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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 13 marzo 2018, n. 326

Accordo, ai sensi degli artt. 2, comma 1, lett. b) e 4 del Decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, concernente “Revisione e aggiornamento
della costituzione e del funzionamento del Comitato del Buon Uso del Sangue” - Rep. Atti n. 251/CSR del
21 dicembre 2017 - Recepimento.

Il Presidente, sulla base delle risultanze istruttorie espletate dal Funzionarlo Istruttore e dal responsabile A.P.
e confermate dal Dirigente della Sezione Strategie e Governo dell’Offerta, riferisce quanto segue.

Gli articoli 2,comma 2, lett. b) e 4, comma 1 del Decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, affidano alla
Conferenza Permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano
il compito di promuovere e sancire accordi tra Governo e Regioni, in attuazione del principio di leale
collaborazione, al fine di coordinare I'esercizio delle rispettive competenze e svolgere attivita di interesse
comune.

Ai sensi dell’art. 4, comma 1, lettera i) dell’Intesa, le Regioni devono trasmettere al Ministero della Salute e al
Ministero dell’Economia e delle Finanze i provvedimenti con i quali vengono posti in essere i contenuti degli
accordi sanciti, appunto, in Conferenza Stato - Regioni, sia pure per quelli ritenuti rilevanti nell’applicazione
del Livelli Essenziali di Assistenza.

Per alcuni di detti accordi, benché gia in fase di attuazione, necessita un formale atto di recepimento da
trasmettere al tavolo di verifica degli adempimenti di cui alla ricordata intesa del 23 marzo 2005.

Si propone, pertanto, il recepimento dell’Accordo, ai sensi degli articoli 2, comma 1, lett. b) e 4 del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano
recante “Revisione e aggiornamento della costituzione e del funzionamento del Comitato del Buon Uso del
Sangue” (Rep. Atti n. 251/CSR del 21/12/2017), di cui all’allegato che, composto di n. 9 (nove) fogli, & parte
integrante e sostanziale del presente atto.

Si propone, inoltre, sentita la Struttura regionale di coordinamento e al fine di garantire che I'attivita del
Comitato per il buon uso del sangue sia utile ed efficace per la razionalizzazione dei consumi e la sostenibilita
del sistema trasfusionale regionale:

1. che ciascuna Azienda/Ente provvista di Servizio Trasfusionale costituisca, con provvedimento
formale da adottarsi entro tre mesi dall’approvazione della presente deliberazione, un Comitato
per il buon uso del sangue e delle cellule staminali da sangue cordonale (CoBUS) cui sia affidato
il compito di effettuare programmi di controllo sulla utilizzazione del sangue e dei suoi prodotti
e di monitoraggio delle richieste trasfusionali;

2. che ciascuna Azienda/Ente di cui al punto 1 garantisca e favorisca la partecipazione alle attivita
del Comitato di tutte le strutture ad essa afferenti che utilizzino sangue e suoi derivati;

3. che il Direttore Sanitario di ciascuna Azienda/Ente di cui al punto 1 comunichi, a dicembre e
giugno di ogni anno, il calendario delle riunioni programmate nel corso del semestre successivo
per il rispettivo CoBUS;

4. che la Struttura regionale di coordinamento possa partecipare alle riunioni di cui al punto 3;

5. che ciascun CoBUS sia costituito da due Sezioni: la Sezione “Sangue” e la Sezione “Cellule
staminali da sangue cordonale”, la cui composizione e i cui compiti sono definiti rispettivamente
all’art. 2 e all’art. 3 dell’Allegato A dell’Accordo, ai sensi degli articoli 2, comma 1, lett. b) e 4 del
decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di
Trento e di Bolzano recante “Revisione e aggiornamento della costituzione e del funzionamento
del Comitato del Buon Uso del Sangue” (Rep. Attin. 251/CSR del 21/12/2017), di cui all’allegato
che & parte integrante e sostanziale del presente atto;
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6. che nella composizione dei CoBUS aziendali, qualora nel territorio di competenza insistano
strutture private accreditate dotate di Servizi Trasfusionali, sia prevista anche la presenza del
rispettivo Responsabile;

