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– documenti relativi alla copertura assicurativa del personale
volontario sanitario operante presso l’unità di raccolta.

DISCIPLINARE C
“Attività aggiuntive svolte dalle Associazioni e Federazioni dei

donatori di sangue a supporto esclusivo delle attività trasfusionali,
nell’ambito esclusivo della promozione del dono e della tutela del
donatore”

DISCIPLINARE TECNICO

Oggetto

Il presente disciplinare tecnico regola l’attività dell’Associazio-
ne/Federazione …………………….., (di seguito Associazione/Federa-
zione), nell’ambito del progetto “……………………………..” a suppor-
to esclusivo dell’attività trasfusionale effettuata nel territorio di ……
……………………., e di cui all’allegato “…….……..” al presente disci-
plinare.

Ambito di applicazione

Il progetto, i cui contenuti non siano già compresi nei disciplina-
ri A e B, è finalizzato al raggiungimento dell’autosufficienza per san-
gue, emocomponenti e medicinali emoderivati, all’approfondimento
e al monitoraggio della salute dei donatori, quale popolazione epide-
miologica privilegiata. 

Il progetto deve essere regionale, attuabile sia a livello sovrazien-
dale o aziendale, in accordo con la Regione, con il coinvolgimento
della SRC e del/i servizio/i trasfusionale/i, per l’applicazione dello
stesso.

Il progetto deve essere conforme alla normativa vigente in tema
di attività sanitaria e attività trasfusionale, in aderenza al documento
di programmazione regionale.

Il progetto, da allegare al presente disciplinare, è descritto e arti-
colato in specifico documento redatto secondo il seguente schema:

1. titolo e oggetto (descrizione sintetica, con indicazione dello
scopo del progetto e sue ricadute essenziali); 

2. ambito territoriale di svolgimento del progetto;
3. coordinamento del progetto;
4. strutture coinvolte (istituzionali e associative);
5. obiettivi specifici nell’ambito di quelli generali sopra indicati;
6. durata del progetto;
7. modalità attuative, tempi e luoghi dell’attività oggetto del pro-

getto in un piano di attività;
8. declinazione delle responsabilità nelle diverse fasi;
9. risorse impiegate, indicando tipologia, quantità e valore eco-

nomico;
10. vincoli progettuali;
11. indicatori per valutare il raggiungimento degli obiettivi;
12. monitoraggio degli indicatori e delle attività realizzate nel

corso del progetto;
13. regolazione del rapporto economico tra le parti per il rag-

giungimento di ciascun obiettivo del progetto.
Al termine del progetto è previsto un report conclusivo con rela-

tiva rendicontazione.

(2017.2.74)102

DECRETO 10 gennaio 2017.

Rifunzionalizzazione della rete associativa di raccolta
del sangue intero e degli emocomponenti.

L’ASSESSORE PER LA SALUTE

Visto lo Statuto della Regione;
Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante

“Istituzione del Servizio sanitario nazionale”;
Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502

recante “Riordino della disciplina in materia sanitaria a
norma dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421” e
s.m.i;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5, recante
“Norme per il riordino del Servizio sanitario regionale“; 

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova
disciplina delle attività trasfusionali e della produzione
nazionale di emoderivati” e, in particolare, l’art. 7, comma

4, a tenore del quale le associazioni dei donatori possono
organizzare e gestire singolarmente, o in forma aggregata,
unità di raccolta previa autorizzazione della regione com-
petente e in conformità alle esigenze indicate dalla pro-
grammazione sanitaria regionale;

Visto il decreto del Ministro della salute del 2 novem-
bre 2015, recante “Disposizioni relative ai requisiti di qua-
lità e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”;

Visto il decreto del Ministro della salute 18 aprile
2007, recante “Indicazioni sulle finalità statutarie delle
associazioni e federazioni dei donatori volontari di san-
gue”; 

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261,
recante “Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005,
n. 191, recante attuazione della direttiva n. 2002/98/CE,
che stabilisce norme di qualità e di sicurezza per la raccol-
ta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distri-
buzione del sangue umano e dei suoi componenti” e, in
particolare l’art. 2, comma 1, lettera f) a tenore del quale
le unità di raccolta sono definite come strutture incaricate
della raccolta che possono essere gestite singolarmente o
in forma aggregata dalle associazioni dei donatori volon-
tari di sangue convenzionate;

