartbnento
II DMTecolIocato all'interno del Sertrizio Ttasfu,s1onale dell' Azienda OspedaIiera delI' Area.
Dipartilnentale,che individua at ptoprio interno gli spazi necessari per il funzionamento del Dipartimento.
Le Aziende8anitar.ie afferenti al Dipartimento avvianoe disciplinano modalita Qrganizzative istituendo un
Comitato del Dipartimento.

2.1. 11Comitato di Dipartimento
In ciascuna area dipartimentiue deve essere costituito un Comitato, in grado di asSUmere compiti di
elaborazione e proposta efunzioni di carattere decisionale in via coordinataecondivisa in merito agH asseni
organizzativi deH'area dipartimentale.
Le decisioni assunte da.IComitato devonoesSere disciplinate e formalizzate,al fine di conferirne efficacia
giuridica e cogente. in appos.iti protocolli 0 procedureattuative.
11Comitato di Dipartimentoecomposto da:

- i1 Coordinatore del Dipartimento;
- iResponsabili di ciascun Servizio Trasfusionaleafferenteall'area dipartimentale; ~
- il Direj;tore Sanitario Aziendale 0 di Presidio OspedaUero sede di Diparthnento; .

;J..
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- un Direttore Sanitario Aziendale 0 di Presidio delle Aziende Sanitarie afferenti;
- un Rappresentante delle AssociazionilFederazioni dei donatori maggiormente rappresentative nel

territorio del Dipartimento.
II Comitato recepisce Ie indicazioni della programmazione regionale e, valutando Ie opportunita di
integrazione tra Ie Aziende, definisce Ie strategie deWarea dipartimentalee formula coerentemente Ie
adeguate scelte gestionali ed organizzative.
Al Comitato spetta assicurare Ie funzioni di cui al punto 1,ed elaborare e trasmettere annualmente ana
SRC/CRS un piano deBe attivita in ambito di area dipartimentale.

2.2. It Coordinatore di DipClrti71'lerzto
II Comitato e presieduto da un Coordinatore, individuato nel DirettorelResponsabile del Servizio
Trasfusionale dell' Azienda Ospedaliera, che svolge Ia funzione di Drota di coordinamento.
II Coordinatore siavvale di un ufficio disupporto cheassume anche Ie funzioni di segreteria ed assicura H
sostegno operativoalle attivita dell'area dipartimentale.
Svolge I.eseguenti funzioni:

- assicura ilfunzionamento del Dipartimento attuando il modello organizzativo stabilito dalla SRC/
CRS;

- cura i rapporticon Ia SRC/CR$, con i DMT econ i ST inordine al flusso informativo sui dati e Ie
attivita del Dipartimento;

- predispoue e trasmetteaUa SRCICRS la relazione di programmazione annuale e Ia relazione
suU'andamento delle attivita trasfusionali in ambito dipartimentale,con periodic ita semestrale.

II Coordinatoreinoltre e incaricato di convocare iIComitato, COncadenza almeno trimestralee, comunque,
quando viene richiesto da uno deicQmponenti; di disciplinare inoltre k sedie Ie modalita di convocazione
delle dunioni, definendo Ie.adeguate nlodalita di verbalizzazione delle sedute. Le riunioni del Comitato di
Dipartimento $Onovatide quando vi e Ia .presenza della meta pin uno dei componenti del Comitato stesso.
IIVice Coordinatore viene nominato dal Coordinatoredel Dipartimento fra i l)irigenti dei ST afferenti al
Oipartimento e sostituisce it Coordinatore in ~aso diassenza 0 impedilllento.
Al Coordinatore .~·aicomponenti del Comitato nOn sono dovoti. per l'esercizio di tali funzioni, indennita 0

gettoni di presenza.