7. cheperla“Sezionecellule staminalidacordone” deve essere prevista la figura diun/a ostetrico/a,
individuato tra i referenti della Banca cordonale, che partecipera a riunioni monotematiche
anche sulla base degli obiettivi individuati dal Responsabile della Banca regionale del cordone
ombelicale;

8. che la Struttura regionale di coordinamento effettui con cadenza trimestrale il monitoraggio
delle attivita svolte dai Comitati per il buon uso del sangue ed entro il mese di gennaio di
ogni anno comunichi alla Regione i relativi esiti, evidenziando i risultati raggiunti e le criticita
rilevate, istituita presso I'IRCCS “Casa Sollievo della Sofferenza” di San Giovanni Rotondo con
Deliberazione di Giunta Regionale n. 1400 del 03 agosto 2007, designi un suo delegato per
ciascuno dei costituendi CoBUS;

9. che la Struttura regionale di coordinamento, tenuto conto degli esiti del monitoraggio di cui al
punto precedente e sentiti i responsabili dei Servizi Trasfusionali che partecipano ai rispettivi
CoBUS, invii alla Regione entro il mese di dicembre di ogni anno una relazione programmatica
che definisca per ciascun CoBUS gli obiettivi qualitativi e quantitativi da perseguire ed eventuali
proposte, interventi e programmi che si intende attuare nel corso dell'anno successivo;

10. che il Responsabile della Banca regionale del cordone ombelicale, istituita presso I'[RCCS “Casa
Sollievo della Sofferenza” di San Giovanni Rotondo con Deliberazione di Giunta Regionale
n. 1400 del 03 agosto 2007, sentito il rispettivo referente di cui al punto 7, proponga a
ciascun CoBUS, entro il mese di dicembre di ogni anno, gli obiettivi da perseguire nel corso
dell'anno successivo, in considerazione anche degli obiettivi qualitativi in materia di raccolta
e conservazione del sangue da cordone ombelicale fissati dalla Rete Italiana delle Banche di
sangue da cordone ombelicale (ITCBN);

11. che perquanto non espressamente disciplinato dal presente provvedimento sirinvia all’Accordo,
ai sensi degli articoli 2, comma 1, lett. b) e 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281,
tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano recante “Revisione e
aggiornamento della costituzione e del funzionamento del Comitato del Buon Uso del Sangue”
(Rep. Atti n. 251/CSR del 21/12/2017), di cui all’allegato che, composto di n. 9 (nove) fogli, &
parte integrante e sostanziale del presente atto.

Il Presidente, sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate, propone alla Giunta I'adozione del
seguente atto finale ai sensi della L. R. n. 7/97, art. 4, lett. k.

COPERTURA FINANZIARIA Al SENSI DEL D.LGS. 118/2011

La presente deliberazione non comporta implicazioni di natura finanziaria sia di entrata che di spesa e dalla
stessa non deriva alcun onere a carico del bilancio regionale.

LA GIUNTA
¢ udita la relazione e la conseguente proposta del Presidente;
e viste le sottoscrizioni poste in calce al presente provvedimento dal Funzionario Istruttore, dal Responsabile
A.P. e dal Dirigente di Sezione;
a voti unanimi espressi nei modi di legge

DELIBERA

1. di recepire I'Accordo, ai sensi degli articoli 2, comma 1, lett. b) e 4 del decreto legislativo 28
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10.

11.

agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano
recante “Revisione e aggiornamento della costituzione e del funzionamento del Comitato del
Buon Uso del Sangue” (Rep. Atti n. 251/CSR del 21/12/2017), di cui all’allegato che, composto
di n. 9 (nove) fogli, & parte integrante e sostanziale del presente atto.

