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REGIONE CAMPANI

Deliberazione giunta regionale n. 411 del 9.08.2012

A.G.C. 20 - Assistenza Sanitaria

Settore: 05 - Assistenza Ospedaliera e Sovrintendenza sui Servizi Reg.li di Emergenza

Oggetto:

Recepimento I'Accordo ai sensi dell'articolo 6, comma 1, lett. ¢) della legge 21 ottobre 2005,
n. 219 tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento
relativo a "Caratteristiche e funzioni delle strutture regionali di coordinamento (SRC) per le
attivita' trasfusionali", Repertorio atti 206/CSR del 13 ottobre 2011.

fonte: http://burc.regione.campania.it
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Alla stregua dell’istruttoria compiuta dal Settore e delle risultanze e degli atti tutti richiamati ne  lle
premesse che seguono, costituenti istruttoria a tut ti gli effetti di legge, nonché dell’espressa
dichiarazione di regolarita della stessa resa dal D  irigente del Settore a mezzo di sottoscrizione
della presente

PREMESSO che la legge 21 ottobre 2005, n. 219 tetdoova disciplina delle attivita trasfusionali e
della produzione nazionale degli emoderivady in particolare l'articolo 6, comma 1, lett.@gbrevede
che con uno o piu accordi sanciti presso la ConferéStato Regioni venga promossa l'individuaziane d
parte delle Regioni in base alla propria programareg delle strutture e degli strumenti necessari p
garantire un coordinamento intraregionale e intgorgale delle attivita trasfusionali, dei flussisgiambio

e di compensazione, nonché di monitoraggio delivaggmento degli obiettivi in relazione alle finiai

di cui all'articolo 1 ed ai principi generali dii@ll'articolo 11;

VISTO I'Accordo ai sensi dell'articolo 6, commalétt. c) della legge 21 ottobre 2005, n. 219 tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Taeet Bolzano sul documento relativo a
“Caratteristiche e funzioni delle strutture regidndi coordinamento (SRC) per le attivita trasfusadi”,
Repertorio atti 206/CSR del 13 ottobre 2011, (Gokkie Generale n. 285 del 07 dicembre 2011);

CONSIDERATO necessario recepire il suddetto Accoetle definisce le caratteristiche e le funzioni
delle Strutture di coordinamento, nel rispetto alelutonomia regionale nella programmazione e
organizzazione delle attivita sanitarie, al finegdirantire I'erogazione di uniformi livelli essealzidi
assistenza in materia trasfusionale;

RITENUTO di dover recepire con proprio provvedinetiAccordo ai sensi dell'articolo 6, comma 1,
lett. c) della legge 21 ottobre 2005, n. 219 tr&adlverno, le Regioni e le Province autonome di Tren
Bolzano sul documento relativo“@aratteristiche e funzioni delle strutture regidnai coordinamento
(SRC) per le attivita trasfusionaliRepertorio atti 206/CSR del 13 ottobre 2011, clmare integrante
del presene atto.

Propone e la Giunta in conformita a voti unanime

DELIBERA

per le motivazioni di cui in premessa, che qungemdono integralmente riportate:

1. direcepire I'Accordo ai sensi dell'articolo 6, com1l, lett. c) della legge 21 ottobre 2005, n. 219
tra il Governo, le Regioni e le Province autonomé&r@nto e Bolzano sul documento relativo a
“Caratteristiche e funzioni delle strutture regidhali coordinamento (SRC) per le attivita
trasfusionali”, Repertorio atti 206/CSR del 13 ottobre 2011, chage integrante del presene
atto;

fonte: http://burc.regione.campania.it
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2. di inviare il presente Atto, al Settore Assister2apedaliera e Sovraintendenza nei Servizi
regionali di Emergenza, per la notifica ai Direti@enerali e Commissari Straordinari delle ASL,
Aziende Ospedaliere, dell' IRCCS G. Pascale e sp&esabile del CRS;

3. di inviarlo altresi, per quanto di competenza, #llee AA. GG. CC., Assistenza Sanitaria e
Programmazione;

4. di inviarlo inoltre, al Settore Stampa Documentagioe Informazione, per la relativa
pubblicazione sul B.U.R.C.

fonte: http://burc.regione.campania.it
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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 € le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento relativo a
“Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per le attivita
trasfusionali”.