3. I Centridi. Iavorazione
Nei Oipart.imenti vi sono i tre Centri di lavorazioneche sono ubicati presso i Servizi Trasfusionali di
Catanzaro, Cosenza e Reggio Calabria.
Scopo principale del Centro di lavorazione e q.Jrellodi quaUficare e standardizzare i processi produttivi di
emocomponenti, sia a s.copo trasfhsionaleche ad uso topleO, in modo da rendere i1 processo adeguato e
sufficiente aIle diverseattivita cIini¢he,
Nell'ambito del processo di produzione degli emocomponenti, sidistinguono icompiti e Ie responsabilita del
Centro di lavorazione e dei ST afferenti.

3.1. Compiti dei Servizi T'rasfusionali
I Servlzi Trasfusionali, dOPOavereffettuato i necessaricontrolli di confonnim, provvedono all'invio delle
unita d! sangue provenienti dane raccolte interne ed associative, al Centro di lavorazione, entro i tempi e Ie
modalita di seguito indicati.
Le onita di sangue edemocolllPonenti (alIa temperatura di 22:l:2°Co 4 ::1:2°0) devono arrivare al Centro di
lavorazione:

- nei giomi feriali entro Ie ore 15.00;
- nei giorni festivi e., in caso di raccolte il1fr&se·ttitnanalidel.le associazioni,entro Ie ore 16:00 e devono

essen~ accompagnati da un appositomodulodi registrazione, ove risulta apposto:
- orariodi partenza
- orariodi arrivo
- Usta ordinata di carico Iscarico
- temperatura deltrasporto.
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3.2. Compiti del Centro di lavorazione
Il Centro di lavorazione Accetta Ie unita di sangueed elnoeomponenti pmvenienti dai Servizi Trasfusionali
afferenti,effettua la lavorazionee disttibuisce agli stessi, entto i tempi e Ie moda1ita stabiliti, i seguenti
emocomponenti:

a) emazie leucodeplete pl'e·storage;
b) plasma fresco congelato;
c)concentrati piasttinici.

In particolare, sicostituisce un' emoteca unica dipartimentale govemata centtaimente daI Centro dt
lavorazione, che distribuisce periodicamente, sulla base di un algoritmo concordato con i ST dell'area
dipartimentale, tutti gli emoeomponenti necessariaHa eopertura del fabbisogllo locale.

3.3. Gestione emoteca 1>micadipartimentale
In ciaseun Dipartimellto vielleeostituita un'Emoteea Unica Dipartimentale (EUD), l'insieme delle emoteche
presenti fisical11entee virtualmertte net territorio eOl11petente, nella quale eonfluiscOllO tutti gIi
emocomponellti validi e disponibili prodotti.

Il Sistema gestionale infonnatico permefte ad Qgl1iBT ricadente neU'area dipartimentale di consultare Ia
situazione di emotecaeol11plessivae diogni singolaemoteca, pennettendo COS1 una gestioneassolutamente
trasparente e eondivisa della scorta diemocomponenti.
L'obiettivo piimario e di movimentareal megUogli emocomponenti, in particolare Ie unita di emazie, per
evitareche vadano in scadenza.

3..3..L Definizione delle scorte di emocomponenti
La definizione delle scorte di emocomponentiefinalizzata a garantire in modo ·efficiente edefficace if
soddisfacimento delleesigenze trasfusionali quali~quantitative deUearee assistenziali di riferimento del
Servizio TrasmsiQnale. InoItr~? una corretta pianificazione delle scorte consente di garantire un effieiente
turn-over degli emoCDmponenti, necessario pet:"llssicurare la sistematica disponibilitadi unitacon tempi di
conservazione per quanto possibile ridottie per prevenire Ia scadenza delle stesse.
n SY deve garantireseorle diemocomponenti quali~quantitativamente definite di globuli rossi, plasma fresco
congelato e pias1tine in relazione ai retatlv! fabbisogni medi stimati.
A110 scopo di pianificare laconsistenzaquaH-quantitativa delle proprie scorte di emocomponenti, II ST deve
predeftnire valori~soglia, suddivisi per gtUppo $anguigno ABO ed R..bJ:), sulla base dei fabbisogni medi
complessivi relativi ad uno 0 pill pedodi eli tempo defmiti (ad esempio: giornaliero,settimanale). costituiti
dalla sommatoria dei fabbisogni ordinari sfitnabili e di <!ueIlimediamente stimabili per Ie richieste in
urgenza-emergenza.
A titoloesemplificativo, possonoessere identifieatii valori-soglia corrispondenti aIle segnenti situazioni:

1) situazione di equilibrio (LiveUo quantitativo delle seorte dt emocomponenti che deve essere garantito
per assicurare l'attivita di routine e di urgenza);

2) situazione di carenza (Livello quantitativi.) delle scorteelI emocomponential disorto delquale pUP
essere attivato Papprovvigionamento presso altri Servizi TrasfusionaHentro 24-36 ore, in relazioneai
fenotipisotto scorta);

3) situazione diemergenza (LiveUo quantitativo delle seorle diemocol11ponential dt sotto del quale pub
essere immediatatnenteattivat.o l'approvvigionamento presso altri Servizi Trasfusionali" in relazione ai
fenotipi sorto scorta);

4) situazione di eccedenz~ (Livello quantitativo delle scorte diemocompol1entieccedente iI Uvello di
equilibrio),

Sulla base dei valori-soglia defmiti, it BY deve monitorare in continuo 1aconsistenza quali-quantitativa delle
scorte, ai fine di intercettare tempestivamenteeventuali riduzioni delle stesse imputabili a consumi
straordinari 0 ad incrementi tendenziaIi dei consumi, nonche eventuaIi eccedenze di Hvello superiore aIle
previsioni, contingenti 0 tendenziali, eadottare, per quanto possibile, provvedimenti afti a ristabilire
l'allineamellto delle seorle ai valori-soglia di equilibrio.
E auspieabile che il ST adotti specifici accorgime.nti organizzativial fine di non laseiare in giacenza
emoeomponenti assegnatie non ritirati.
Inoltre, n ST deve gestire Ie scorte di emocomponenti per la gestione delle maxi-emergenze trasfusionali in
riferimento aIle indicaiioni della Struttura regionale dicoordinamento. anche in applicazione della normativa
vigente relativa al Piano sttategico nazionale per if supporto trasmsionale nelle maxi-emergeJ1Ze.
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3.3.2. Gestione delle scorte di emocomponenti
L'EUD distribuisceai ST dell'area dipartimentale tutti gli emocomponenti necessari alIa copertura del
fabbisogno locale., sulla base di un protocono gestionale concordato.
Ogni giomo feriale e i glomi festivi, in caso ill necessita, i ST hlViano una riehiesta di emocomponential
Ditigente deH'EUD ehe distribuisce Ie unita in modo da raggiungere illivello di equilibrio per ogni singolo
presidioe per gruppo sanguigno.
I valori di scorta diunita trasfusionali dei diversi emocomponenti delle strutture trasfusionali devono essere
eomunicati alIa SRC/CRS a cadenza semestrale, secondo it seguente schema:

EMOCOMPONENTI LIVELLI SCORTE
Sitllazione di Siflfauofle di SituaZiQfteeli
eqUilibrio catenza emerxenzaGlobuli Rossi

oRhpos
ORhneg
ARhpos
ARhneg
BRhpos
BRhneg
ABRhpos
AB Rhneg

Piastrine dabuffy .coatl
o I

Plasma fresco congelato
o
A

AB

UEUD siattiva per mantenere it valore concordato per Ie emoteche dei 8T interfacciandosi con Ia SRCI
CRS sia per le eccedenze che per Ie caren.ze. comunicandoalla stessa, attraverso il sistema gestionale
informatica {bacheca regionale) Ia carenzaleccedenza per ogni grUPPbsanguigno,
Qualora Ie giacenze 10 permettano, l'BOO tende dlsponibili Ie unitft eccedenti aHa SRC/CRS qua1e
contributo all'autosufficienza regionale e nazionale.
In easo di carenza di uno 0 piu gruppi sangnigni vengono livellate Ie scorte ponendo in atto i seguenti
interventi:

• riduzione della scorta den'EOOcon distribuzione proporzionale delle unita disponibili
• attivazioneassociazioni di vo:lontariato
• attivazione supporto da parte della SRC/CRS qualora Ia scorta per gruppo seenda al di sotto del1iveUo

dei2 giomi.