di stabilire che ciascuna Azienda/Ente provvista di Servizio Trasfusionale costituisca, con
provvedimento formale da adottarsi entro tre mesi dall’approvazione della presente
deliberazione, un Comitato per il buon uso del sangue e delle cellule staminali da sangue
cordonale (CoBUS) cui sia affidato il compito di effettuare programmi di controllo sulla
utilizzazione del sangue e dei suoi prodotti e di monitoraggio delle richieste trasfusionali;

di stabilire che ciascuna Azienda/Ente di cui al punto 2 garantisca e favorisca la partecipazione
alle attivita del Comitato di tutte le strutture ad essa afferenti che utilizzino sangue e suoi
derivati;

di stabilire che il Direttore Sanitario di ciascuna Azienda/Ente di cui al punto 2 comunichi, a
dicembre e giugno di ognianno, il calendario delle riunioni programmate nel corso del semestre
successivo per il rispettivo CoBUS;

di stabilire che la Struttura regionale di coordinamento possa partecipare alle riunioni di cui al
punto 4;

di stabilire che ciascun CoBUS sia costituito da due Sezioni: la Sezione “Sangue” e la Sezione
“Cellule staminali da sangue cordonale”, la cui composizione e i cui compiti sono definiti
rispettivamente all’art. 2 e all’art. 3 dell’Allegato A dell’Accordo, ai sensi degli articoli 2, comma 1,
lett. b) e 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento e di Bolzano recante “Revisione e aggiornamento della costituzione e del
funzionamento del Comitato del Buon Uso del Sangue” (Rep. Atti n. 251/CSR del 21/12/2017),
di cui all’allegato che & parte integrante e sostanziale del presente atto;

di stabilire che nella composizione dei CoBUS aziendali, qualora nel territorio di competenza
insistano strutture private accreditate dotate di Servizi Trasfusionali, sia prevista anche la
presenza del rispettivo Responsabile;

di stabilire che per la “Sezione cellule staminali da cordone” sia prevista la figura di un/a
ostetrico/a, individuato tra i referenti della Banca cordonale, che partecipera a riunioni
monotematiche anche sulla base degli obiettivi individuati dal Responsabile della Banca
regionale del cordone, istituita presso I'IRCCS “Casa Sollievo della Sofferenza” di San Giovanni
Rotondo con Deliberazione di Giunta Regionale n. 1400 del 03 agosto 2007, designi un suo
delegato per ciascuno dei costituendi CoBUS;

di stabilire che la Struttura regionale di coordinamento effettui con cadenza trimestrale il
monitoraggio delle attivita svolte dai Comitati per il buon uso del sangue ed entro il mese di
gennaio di ogni anno comunichi alla Regione i relativi esiti, evidenziando i risultati raggiunti e
le criticita rilevate;

di stabilire che la Struttura regionale di coordinamento, tenuto conto degli esiti del
monitoraggio di cui al punto precedente e sentiti i responsabili dei Servizi Trasfusionali che
partecipano al rispettivi CoBUS, invii alla Regione entro il mese di dicembre di ogni anno una
relazione programmatica che definisca per ciascun CoBUS gli obiettivi qualitativi e quantitativi
da perseguire ed eventuali proposte, interventi e programmi che si intende attuare nel corso
dell’anno successivo;

di stabilire che il Responsabile della Banca regionale del cordone ombelicale istituita presso
I'IRCCS “Casa Sollievo della Sofferenza” di San Giovanni Rotondo con Deliberazione di Giunta
Regionale n. 1400 del 03 agosto 2007, sentito il rispettivo delegato di cui al punto 8, proponga
a ciascun CoBUS, entro il mese di dicembre di ogni anno, gli obiettivi da perseguire nel corso
dell’anno successivo, in considerazione anche degli obiettivi qualitativi in materia di raccolta
e conservazione del sangue da cordone ombelicale fissati dalla Rete Italiana delle Banche di
sangue da cordone ombelicale (ITCBN);
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12.

13.