Rep. Attin. 7of /C’S\i?_ eta@ 13 olio l:.we oA A

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

Nella odierna seduta del 13 oftobre 2011;

VISTA la legge 21 oftobre 2005, n 219 “Nuova disciplina delie attivita trasfusionali e della
produzione nazionale degli emoderivati” e, in particolare, I'articolo 6, comma 1, lettera ¢), che
prevede ¢he con uno o piu accordi sanciti presso questa Conferenza, venga promossa la
individuazione da parte delle Regioni, in base alla propria programmazione, delle strutture e degli
strumenti necessari per garantire un coordinamento intraregionale ed interregionale delie attivita
trasfusionali, dei flussi di scambic e di compensazione nonché il monitoraggic del raggiungimento
degli obiettivi in relazione alle finalita di cui all’articclo 1 ed ai principi generali di cui all'articolo 11
della medesima legge;

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

VISTA la lettera in data 2 agosto 2011, con la quale la proposta in parola € stata diramata alte
Regioni e Province autonome;

CONSIDERATO che, nel corso dell'incontro tecnico svoltosi il 27 settembre 2011, i rappresentanti
delle Regioni e delle Province autonome e quelli del Ministero della salute hanno concordato una
serie di modifiche dello schema di Accordo di cui trattasi;

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

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

SANCISCE ACGORDO

_fonte: http-//burc regiong.campania. it
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tra il Governo, le Regioni e fe Province autonome di Trento e 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 medificato 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 usc del sangue presso i presidi
ospedalieri”;

- i decreti del Ministro della salute 3 marzo 2005, recanti rispettivamente “Protocolli per
l'accertamento della idonegita 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 é richiesto il concorso delle Regioni e delle Aziende sanitarie,
individua alcuni principi generali di programmazione sanitaria atti a favorire I'armonizzazione della
legislazione in materia di attivita trasfusionali;

- l'articolo 12 della succitata Legge n. 219/2005 che istituisce il Centro Nazionale Sangue guale
struttura finalizzata al raggiungimento degl obiettivi di autosufficienza nazionale ed al supporto per
il coordinamento delle attivita trasfusionali sul territorio nazionale, oltre al coordinamento ed al
controllo tecnico scientifico 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 quanto riguarda la prescrizione in tema di rintracciabilita del
sangue e degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti indesiderati ed incidenti
gravi”:

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

- il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, recante “Revisione del Decreto Legislativo 19
agosto 2005, n. 191, recante attuazione delia direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita e
di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, ta conservazione e la distribuzione del
sangue umano € dei suoi componenti’;

fonte: http://burc.regione.campania.it
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- il decreto del Ministro della salute del 21 dicembre 2007, recante “Istituzione del Sistema
informativo dei servizi trasfusionali”;

- I'Accordo tra il Governo e le Regioni e Province Autonome di Trento e Bolzano su °| principi
generali ed i criteri per la regolamentazione dei rapporti tra le Regioni 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;

- I'Accordo tra il Governo e le Regioni € Province Autonome di Trento e Bolzano recante “Requisiti
organizzativi, strutturali e tecnologici minimi per I'esercizio delle attivita sanitarie delle banche di
sangue da cordone ombelicale” sancito in sede di Conferenza Permanente per i rapporti tra lo
Stato, ie Regioni e 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 conservazione di sangue da cordone ombelicale™,

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

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

- I'Accordo tra il Governo e le Regioni e Province Autonome di Trento e Bolzano sul documento
recante “Linee guida per I'accreditamento delle Banche di sangue da cordone ombelicale” sancito
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 necessitd di garantire l'uniformita sul territorio nazionale dello svolgimento delle
attivita di programmazione, coordinamento, controllo tecnico-scientifico e monitoraggio in materia
trasfusionale da parie delle Strutture individuate dalle Regioni e Province autonome, al fine di
assicurare il perseguimento degli obiettivi di sistema, rendere omogenei i livelli di qualita,
sicurezza, standardizzazione e appropriatezza in medicina trasfusionale, in sinergia con il Centro
Nazionale Sangue;

Ritenuto necessario, al fine di garantire l'erogazione 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 rispetto dell'autonomia regionale nella programmazione ed
organizzazione delle attivita sanitarie;
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Tenuto conto:

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

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

S| CONVIENE

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

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

Lal

l
IL PRESIDE; g

IL SEGRETARIO
On. Dott, Raffa¢l )'éo

Cons. Ermenegilda Siniscalchi

~
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ALLEGATO A

Caratteristiche ¢ tunzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per le attivita
trasfusionali

{. Dcofinizione

La Stuttura regionale di coordinamento (SRC) € una struttura teonico  organizzativa della
Regione/Provineia Autonoma che garantisce o svolgimente delle attivita di supporto aila
nrogranmazione regienale momaterda diattivitd trasfusionali ¢ di coordinamento ¢ controtlo
teenico-xeientifico defla rete trastusionale regionale, in sinergia con it Centro Nazionale Sangue
{CNSY,