4. Monitoraggio e Indicatori di performance
La Struttura Regionale di Coordinamento (Centro Regionale Sangtle) e l' organo deputato al .tnonitoraggio
delle attivita dei DM!? attraverso la verUica petiodica: e i1 controllo della rispondenza de.i parametrie degli
indicatod cti efficaciaedefficienza.
La vatutazione del monitoraggio utilizza isegtlenti indicatori;

• numero ema:zieprodotte;
• flumero emazie trasfuse;
• numero emazieeliminate/numeroemazie prodotte;
• Ilruneroemaziescadute/numeroemazie distribuite;
• quantita plasmaconferitQ aU'industria;
• numero unita di plasmaferesi Inonocomponente e multicomponente;
• numero procedure per singolo separatorecellulare;
•ivolurnidi plasmaraccolto persifigola proceduradi aferesi;
• numero delle procedure di aferesi per singoIa separatore. includendo sia Ie procedure di aferesi

monocomponentesia quella ntulticomponente;
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• n. di plasma fresco congelato da aferesi ad uso dinico eliminate per cause tecniche In. totale di unita di
plasma fresco congelato da afetesi distribuite;

• numero di unita eliminate dalla industria gestione plasma I n, totale di unita consegnate;
• unita d1plasma eliminate per cause tecniche/totale unita prodotte;
• unita di plasma eliminate per scadenzaltotale uuita prodotte.

ART. 3
IL CENTRO REGIONALE DIQUALIFICAZIONE BIOLOGICA

II Centro Regionale di Qualijicazione Biologica (CRQB), istituito presso il Servizio Trasfusionale
dell' Azienda Ospedaliera Pugliese-Ciaccio di Catanzaro.,euna struttura deputataad assicurare Ie attivita di
qualificazione biologica delle unita di sangue e diemocomponenti provenienti da tutta la Regione e a
garantirne lacompleta tracciabilita.
nCRQB, per l'espletatnento delle proprie fullZiolli, sl awale:

- di una disponibilitastruttural~, Iogistica e strumentale, tale da garantire la massima efficacia ed
efficienza nell'esecuzione degliesami e nel rilascio del risultati,necessari per la qualificazione delle
unita di sangue edemocomponenti;

- dicoUegameqti htformaticicon il1terracciamenti integrati con tutte Ie struttl,lre trasfusionali afferenti,
che garantiscono una maggiore sicurezzae una completa tracciabilita dei dati.

1. Funzioui del CRQB
n CRQB prowede all'esecu.zione delle indagini diagnostiche di qualificazione biologica (sierologia e
biologia malecolare), del1e indagini chimico-clinichee immunoematologiche, previste. dalla nonnativa
vigente.f: fina1izzate aItavaHdazione delle unlta dj sangueed eniocomPQnenti..
In particolare, 11CRQBesegue:

a) esamidisierologii:te biologia molecolare
- JIbsAg
- Anticorpi a11ti~JICV
- Test sier%gicoper la ricerca combinata di anticorpo anti HIV 1-2 e antigene HIV
- Anticorpi antFtrepon¢ma Pallidum (I'R) c:onmetodo tmmunome.trico
- HeVNAT
- H13VNAT
- HIVINAT

b) esami immunoematologici:
- !enotipo ABO mediante test diretto ¢ indiretto
- ftnotip(J Rh completo
- determinaz.ione de!Z'antigene Kell e, in caso di positivita de/to siesso, ricerca dell'an#gene