14.

di stabilire che per quanto non espressamente disciplinato dal presente provvedimento si
rinvia all’Accordo, ai sensi degli articoli 2, comma 1, lett. b) e 4 del decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano recante
“Revisione e aggiornamento della costituzione e del funzionamento del Comitato del Buon
Uso del Sangue” (Rep. Atti n. 251/CSR del 21/12/2017), di cui all’allegato che, composto di n. 9
(nove) fogli, € parte integrante e sostanziale del presente atto;

di notificare il presente provvedimento, a cura della Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta”,
ai Direttori Generali delle ASL e delle A.O.U., al Responsabile della Banca regionale del cordone
ombelicale, ai Direttori dei Dipartimenti Trasfusionali e, per loro tramite, ai Responsabili
dei Servizi Trasfusionali e delle Articolazioni Organizzative, ai Presidenti delle Associazioni e
Federazioni dei Donatori di Sangue e, per loro tramite, ai rispettivi Presidenti Provinciali e
Presidenti delle Articolazioni Organizzative, alla Struttura Regionale di Coordinamento e ai
componenti del Comitato Direttivo e dell’Organismo di Coordinamento della SRC;

di pubblicare il presente atto sul BURP.

IL SEGRETARIO DELLA GIUNTA IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA

ROBERTO VENNERI MICHELE EMILIANO



Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 50 del 10-4-2018 24839

REGIONE PUGLIA
ASSESSORATO ALLA SANITA

SEZIONE STRATEGIE E GOVERNO DELL'OFFERTA

ALLEGATO

Il presente allegato & composto da

n. 9 (nove) pagine, (esclusa la presente)

Il Dirigente ddlla Sezione
(dott. Giovanrji CAMPOBASSO)
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI
TRA LG STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANO

Accordo, ai sensi dell'articolo 4, comma 1, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, concernente “Revisione e
aggiornamento della costituzione e del funzionamento del Comitato del Buon Uso del sangue”.

Rep. Attin.2 5 / e del ziolipactire Zolt

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

Nella odierna seduta del 21 dicembre 2017:

VISTO rarticolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, che affida a questa Conferenza il
compito di promuovere e sancire accordi tra Governo € Regioni, in attuazione del principio di leale
collaborazione al fine di coordinare P'esercizio delle rispettive competenze e svolgere attivita di
interesse comune; .

VISTAla legge 21 ottobre 2005, n. 219, “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale degli emoderivati” e successive modificazioni e integrazioni, ed in particolare Particolo 6,
comma 1, lettera a), con il quale, attraverso uno o pili accordi, “viene promossa la uniforme
erogazione dei livelli essenziali di assistenza in materia di attivita trasfusionali, anche attraverso ia
qualificazione dei servizi trasfusionali, confermando la natura di struttura pubblica dei presidi e delle
strutture addetti alle attivitd trasfusionali, [omogenéizzazione e standardizzazione della
organizzazione delle stesse nonché delle unita di raccolta, delle frigoemoteche e delie banche degli
emocomponenti di gruppo raro e per le emergenze e di cellule staminali’;

VISTO, in particolare, ['articolo 17, comma 2, della citata legge 21 ottobre 2005, n. 219, che, ai fini
della promozione e la diffusione della pratiche del buon uso del sangue e della razionalizzazione dei
consumi, prevede che “presso le aziende sanitarie & istituito, senza nuovi o maggiori oneri per la
finanza pubblica, il comitato ospedaliero per il buon uso del sangue e delle cellule staminali da
sangue cordonale, con il compite di effettuare programmi di controllo sulla utilizzazione del sangue e
dei suoi prodotti e di monitoraggio delle richieste trasfusionali”;

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

VISTO 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 rotifica di effetti indesiderati ed incidenti
gravi’;

VISTO il decreto Iegislafivo 9 novembre 2007, n. 208, recante “Attuazione della direttiva 200
che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche comunitarj
ad un sistema di qualitd per i servizi trasfusionali’ ‘

’ ;
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CONFERENZA PERMANENTE PER [ RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME

DI TRENTO E DI BOLZANO

VISTI i seguenti Atti sanciti da questa Conferenza;

Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sui requisiti
minimi organizzativi, -strutturali e tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusionali e
delle unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica,
Rep. Afti n, 242/CSR del 16 dicembre 2010;

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

Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento
recante “Linee guida per l'accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del
sangue e degli emocomponenti”, Rep. Atti n. 149/CSR del 25 luglio 2012;