20 Isrwezione

L.a SRC ¢ stituita con spectlico atto dalla Regiong/Provineta Autonoma ai sensi delf’art. 6. comma
[, lettera ¢} della legpe 219/2005,

3 Partecipazione deglt aitori della rete trasfusionale regionale presso la SRC

Alle attivita della SRC, attraverso appositi organismi. € garaitita una adcguata partecipazione:
- det protesstonisti della medicina trastfusionale:
- delle Associazioni ¢ Federazioni dei donatori di sangue riconosciute a livelto regronale o
della Provincia Autonomy;
- delle direzioni delle aziende sanitaric/enti presso i quali operano 1 Scrvazi Trastusionall,
~det servize regronali defla politica del farmaco e della sanita pubblica

4 Riseorse o Finanzianienti

Al lini dell’esercizio delle funziont di cut ail’articolo 6, comma |1, lettera o), ¢ all’articole 11 delia

leppre 21972005 Ta Regiong/Provincia Autonoma.

- definisce 1 erttent ¢ e modalith di finanziamento del sistena frasfusionale regionale compresa la
politica tariftaria regionale:

- defimsee 1 oeriteri ¢ o modalita i utilizze dei finanziamenti nazionali dedicati #i sistema
trasfusionale suila base delle proposte fornite dalla SRC ¢ i ottemperanza agli obiettivi della
rete trastusionale nazionale condivisi  sede di Confercnza Permunente per i rapporti tra o
Stato, le Regiont e Provines autonome;

- metie a disposizaone della SRC strument: ¢ risorse (personate, risorse ceonomiche, teenologie,
ote.y adeguati per U suo corretto tunzionamento.

S Direzione della SRC
[Mincarico dr direttore/responsabile della SRC. di livello adeguate in relazione alia complessita
dele funziont proprie della SRC di cui ai successivi paragrafi, € conferito, con apposito afto

regionale / della Pravincka Autonoma, con durata congruente con la programniazione regionale

0. Funzioni

La SRC svolge attivita di coordinamento del sistema sangue regicnale i tuttt gli ambiti defipbg—
dalla normativa vigente 1n atertia di attivita {rasfusionali. al fine Ji gavantire i1 coptamé

fonte http://bure regione campania.it
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perseguimento degli obicttivi di sistema, rendere omogenci 1 livelli di qualita, sicurezza,
standardizzazione ¢ contribuire al perscguimento dell’appropriatezza in medicina trasfusionale su
tutter 1l territorio dells Regione/Provineia Autonoma.

La SRC assicura, in particolare, le scguentt funziont,

0.1 Stupparteo alla programmeazione regionale

La SRC svolge attivita di supporto alla programmazione regionale delle attivita trasfusionaly,
conformemente alle disposizions e linee di indinzzo della Regione/Provincia Autonoma, nonche
alle disposizioni normative nazionali e alle indicazioni tecniche ¢ linee puida condivise a livello
nazionale.

Ogni anno. con modalita ¢ tempi da condividere con il CNS. la SRC defimsee il programma per
I"autosutticienza regionale del sangue ¢ der suor prodotti per 'anno successivo. di concerto con i
rappresentanti delle Associaziont ¢ Federazioni dei donatori riconescrate a Tivello della
Regione/Provineia Autonoma ¢ con o rappresentanti dei professiomsti e delle direzion delle
aziende/ents presso cui operane 1 servizi trastusionali.

I programmia regionale per "autosufficienza ¢ formuluto secondo il principio di non frazionabilita
deli"autosuflicienza rispetto al livello nazionale ¢ della conscguente valenza sovra-aziendale e
sovra-regionale.

[1 programma & ogeetto di confronto, condrvisione ed eventuale revisione in sede nazionale, al fine
di garantire Mantosutiicienza nazionale del sangue ¢ dei suei prodotti. w relazione alle prevision
normative delfa legge 21972005,

il programma regionale annuale per autosufficienza del sangue ¢ dei suoi prodotet ¢ defimito dalia
Regione/Provinein Autonoma entro il 31 dicembre deil’anno precedente a quello oggetio
HORFATTNAZLONE,

4 2 Coordinamenio della rote irasfusionale regionale

Fatte salve e eventuali ulterioni funzion: ¢he ta Regioned rovineia autonoma individua, la SRC
cspleta le funzioni di coardinamento regionale per guanto coneerne:

- Patovita i raceolta del sangue e degli emocomponenti. conlormemente ai prograimmi annuali
per awtosulficienza del sangue e dei suoi prodotti, di concerto con le Associazion e
Federazioni der donatort di sangue rappresentative su base regionale, @ Servizi Trasfusionali ¢ le
direziom delle aziende sanitaricfenti presso cui gli stessi operany;

- Pattivita  di compensazione g cd  extrarepionale compresa la stiputa delle relative
convenzioni:

- Tattivitd relativa an rapporti convenzionall con le Associaziont ¢ Federazion der donatori:

- la promovione deila donavione volontaria. anonirna, non remuncrata ¢ censapevole del sanpue,
degh emocomponent ¢ delle cellule staminali emopoictiche. inciusa la donazicone del sanguc da
cordone ombelicaie, in colluborazione con le Associaziont ¢ Federazioni dei donatori operanti
negh spectfici ambiti;

-l pestione def sistema intormative regienale delle attivitd trastusionali e dei relativi flussi intra-
regionalt ¢ da/verso 1 ONS. i oraceordo con il Sistama intormative nazionile (SISTRA),
stabilendo modalita crempistiche di rilevazione ¢ trasmissione delle informazioni coerenti con i
hisogm tunzionali dr sistema ¢ con le scadenze previste per la rilevazione der flussi intormaltivi
nazionali;
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- la gestione del sistema regonale di emovigitanza, i raccorde funzionale con 1l sistema
nazionaie di emovigilinea e i conformitd con + requisiti qualitativi ¢ d tempisnea previst dalle
disposiziont normative vigent ¢ con quellt condivisi con il ONS;

- Tadeguamento der sistemi dio gestione per la qualiti presso 1 Servizi Trasfusionali e le lora
articolazions  organizzative, nonche presso le Unitd di Raccolia a pestione associativi,
conformemente a1 requisiti normativy vigenti;

- la promozione del utihzzo appropriato degli emecomponenti ¢ der farmaci plasmaderivati:

< la promozione dello sviluppo della medicina irastusionale sul teritono regionale:

- attiviid delle banche di sangue da cordone ombelicale:

- lattvita dei centri i sclezione ¢ prelicvo di cellule staminali ematepoictiche da sangue
periferico.

w3 AAtrivita i moniteraggio

Futte salve le eventualt wlterioni funzioni che la Regione/Provingia autonoma individua, la SRC
ctfettua le sceuenti ativita di inondoraggio con modaliti ¢ tempi da condividere con it CNS:

- grado di perseguimento degli obicttive definiti nel programma annuale per Mautosuthicienza,
comprendente anche il monitoraggio dei consuni dr emecomponenti labili e det consumi di
furmact plasmaderival in collaborazione con il servizio farmaceutico regionale:

- reazioni avverse gravi e degli incidenti gravi nel processo dalla donazione alla trastusione:

- grado di adeguamento annuale det sistenn i gestione per la qualita presso 1 Serviz
Trasfusionali ¢ le loro articolaziont organizzative, nonché presso le Unita di Raceolta a gestione
associativa, conformemente ai requisits normativi vigenti:

- attivita ¢ risultati der Conntati ospedalicn per il buon uso del sangue ¢ delle cellule staminati da
cordone ombelicale, anche i refazione alle attivita di promozione dell™utihizzo appropriato degli
cmocomponenti e det farmaci plasmaderivati svelie dalla SRC:

- attivitd di rechutamento der donatori e di eellule staminali cmatopoictiche da sangue peritenco:

- attivita detle banche di sangue da cordone ombelicale.

6.4 Sistenia informaiive regionale delle annvita rasfusionali

La Regione/Provinela Autonoma, su proposta della SRC. istituasee 1] Sistema informaltivo regionale
delle attrviatd trustustonali, m raccordo funzionale con # Sistema informativo nazionale del serviz
trasfustonali - SISTRA. i confonmitd ai requisiti previsti dal Deereto munisteriale del 21 dicembre
2007 od alle speaifiche teemche detinite dal CNS previa condivistone con te SR

.a SRC individua a Tivelo regionale la rete dei referenti locali per § flussi informativi ¢ le relative
maodalita per ! lore eoordinamento, fumo restando guanto gia condiviso i sede di Conferenza
pannancnte per rrapport tra lo Stato, le Regiont ¢ le Provinee autenome nella seduta del 29 apnle
20000 relativamenie agh obicttivi ¢ criteri o Bni detla nipartizione alle Regioni ¢ Province
auwtonome, per Manno 20010, delic risorse destinate al sistema trasfusionale.