Cellqn() e ricerca degTial1ticorpi irregolari anti-eritrodtari

AlIa secanda donazione,se non gia confermati, confenna fenotipo ABOed Rhcompleto e l'antigene Kell.
Su ogni successivadonazione vengono confermati il feuotipo ABO (solo test diretto)ed Rh (0).
La ricerca dianti¢orpi jrregolarianti-eritro¢itari viene ripetuta in presenza dieventi che possono determinate
una stimolazioneimruunologica del/della donatore/donatrice.

c) esa111idi chimica-clinica
- cre.atininemia
- alanin~amin()-transferasi.

aspartato-amino-transftrasi
- colesterolemia totale
- colesterolemia HDL
- trigliceridernia
- protiderniq fotale
- !erritinemia
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2. Organizzazione delCRQB
NeU'.ambito del processo di qualificazione biologica, risulta necessario regolamentare compiti e Ie
responsa.bilita di ciascun livello, nonche irapporti operativi fra Ie singole strutture.

2.1. Compiti dei Servizi Trasfusion.ali
I Servizi Ttasfusionali, dopo aver effetiuato i necessari controlli di conformit:l, provvedono all'invio delle
unita di sangue e dei rispettivicampioni biologici provenienti dalle raceolte intemeedassoeiative, al
Dipartimento territorialmente eompetente,entro i tempi e Ie modalita di seguito indicati.
Le unita di sangueedemoeomponenti (alIa temperatura di 22 ±2°C 0 4±2°C) e ieampioni (aHa temperatura
di 8±2° C) devono atriVare al Dipartimento:

- nei giomi ferialientro Ie ore 15:00;
- nei giomi festivi e, in caso di raccolte infrasettimanali deUeassociazioni, entro Ie ore 16:00;

e devono essere accompagnati da un apposit{)modulo di registrazione, ove risulta apposto:
- orario di partenza
- orario di arrivo
- Iista ordinata di carico 1searico
- temperatura del trasportO.

2.2. Compiti dei Dipartitnenti Trasfusion.ali
It Dipartimento Ttasfusionale accetfa Ie unit:l di sangueed emoeomponenti e i campioni provenienti dai
Servizi Trasmslonaliafferenti. L.e.prirnesono destinate aIla lavorazione, i campioni vengono inviati al
CRQB, entro itempi e Ie modalit:l jndicati.
I eampioni biologici (alIa temperatura di 8::1:2°C) devono.arrivareal CRQB:

- nei giomi ferialientro Ie ore 17:00;
- nei giomi festivie, in caso di taceolte infrasettimanali delleassoeia.zioni. entro Ie ore 18:00.

e devono ~sserea¢cOlt1pagmiti da un apposito modulo di registraz:ione, ove tisulta .a.pposto:
• orario di partenza
• oratio di arriVQ

Usta otdinata di carico Iscarleo
• temperatura del trasporto.

2.3. CQmpiti del CRQB
nCRQS accetta i. campioni ptovenienti dai Dipartirnenti, esegue i test di screening dicui al punto 1 e i test
di eonferma sui campioni risuItati reattivie ttasmette.. tramite ilsistema informatico, i tisultati ai
Dipartimenti,entro 1tempi indicati:

- nei giomi fetialientro Ie 24 ore suecessiveall1orario di ricezione deicampioni;
- nei giomi ptefestivi, festivie neUe oec.asioni incni slsusseguono due giomi festivi entro 48 ore

daWoratio di tio.ezionedei campioni.
It CRQB trasmettealla SRC/CRS la relaz:ione aunuale dell~ attivita.

3. Gestione del donatore reattivoai test di screening
A seguito delriscontro di un risu1tato ripetutarnente reattivo ai test di screening,s! applica l'algotitrno
ptevisto daI n.M. 2 11112015.