Accardo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente
‘Indicazioni in merito al prezzo unitario di cessione, tra aziende sanitarie e tra Regioni e
Province autonome, delle unita di sangue, dei suoi componenti e dei farmaci plasmaderivati

"prodotti in convenzione, nonché azioni di incentivazione dellinterscambio tra ie aziende

sanitarie all'interno della Regione e tra le Regioni’, Rep. Atti n. 168/CSR de! 20 ottebre 2015;

Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano, ai sensi
dellarticolo 6, comma 1, lettera b), della legge 21 ofttobre 2005, n 219, concemente 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
Federazioni di donatori di sangue, Rep Atti n. 61/CSR deil 14 aprile 2016 (Rep Atti n. 61/CSR);

VISTA la nota del 15 novembre 2017, diramata alle Regioni e alle Province Autonome di Trento e
Bolzano il 24 novembre, con la quale il Ministero della salute ha inviate la proposta di accordo indicata
in oggetto;

VISTO I'assenso tecnico comunicato il 18 dicembre 2017 dalla Regione Piemente, Coordinatrice della
Commissione salute;

ACQUISITO nel corso dell'odierna seduta 'assenso del Governo, delle Regioni e delle Province
Autonome di Trento e di Bolzano;

SANCISCE ACCORDO

tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano nei seguenti termini:

VISTI:

¥

il decreto 1° settembre 1995, recante “Costituzione e compiti dei comitati per il buon uso del

sangue presso i presidi ospedalier’, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 13 ottobre 1998 ) &

240, come integrato dal decreto del Ministro della Sanitd 5 novembre 1996, recah
‘Integrazione al decreto ministeriale 1° settembre 1995 concernente la costituzione e BINRY
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAFPFORT!
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANO

dei comitati per ii buon uso del sangue presso i presidi ospedalieri”, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale del 13 dicembre 1986, n. 292;

- il decreto del Ministro della salute 21 dicembre 2007, recante ‘“Istituzione del sistema
informative dei servizi trasfusionali”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 16 Gennaio 2008,
n. 13;

- il decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali 18 novembre 2009,
recante “Istituzicne di una rete nazionale di banche per la conservazione di sangue da
cordone ombelicale”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 31 dicembre 2009, n. 303;

- il decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali 18 novembre 2009,
recante “Disposizioni in materia di conservazione di cellule staminali da sangue del cordone
ombelicale per uso autologo - dedicato”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 31 dicembre
2009, n. 303;

- il decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015, recante “Disposizioni relative ai requisiti
di qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponent”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
del 28 dicembre 2015, n. 300, S.0. n. 69;

CONSIDERATO CHE :

- lalegge 21 ottobre 2005, n. 219:

all'articolo 1, comma 1, lettera d), prevede, in particolare, tra le proprie finalita, anche lo sviluppo della
medicina trasfusionale e del buon uso del sangue;

allarticolo 5, comma 1, lettera b), include tra i Livelli Essenziali di Assistenza in materia di attivita
trasfusionali le prestazioni di diagnosi e cura in medicina trasfusionale, organizzate in relazione alla
complessitd della rete ospedaliera pubblica e privata dell'ambito territoriale di competenza,
comprendenti, tra l'altro, la verifica dell'appropriatezza della richiesta di sangue ed emocomponenti,
l'assegnazione e la distribuzione degli stessi, la pratica del predeposito a scopo autotrasfusionale, il
coordinamento e crganizzazione delle attivita di recupero perioperatorio ¢ della emodiluizione nonche
la promozione del buon uso del sangue;

allarticolo 11, stabilende che l'autosufficienza di sangue rappresenta un interesse sovraregionale e
sovraziendale non frazionabile per il cui raggiungimento & richiesto il concorso delle Regioni e delle
aziende sanitarie, ha previsto in particolare, al comma 2, lettera g), lattivazione di programmi di
monitoraggio e controllo sui consumi di sangue e dei suoi prodotti e sulla relativa spesa sanitaria;

