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DECRETO n. 477 del 18 aprile 2024. 

Recepimento dell'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, 
ai sensi dell'art. 2, comma 4, del decreto del Ministro della salute 5 novembre 2021, concernente l'ag-
giornamento e la revisione dell'allegato B dell'Accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010 (rep. atti n. 
242/CSR) relativo al modello per le visite di verifica dei requisiti minimi organizzativi, strutturali e tec-
nologici dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti. Rep. atti 
n. 197/CSR del 6 settembre 2023. Legge regionale n. 22/2002.  

L’ASSESSORE PER LA SALUTE
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Palermo, 18 aprile 2024. 
VOLO
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PrPreesidenza dedell Consiglio dei M
CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA 

LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E

 

 
     

         

 

         
  

     
      

 
 

                              
 

 
  

 
   

 
      
        

       
 

          
       

           
      

       
     

 
 

      
       

 
     

  
 

  
      

         
  

   
 

 
     

     
 

 
   

           
 

nistMMin trri
LO STATO,

E DI BOLZANO

Province autonome di Trento e di Bolzano, concernente
-Regioni 16 dicembre 2010

modello per le visite di verifica dei requisiti minimi
ici dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del

23.

PER I RE RAAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E
TONOME DI TRENTO E DI BOLZANO

23:

asalute 5 novembre 2021, adott tto ai sensi dell aarrticolo 12,
005, n. 219, arecannte Istituzione e modalità di funzionamento

aonforollo e certificazione di c rmmità delle atttività e dei prodotti

olzaaRegioni e le Province uutonome di Trento e di B anno, sui 
ali e tecno alogici delle tttività dei servizi trasfusionali e delle

rifocomponenti e sul modello per le visite di ve fiica, sanncito da
ggiornaa0 (Rep. ttti n. 242/CSR), così come a tto dall accordo,

s, adel decreto legisl ttivo 9 novembre 2007, n. 208, tra il
aolzanome di Trento e di B anno del 25 marzo 2021 (Rep. ttti n. 

accordo del 25 marzo 202 a1 (Rep. ttti n. 29/CSR) è stato 
atatto accordo Stato-Regioni del 16 dicembre 2010, relativo al

giornatto e rivisto con successivo accordo predisposto tenendo
ato adott tto ai sensi del acitatto articolo 12, comma 4-ter, della

al Salute ha ritenuto di dover naaggior arre, ai sensi dell articolo
nistro della salute 5 novembr concernente

saei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del nngue e

 

 
     

         

 

         
  

     
      

 
 

                              
 

 
  

 
   

 
      
        

       
 

          
       

           
      

       
     

 
 

      
       

 
     

  
 

  
      

         
  

   
 

 
     

     
 

 
   

           
 

ahelutaSalldeo ster

a

2021, tra il Governo, le Regioni e le

(Rep. atti n. 242/CSR) relativo al 
organizzativi, strutturali e tecnologi
sangue e degli emocomponenti.

Rep. ttti n.197/CSR del 6 settembre 2023

LA CONFERENZA PERMANENTE
LE PROVINCE AUT

Nell naodierrna seduta del 6 settembre 202

VISTO il decreto del Ministro della
comma 4-ter, della legge 21 ottobre 2005, 

rifdel sistema nazionale di ve fiica, controll
dei servizi trasfusionali ;

VISTO l accordo tra il Governo, le R
aorgarequisiti minimi annizzattivi, struttura

saunità di raccolta del anngue e degli emocompone
questa Conferenza il 16 dicembre 2010
ai sensi dell arrticolo 2, comma 1-bis
Governo, le R aegioni e le Province uuton
29/CSR);

CONSIDERATO che nel suddetto a
convenuto che l gaalle atto B di cui al cit

ràrifmodello delle visite di ve fiica, sa à aggiorna
conto delle disposizioni di cui al decreto 
legge n. 219 del 2005;

CONSIDERATO che il Ministero dell
2, comma 4, del acitatto decreto del Mini
il Modello per rifle visite di ve fiica de ngue

del
acitatto accordo del 16 dicembre 2010, acitatta legge n. 219

del 2005;

VISTA la nota del 1° dapafebbraio 2023, acquisita al prot. DAR n.3296 in arri atta, con la quale il
Mini rfha trasmesso, ai fini del pe feezion mmento del prescritto a paccordo da rrte di 
questa aConferenza, l documentazione in oggetto; 