Ii Dipartimento deve:
- eliminare irelativi ernocomponenticeUulari;
- eonferire al CRQB Ie unita di plasma,corrispoudenti ai campiQni che ba11I10fntnito il risultato

ripetutamente reattivo, nel piiI br~ve tempo possibile e, comunque,entro 48 ore dal rieevimento del
tisultato e secondo Ie modalitastabilite dallanOhI1ativa vige.nte;

- effetiuare la notificaaU' Azienda di plasma derivazione;
- effettuate i1100k back sulle donazioni precedenti.

It Serllizio Trasfosionale deve:
- entro 7 gg dalla dona.zione inesame convocare il donatore;
- entro 20 gg dalla dona.zione inesame invitate il donatore a ripresentarsi per eseguire it secondo

preIievQ e per l'approfondimentoanamnestico-clinico;
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- inviare icampioni biologici del secondo prelievo al Dipartimento, che provvedera a conferirli al
eRQB per l'esecuzione dei test di confenna;

- effettuare, sulla base dei risultati al test di conferma:
- l'esclusione femporanea 0 permanente del donatore;
- it follow up e l'eventuale riammissione del donatore secondo protocollo validato.

II CRQB deve:
- accettare Ie unitil di plasmaed icampioni biologici per itest di confelma conferiti dal Dipartimento;
- ripetere, mediante tre repliche, sUll'unjta di plasma da donazione, il test di screening risultato

ripetutamente reattivo, utilizzando 10 stessQmetodo e 10 stesso sistema analitico;
-conservare,allo stato cOngelato, tre aUquote del plasma da donazione per eventuali successivi

contro1li;
- eseguire i test di conferma suI secondo prelievoo su unita di plasma congelato nel caso in cui iI

donatore non si riptesenti nei tempi previsti;
- effettuare latrasmissione dei risultatL

ART. 4
QUALITA

AI fine del mantenhnento di un sistema di quanta integratodialto HveUoe del criteri diaccreditamento
ptevisti dalla normativa vigente, e necessario che 11 CRQB, iDipartimenti e tutti i Servizi Trasfusionali
garantiscano:
- la formazione e I'aggiomamento deUecompetenze del personaIe;
- I'aggiotnamel1to tecllo10gico e del sistema gestionale informatico che deve poter rispondere

costantementealle esigenze della rete regionale;
- la convaUda eiiconvalida dei processi.

ART.S
TRATTAMENtO DATI PERSONAL!., PRIVACY E ro:SERVATEZZA

11 diritto aHa protezlone del dati personaIi (comunl e sensibili) sancitodal D.Lgs. nJ96 de130 giugno 2003
"Codiee in m4teri4 di protezionedei dati person4li"es.m,j'J noncM dal DPG R.egionale n.14490 del 23
novembre 2016 "Approvazione "Atto di indirrzzo per il Trattamento del dati personali relativi aUa
donazione del sangue fi!d emocompommti", deve eSSete garantito dai soggetti titolari del trattamend che
dovranno adottare una serle di comportamenti concreti, azionie provvedimenti organizzativi coerenti con i
ptincipi the regolano 1atrtateria.
Tutti gli attori della rete trasfusionale regionale, respOrtsabili del trattamento delle informazioni relative al
dati anagraficie clinici del donatore di sangueed emocomponenti,anche attraverso strumenti informatici,
dovrann.o vetificare·che 10 steSSQsi $Volga nel rispetto del qiritti e delle liberta fondamentali, nonche della
dignita deU'interessato, con particolarerifeiimento .a.llariservatezza, alI'identita. personale ed aldiritto aUa
protezione dei datI personalL

ART. 6
RISORSE

1. IDipartimenti
Leattivita di lavorazione sonoatiivita che SIconfiguranocome «la.vorazione conto terzP' tra l'Azienda sede
del Centro di lavorazione,quale Fornitbre diservizio,e Ie Aziende sedi dei Servizi TraSfusionali, quali
Cornmittenti.
Annualmente,a chiusura di esercizio, it ResPol1sabile del Centro di lavorazione da rendiconto aHa Struttura
Regionale di Coordinamento/Centro Regionale Sangue e alle Aziende sanitarie delleattivita svolte e della
spesasostenuta, tenendo conto delle tariffe di cuiaIl'Accordo Stato~Regioni Rep. atti n.168/CSR del 20
ottobre 2015 e, per 1a Iavorazione, dena tabella seguente;