all'articolo 17, ai fini della razionalizzazicne dei consumi, promuove la diffusione delle pratiche del
buon uso del sangue e delle cellule staminali da sangue cordonale e dell'autotrasfusione sotto forma
di predeposito e recupero perioperatorio, sia nelle strutture sanitarie pubbliche, sia, tramite apposite
convenzioni con il servizio trasfusionale di riferimento, nelle strutture sanitarie private accreditate e
non accreditate, prevedendo a tale fine, listituzione presso le aziende sanitarie del “comitato
ospedaliero per il buon uso del sangue e delle cellule staminali da sangue cordonale, con il compito di
effettuare programmi di controllo sulla utilizzazione del sangue e dei suoi prodotti e di monitoraggio
delle richieste trasfusionali™;

all'articolo 6, comma 1, lettera a) prevede che con uno o pill Accordi Stato-Regioni poss3
promossa la uniforme erogazione dei Livelli Essenziali di Assistenza in materia di attivita trag

Ee
SNl
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE FROVINCIE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANO

nonché la omogeneizzazione e la standardizzazione delle attivita trasfusionali su tutto il territorio
nazionale;

- il richiamato Accordo Stato-Regioni del 13 ottobre 2011, prevede, tra le attivita di monitoraggio
~ della Struttura regionale di coordinamento, anche quella di valutare I'attivitd e i risultati dei
Comitati ospedalieri per il buon uso del sangue e delle cellule staminali da cordone
ombelicale, anche in relazione alle aftivitd di promozione dell'utilizzo appropriato degli
emocomponenti e dei farmaci plasmaderivati;

= 1l decreto 2 novembre 2015, nel disciplinare i requisiti di qualta e sicurezza degli
emocomponenti, ha previsto il coinvolgimento del Comitato del buon uso del sangue nelle
procedure da adottare per la sicurezza della trasfusione e nella raccolta di sangue e di
emocomponenti, provvedendo anche a disciplinare, in conformita alla normativa in materia d
protezione dei dati personali, il consenso informato alla trasfusione di sangue, emocomponenti
e somministrazione di emoderivati;

TENUTO CONTO che la citata legge n. 219 del 2005 ha previsto listituzione presso le aziende
sanitarie del Comitato per il buon uso del sangue e delle cellule staminali da sangue cordonale,
rendendo evidente la necessita di adeguare la previgente disciplina di cui al decreto del Minisfro della
sanita 1 settembre 1995 ai nuovi assetti organizzativi regionali derivati dal mutato quadro normativo di
riferimento, conseguente anche alllemanazione di norme nazionali e di derivazione europea nel
settore trasfusionale;

TENUTO CONTO del documento tecnico elaborato nell'ambito de! gruppo di lavoro istituito dal
Comitato direttivo del Centro nazionale sangue;

RITENUTC, pertanto, necessario, alla luce dell'evoluzione del sistema trasfusionale nazionale e
coerentemente con principi di programmazione sanitaria in materia di attivita {rasfusionale e nel
rispetto dell'autonomia regionale nella programmazione e organizzazione defle attivitd sanitarie,
aggiornare la costituzione e i compiti del Comitato del buon uso del sangue, finalizzati, in particolare,
ad effettuare programmi di controllo sulla utilizzazione del sangue e dei suoi prodotti e di monitoraggio
delle richieste trasfusionali, nellottica di una razionalizzazione dei consumi, contribuendo alla
sostenibilita del sistema trasfusionale regionale e nazionale;

ACQUISITO il parere della Sezione tecnica trasfusionale del Comitato tecnico sanitario a cui, ai sensi
del decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, sono trasferite le funzioni in
precedenza esercitate dalla Consulta Tecnica Permanente per il Sistema Trasfusionale, di cui
all'articolo 13 della legge 21 ottobre 2005, n. 219, espresso nella seduta del 28 giugno 2017;

SI CONVIENE TRA LE PARTI CHE:

1. E’ approvato il documento di revisione e di aggiomamento della costituzione e del funzionamento
del Comitato per il buon uso del sangue e delle cellule staminali da sangue cordonale, defi mto
nell'allegato A) al presente accordo, di cui costituisce parte integrante.