VISTA la nota del 6 febbraio 2023, prot. DAR n.3716, con la quale U rdinafffiicio per il coo mmento

 

 
     

         

 

         
  

     
      

 
 

                              
 

 
  

 
   

 
      
        

       
 

          
       

           
      

       
     

 
 

      
       

 
     

  
 

  
      

         
  

   
 

 
     

     
 

 
   

           
 

VIST nota de 6 febbraio 2023, prot. .3716, con qu le U rdinaicio pe coo mmento 
onfadelle tttività della segreteria di questa C feerenza diraha mmato la suddetta nota alle Regioni e alle

lzaaProvince auutonome di Trento e di Bo nno;

Allegato 1
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aio 2023, irad ammata con prot. DAR n. dapa6242 in arri atta, con la
aferenza delle Regioni e delle Province uutonome ha espresso

i 6 Criteri 
;

a6931in parri daatta, con la quale il
dalle Province

aessere accolto solo previa istannza, pada arrte delle stesse, di 
b), del acit tto decreto 5 novembre 2021;

zo 2023, prot. DAR n.7251, con la quale la Commissione 
ae delle Province uutonome ha chiesto la convocazione di una

Ufffiicio oordinaper il c mmento
a Conferenza ha adirammato la richiesta di cui sopra, con la
ne tecnica per il giorno 27 marzo 2023, nel corso della quale
nziato nella nota sopra menzionata e il Ministero della salute
ori approfondimenti;

t. DAR n.13155, con la quale Ufffiicio oordinaper il c ammento
sta Conferenza ha asollecitatto il Ministero della salute a 

aforzioni delle Regioni già rmmulatte nel corso della riunione

uisita al prot. DAR n.15639, con la quale il Ministero della
ni regionali e contestualmente ha chiesto la convocazione di

    
          

  
 

 
   

  
          

   
 

         
           

 
 

     
       

       
        

   
 

     
       

          
 

 
        

          
        

  
 

      
       

   
 

         
      

 
 

        
  

 
     

    
     

    
     

f

a

VISTA la comunicazione del 27 febbra
quale la Commissione salute della Confe

,

VISTA

auutonome olzadi Trento e di B anno può 

VISTA la comunicazione del 10 marz
salute della Conferenza delle Regioni e
riunione tecnica; 

VISTA
adelle atttività della segreteria di questa 

contestuale convocazione di una riunione
quahale Regioni nnno ribadito nnto evidenz

si è reso disponibile ad uafefffett arre ulterior

VISTA la nota del 6 giugno 2023, prot. 
adelle atttività della segreteria di questa 

trasmettere osserun riscontro alle rvvaz
tecnica;

VISTA la nota del 7 luglio 2023, acquisi
salute ha datto riscontro alle osserrvvazioni regionali e contestualmente ha chiesto la convoc
una riunione tecnica a, convocatta U aoordinafffiicio per il c mmento delle atttività della seg
questa Conferenza per il 14 luglio 2023;

VISTA la nota del 13 luglio 2023 dira, ammata con prot. DAR dapan.16352 in arri atta, con l
Ministero della salute ha trasmesso una nuova formulazione del provvedimento, concord
Centro n arad unaaazionale sanngue e pppresent nnza regionale;

CONSIDERATO che, nel corso della riunione tecnica del 14 luglio 2023, le Regio
aespresso vvviso f accordo con alcune riserve espresse del ala Provincia uut

    
          

  
 

 
   

  
          

   
 

         
           

 
 

     
       

       
        

   
 

     
       

          
 

 
        

          
        

  
 

      
       

   
 

         
      

 
 

        
  

 
     

    
     

    
     

cazione di
greteria di

la quale il
adatta con il

aoni h nnno
tonoma di

enza delle

di Trento e
serimento,
e del terzo
lle proprie

auaatttro nnni 

    
          

  
 

 
   

  
          

   
 

         
           

 
 

     
       

       
        

   
 

     
       

          
 

 
        

          
        

  
 

      
       

   
 

         
      

 
 

        
  

 
     

    
     

    
     

faespresso vvviso f accordo, con alcune riserve espresse del ala Provincia uut
olzaB nno;