Gruppo sanguigno di controllo
8,53

Attivita diproduzione Costo in. ellro (€)
Lavorazione unita

5,16
Costo ~omplessivo 13,69
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La SRC/CRS trasmette idati delle rendicontazioni dieui sopra al Settore eeonomico-finanziario regionale,
ai fini della regolazione finanziaria a consuntivo delle posizionicreditoriee debitorie delle Aziende
Sanitarie, nonche per il monitoraggio den' andalllento della spesa sanitaria.

2. IlCRQB
II contratto/accordo stipulato tra PAzienda sede del CRQB,che opera come Fornitore di servizio, e Ie
Aziende sedi dei Dipartimenti Trasfusionali, che operano come Committenti, econsiderato una modalita di
"prestazione/esecuzione conto terzi" per Ie prestazioni di laboratorio eseguite dal Fomitore sulla materia
prima inviata dal Committente.
La prestazione fornita dal CRQBe stata calcolata, in termini di valore economico, sulla base di un'analisi dei
costi attuali.
II calcoIo del costounitario complessivo per le attivita di qualificazione b.iologica e dato dalla somma
algebrica del costi unitari diogni singola indagine di laboratorio(NAT esierologia), comprensivo dei costi
delle risorse umane, tecnichee struttura.1i,per come indicato nella tabella n.1:

Tab. n.1 - Costounitario complessivo dei test per 1a qualijicazione biologica
Test per la Qualificazione Biologica

Profilo NAT (EUV,HCY, HEV)
Profilo sierologlco (@sAg, Anti HCV, HIV Combo,$yphilisTPA)

Costo ineuro (~)
20,50
16,00

Costo complessivo 36,50

n calcolo delcosto urutariocomplessivo per gli eSallli di chimica. clinicae di immunoematologia,
comprensivo dei costi delle risorse umane, tecniche e strutturali, e indicato nella tabella n. 2:

Tab. n.2 - Costo unitario compl<:.ssivodel test eli chimica clinica e di immunoematologia
Test di cbimica dinica ~ di immnnoemato)ogia

, Profilo Chimica Clinica (ALT, AST,. Colesterolemia totale, l-IIJL, Trigliceridemia,
Creatininemia, Ferritinemia, Protideihia totale)
Gruppo sanguigno

COsiOin euro (€)

10,00

7,75
Gruppo sanguigno di c()ntrollo
Costo ~omplessivo

5,16

22,91

Incaso di risultato .ripetutam.ente reattivo ai testdi screening, il cakolo del casto unitario complessivo per i
test di confennae riportato nella tabella 11. 3.

Tab. fl. 3 ~Costo unitarto test di conforma
Test Di. Conferma Esame

FTA-AbsSIFlUDE Treponema P.alIidum Immuuoblottiug

Costo in euro (€)
8,16
55,82

mv my 1/2 Immunoblotting
HCV HCV lmmunoblotting (RIBA)

AntiHBc TotaIiHBV

55,82
55,82
17,20

AntiHBs 17,20

It prodotto delcQsto cOihplessivo unitario delle attivita fornitedal CRQB per ilnumero di unita di sangue ed
emocomponenti provenienti daUa raceolta diciascun Dipartimento, rappresenta Ia spesa totalesostenuta
daWAzienda PuglieSe ~ Ciaccio di Catanzaro (FQrnitore) per conto delle altre Aziende (Cornmittenti).
Tale spesa dovra essere rendicontata all'inizio diogni anno per Panno precedente dal CRQB ana Struttura
Regionale di Coordinamento/CentrQ Regionaie Sangue,al fine del finanziamentoa funzione nell'ambito
della ripartizioneannualedel fondo sanitario regionale aUeaziende.
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