Visto l’Accordo tra il Governo le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano, recante i principi generali
e i criteri per la regolamentazione dei rapporti tra le
Regioni e le Province autonome e le associazioni e federa-
zioni di donatori di sangue sancito il 20 marzo 2008 (Rep.
atti n. 115/CSR) ; 

Visto l’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento e di Bolzano sui requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici delle attività dei ser-
vizi trasfusionali e delle unità di raccolta e sul modello per
le visite di verifica, sancito il 16 dicembre 2010 (Rep. atti
n. 242/CSR);

Visto l’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento e di Bolzano sul documento recante
“Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di
coordinamento (SRC) per le attività trasfusionali”, sancito
il 13 ottobre 2011 (Rep. atti n. 206/CSR);

Visto l’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento e di Bolzano sul documento recante
“Linee guida per l’accreditamento dei servizi trasfusionali
e delle unità di raccolta del sangue e degli emocomponen-
ti”, sancito il 25 luglio 2012 (Rep. atti n. 149/CSR);

Visto l’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento e di Bolzano, recante “Accordo tra il
Governo, le Regioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano, ai sensi dell’art. 6, comma 1, lettera b), della
legge 21 ottobre 2005, n. 219, concernente la “Revisione e
aggiornamento dell’Accordo Stato-Regioni 20 marzo 2008
(Rep. atti n. 115/CSR) relativo alla stipula di convenzioni
tra Regioni, Province autonome e associazioni e federa-
zioni di donatori di sangue”, sancito il 14 aprile 2016 (Rep.
atti n. 61 (CSR)

Visto il decreto assessoriale 28 aprile 2010, n. 1141,
recante “Piano regionale sangue e plasma 2010-2012, rias-
setto e rifunzionalizzazione della rete trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale 4 marzo 2011, n. 384,
recante “Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi
minimi per l’esercizio delle attività sanitarie dei servizi
trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli
emocomponenti nell’ambito della Regione siciliana”;

Visto il decreto assessoriale 29 maggio 2012, n. 1019,
recante “Caratteristiche e funzioni della Struttura regiona-
le di coordinamento delle attività trasfusionali”;
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Visto il decreto assessoriale 30 maggio 2013, n. 1062,
recante “Linee guida per l’accreditamento dei servizi tra-
sfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli emo-
componenti”;

Considerato che le intervenute disposizioni normative
conseguenti all’attuazione sia della legge n. 219/2005, sia
degli atti di recepimento di direttive europee, finalizzate
alla garanzia dei livelli essenziali di assistenza in materia
di attività trasfusionali, comportano sempre più il respon-
sabile coinvolgimento e impegno delle associazioni e fede-
razioni di donatori volontari di sangue nel raggiungimen-
to degli obiettivi della rete trasfusionale in termini di pro-
grammazione, autosufficienza, sicurezza, qualità;

Considerato che, in applicazione all’art. 4 del D.Lgs. n.
261/2007 e con modalità conformi a quanto previsto
dall’Accordo Stato Regioni del 16 dicembre 2010, le unità
di raccolta a gestione associativa, operanti sul territorio
regionale in convenzione con i servizi trasfusionali per la
raccolta del sangue e degli emocomponenti, risultano
attualmente autorizzate e accreditate all’esercizio delle
specifiche attività sanitarie;

Considerato che ai sensi della citata legge n. 219/2005
e del D.Lgs. n. 261/2007 le associazioni dei donatori pos-
sono organizzare e gestire anche in forma aggregata, le
unità di raccolta del sangue intero e degli emocomponenti
in conformità alle esigenze indicate dalla programmazio-
ne sanitaria regionale;

Considerato che l’attuale modello organizzativo di
gestione della rete di raccolta associativa va ricondotto
alle linee di tendenza nazionali attraverso l’identificazione
di Unità di raccolta operanti in forma aggregata;