CONSIDERATO che, nella seduta di questa Conferenza del 26 luglio 2023, la Confere
Regioni  ae Province uutonome haa chiesto il rinvio del provvedimento;

CONSIDERATO ae le Province auutonome d
olzadi B anno ondizionahannno c atto l faaavvviso avvorevole alla stipula dell accordo all ins

nell armaapppendice 6, punto 2 (Criteri per la pe annenza dei valut ttori nell elenco), teral rmmine
tratttino, del seguente periodo: olzaaLa Provincia auutonoma di B anno, in considerazione del

duratraterspecificità linguistiche e rrritoriali, può prevedere un periodo nnsitorio della atta di qu
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M

ae perseguire al termine dello stesso periodo trannsitorio la
adue annni , contenuto 

(All. 1) e che, agaalle atto al presente ttto, pane costituisce rrte

nte del Ministero della salute ha accolto le richieste delle

Governo, delle Regioni e delle P  arovince auutonome di Trento e

ANCISCE ACCORDO

lza ae auutonome di Trento e di Bo anno nei seguenti termini:
Stato-Regioni 16 dicembre 2010 è sostituito dal documento

dentidegue e eggli emocompone i,, ai sensi eggli articoli 3, 4 e 5 del 
icolo 12, commi 4-bis e 4-ter della 

e del decreto del Miinistro della salute 5 novembre 2021»,
grapacui costituisce arrte inte annte ga(alle atto B).

uaffaorgaonome annizzanno ed e feett nno 
ae certificazione di conformità delle tttività e dei prodotti dei

-ter
agrapan. 219 e di cui sono arrte inte annte, unit mmente al Centro

Commissione tecnica nazionale (CTN) rifle visite di ve fiica

        
   

       
 

 
         

 
 

    
 

 
 

 
  

      
 

       
 

        
  

       
      

 
        

        

 
  

         
       

            
    

  
 

         
      

  
     

         
 

 
                                           

                                        
 

rifnuove modalità di ve fiica previste e
realizzazione de
nel documento consegnato in seduta (A

grainte nnte;

CONSIDERATO rache il pppresentante
Regioni;

ACQUISITO, rtape annto, l assenso del Gov
di olzaB anno;

SAN

aTra  il Governo, le Regioni e le Province
1. accordo 

arec nnte «

ddelle Unità di raccolta deel sangue

legge 21 ottobre 2005, n. 219 
gaalle atto al presente accordo, di cui c

2. aLe Regioni e le Province auuto
rifnazionale di ve fiica, controllo 

della legge 21 ottobre 2005, n. 
sanazionale nngue (CNS) e alla C

-Regioni del 25 marzo 2021 (R
ni della nor29/CSR) e alle disposizio rmmativa vigente.

3. rifuafaaaLe Regioni e le Province auutonome organnizz nno ed efffett anno le visite di ve fiica
punto 2 con cadenza biennale panelle modalità definite ai rragrafi A per 
trasfusionali e B per le Unità di raccolta B al presente accordo 

avaadisponibili le informazioni sullo stato di v nnzammento del sistema regi
tersfaaauutorizzazione e accreditammento del Sistema tra fuusionale nei rmmini di cui al pa

gadel menzionato alle atto B

        
   

       
 

 
         

 
 

    
 

 
 

 
  

      
 

       
 

        
  

       
      

 
        

        

 
  

         
       

            
    

  
 

         
      

  
     

         
 

 
                                           

                                        
 

aRep. ttti n. 

a di cui al
i Servizi

e rendono
ionale di

arragrafo C

i dalla sua
nto, tenuto

lle risorse
za nuovi o

roli         

        
   

       
 

 
         

 
 

    
 

 
 

 
  

      
 

       
 

        
  

       
      

 
        

        

 
  

         
       

            
    

  
 

         
      

  
     

         
 

 
                                           

                                        
 

gadel menzionato alle atto B.
4. aLe Regioni e le Province auutonome recepiscono il presente accordo entro sei mesi

aadefinizione e ne d nnno successiva tttuazione entro dodici mesi dal suo recepimen
rgaopriaconto della pr a o annizzazione territoriale.

5. to si provvede nei limiti del
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente e comunque senz

afinaaamaggiori oneri a carrico dell nnza pubblica. 

Il Segretario Il Presidente
Ministro Roberto Calder
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