6.3 Attiviia di coievigilanza

SRC assicura che 1 Servizd Trasfusionali, le Unitd di Raccolta ¢ le strutture cut vengono
conscgnati sanguce o emocomponenti attuine un sistema di rintracciabilita ¢ di notifica delle
reazioni avverse pravi ¢ degll incidenti gravi Tungo tutto il processo dalla donazione alia traslusione,
conformemente alla normativa vigente «l alle specifiche teeniche definite dal CNS previa
condivisione con ¢ SRC.

La SRC individua a tivello regionale la rete det referenti locali per I'emovigilanza, coordinata (m T
referente regronale, designato dal direttore/responsabile delfa SRC.

fonte: http://burc.regione.campania it



BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA n. 53 del 20 Agosto 2012 PARTE | Atti della Recione
i della Regione

0.6 Gostione per fu qualita

[La Repione/Provincia Autonoma, in raccordo con la SRC, stallisce le necessarie sinergic con gl
organi deputati al rilascio detie awtorizzazioni all’esercizio delle attivith sanitarie e con quelli
deputati alle gestione dei processi di accreditimente istimazionale, al fine di promuovere e
moenitorare fe attivith di verifica ispettiva previste dalle normative vigenti in materia di atlivatis
trasfusionali, vi inclusi glt Accordi fra if Governo ¢ le Regiont ¢ Provinee Autonome sanciti nella
specthica materia,

La SRC, su richiesta della Regione/Provincia Autonoma, pud organizzare ed etfettuare musure di
controlle ¢ vigite di verifica presso 1 Servizi Trasfusionali e le Unitd di Raccolta in caso di incidenti
grave o reaziont indesiderate gravi,

La SRC individua a livello regronale la rete dei referenti locali per la gestione per la gualita ¢ le
relative modalita per il Tore coordingmento, formo restando quanto zid condivise m sede di
Conferenza permanente per i capporti tra lo Stato, le Region ¢ le Province autenome nclla seduta
del 29 aprile 20040, relalivamente agli obictlivi ¢ critert at fini della ripartizione alle Regiont ¢
Provinee sutonome. per Fanno 2010, delle risorse destinate al sistema trastusionale.

7 Attivita di monitoraggio ¢ verifica dell wilizzo appropriato degli cmoconponenti ¢ der farmeact
plasmaderivaii

La SRC promuove Perogazione uniforme cd appropriata su et if territorio regionate det livelli
essenziali di assistenza di medicina trastusionale. anche attivando programmi di monstoraggio ¢
veritica dell"wtilizzo degli cmocomponenti labili ¢, in collaborazione con il servizio farmaceutico
regionale, der farmaci plusmaderivati,

6.8 Ativita i gestione del plasma da avviare alla lovorazione induseriole per la produzione ot
Sarmaci plasmaderivati

La SRC supporta la Regione/Provincia Autonoma o struttera organizzativa dalia stessa delegata
nell’attivita & definizione delle specifiche per la stipula delle convenzionizcontratti von le azicnde
produttrici i plasmadersvatt per it conferimento ¢ la favorazione del plasma desunato alla
Lavorazione fannaceutica od il ritorno corrispettivo ¢ la distribuzione det prodotti plasmaderivati.

La SRC. 10 collaborazione con it servizio farmaccutico regmonale ¢ di concerto con 1l ONS,
predispone. a cadenza almeno annuale. un documento di sintest inerente alla domanda regionale di
farmact  plasmaderivati, evidenziando gl scostamenli della domanda rispetto alla stima del
tabbisogni regionali appropriati ottenibile dalic evidenze scientifiche ¢ dal confronto con i dat
nazionali messt a cdisposizione dal CNS. con quellt di altre Regiont comparabili per attivita
assistenziale erogata ¢ con quelli der Paesi curopei & tenore socio-ceonomico comparabile.

La SRC. nell’ambito def programima annuale per Mautosufficienza del sangue ¢ det suor prodoiti,
definisec Ta quantita ¢ qualidta del plasma da avviare alla lavorazione industriale, tenendo conto delle
estgenze regionali ¢, di concerto con il ONS, delic dinamiche e delle esigenze associate al grado di
autosutficienza naziorale di tarmaci plasmaderivati, nonché di eventuali pereorsi ¢ progetti a livello
internazionale.

La SRC assicura 1l montoraggio ¢ controlo della conlormita delle unitd di plasma e delle

procedure di invio del plasma all'industria da parte dei Scrvizi Trasfusionali operanti nel tc}ntomv-; _
di competenza rispetto alle norme vigenti ed alle speciliche definite nei contratti‘convenzight coil .
industric di frazionamento affidataric del servizio di conto-lavorazione.

fonte: http//Qucregione Camnaidlee
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