Considerata l’esigenza di dovere pervenire ad una
rifunzionalizzazione della rete di raccolta associativa
accreditata attraverso l’identificazione di unità di raccolta
associative operanti in forma aggregata, anche al fine di
garantire, presso le unità di raccolta convenzionate con la
stessa azienda sanitaria, una omogeneizzazione dei requi-
siti che assicurano la qualità e la sicurezza del sangue inte-
ro e degli emocomponenti raccolti;

Considerato che il modello organizzativo applicabile
alle unità di raccolta associative operanti in forma aggre-
gata, laddove applicato, richiede l’identificazione di una
unità di raccolta associativa capofila, alla quale afferisce
la titolarità autorizzativa all’esercizio, e la presenza di
punti di raccolta ad essa collegati, secondo il modello hub
and spoke;

Considerato che con il contributo dei rappresentanti
regionali del “Comitato interassociativo del volontariato
italiano del sangue” (CIVIS), facenti parte del Comitato
tecnico scientifico del Centro regionale sangue, è stato
condiviso e sottoscritto, facendo seguito ai precedenti
incontri, nella convocazione del 5 dicembre 2016 uno
schema di rifunzionalizzazione della rete associativa;

Considerato che il modello organizzativo di rifunzio-
nalizzazione della rete si rivela applicabile anche alle
rimanenti sigle associative che, sebbene in misura nume-
ricamente meno rappresentativa, risultano attualmente
operanti sul territorio regionale;

Ritenuto di dovere pervenire ad una rifunzionalizza-
zione della rete di raccolta del sangue intero e degli emo-
componenti gestita dalle associazioni e federazioni dei
donatori di sangue operanti sul territorio regionale in con-
venzione con le aziende sanitarie per ricondurla alle linee
di tendenza nazionali;

Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, è definita la
rifunzionalizzazione della rete di raccolta associativa
come risultante nell’Allegato A del presente decreto di cui
costituisce parte integrante. 

Nell’ambito della rifunzionalizzazione della rete asso-
ciativa, di cui al precedente comma 1, sono identificate le
Unità di raccolta associative, fisse e mobili, operanti in
forma aggregata e non.

Presso le unità di raccolta associative operanti in
forma aggregata sono, altresì, identificate le unità di rac-
colta capofila, in possesso della titolarità autorizzativa, e i
punti di raccolta collegati a ciascuna di esse.

Art. 2

Il legale rappresentante dell’UdR titolare dell’autoriz-
zazione all’esercizio, e la persona responsabile, assicura-
no, nell’ambito dell’esercizio delle specifiche funzioni,
l’omogeneizzazione dei requisiti autorizzativi anche pres-
so i punti di raccolta collegati, al fine di perseguire pari
livelli di qualità e sicurezza all’atto della selezione del
donatore e della raccolta del sangue intero e degli emo-
componenti, della loro conservazione e trasporto e del-
l’identificazione e rintracciabilità degli stessi.

Art. 3

Ai fini del rinnovo biennale dell’autorizzazione
all’esercizio, il legale rappresentante dell’UdR, capofila,
con le modalità prescritte dal D.A. n. 1458/13, inoltra
apposita istanza per il rilascio del provvedimento unico di
autorizzazione e accreditamento dell’unità di raccolta che
detiene la titolarità autorizzativa e per i punti di raccolta
ad essa collegati, ove presenti.

Art. 4

A decorrere dalla data dall’emanazione del presente
decreto, l’autorizzazione all’istituzione di nuove unità di
raccolta sarà concessa, in via esclusiva e nel rispetto della
programmazione regionale, alle associazioni dei donatori
richiedenti che intendano istituire punti di raccolta colle-
gati alle unità di raccolta capofila di cui all’Allegato A del
presente decreto.

Il presente decreto, comprensivo dell’Allegato A, è tra-
smesso al responsabile del procedimento di pubblicazione
dei contenuti nel sito istituzionale, ai fini dell’assolvimen-
to degli obblighi di pubblicazione, e alla Gazzetta Ufficiale
della Regione siciliana per la pubblicazione per esteso.

Palermo, 10 gennaio 2017.

GUCCIARDI
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