2. La Regione o Provincia autonoma, al fine di garantire che Pattivita del Comitato per il bu %

del sangue sia utile ed efficace per la razionalizzazione dei consumi, definisce, nel'ambifodefh/

¥
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI

TRA 1.0 STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME

DI TRENTO E Dt BOLZANO

propria autonomia organizzativa e territoriale, sentita la Struttura regionale di coordinamento, il
livello di afferenza istituzionale del Comitato del bucn uso del sangue presso un’Azienda/Ente in
cui insiste un Servizio Trasfusionale, garantendo la pariecipazione alle attivitd del predetto
Comitato di tutte le strutture che utilizzano sangue e i sui prodotti.

La Struttura regionale di coordinamento, ai fini della razionalizzazione def consumi e la
sostenibilita del sistema trasfusionale regionale, effettua il monitoraggio delle aftivita svolte dai
Comitati per il buon uso del sangue, comunicando, annualmente, alla Regione o Provincia
Autonoma la propasta concemnente gli cobiettivi da perseguire da parte dei singoli Comitati, il
raggiungimento degli stessi e le eventuali proposte efo interventi efo programmi da attuare.

Entro sei mesi dalla data del presente Accordo, le Regioni e le Province autonome recepiscono lo
stesso, dando contestuale attuazione in modo uniforme ai contenuti ivi previsti, nel rispetto della
propria organizzazione territoriale.

Per l'attuazione di quanto previsto nel presente atto si provvede nei limiti delle risorse umane,
strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente e comungue $enza nuovi o maggiori
oneri a carico delia finanza pubblica.

IL SEGRETARIO
Antonig’Nafideo

ILIPRESIDENTE

ottos rio Qianclaudio Bressa




Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 50 del 10-4-2018

24845

ALLEGATO A

Comitato per il Buon Use del Sangue e delle cellule staminali da sangue cordonale (CoBUS)

{(art. 17, comma 2, legge 219/2005)

Art. 1
(Istituzione del Comitato per il Buon Uso del Sangue
e delle cellule staminali da sangue cordonale)

1. Le Aziende sanitarie/Enti, con provvedimento formale. costituiscono il comitato per if buon
uso del sangue e delle cellule staminali da sangue cordonale (di seguito "CoBUS™).

2. 11 CoBUS ha il compito di effettuare programmi di controlio sulla utilizzazione del sangue e
dei suoi prodotti ¢ di monitoraggio delle richieste trasfusionali.

Art. 2
(Composizione del CoBUS)

1. 1l CoBUS & costituito da due Sezioni: la Sezione “Sangue™ e la Sezione ~Cellule staminali
da sangue cordonale”, qualora nel territorio di afferenza sia presente una Banca del sangue
da cordone ombelicale.

2. A.1componenti del CoBUS che costituiscono entrambe le Sezioni sono:

a)
b)

)
d)
¢)

il direttore sanitatio dell' Azienda sanitaria/Ente presso cui & istituito, che lo presiede:
la persona responsabile del Servizio trasfusionale o le persone responsabili dei
Servizi trasfusionali del territorio di afferenza;

il direttore della farmacia dell’Azienda sanitaria’Enle presso cui & istituito il CoBUS:
un rapprescntante delle funzioni deputate alla-gestione del rischio clinico:

un collaboratore amministrativo anche con funzioni di segreteria.

B. Oltre i componenti previsti al punto 2. A, costituiscono la Sezione “Sangue™ del CoBUS

anche:

b/
g
h)

D

i

i medici appartenenti ai reparti che hanno un maggior utilizzo di sangue e dei suoi
prodotti;

il/i referente/i per lo svolgimento delle attivitd di medicina trasfusionale delle
strutture sanitarie convenzionate.

un rappresentante delle professioni infermieristiche e un rappresentante degli
ostetrici;

un rappresentante delle Associazioni/Federazioni dei donatori volontari di sangue
che hanno convenzioni con un"Azienda sanitaria/Ente sul territorio di afferenza del
CoBUS;

un rappresentante delle associazioni dei pazienti

C. Oltre i componenti previsti al punto 2. A. costituiscono la Sezione “Cellule staminali da
sangue cordonale” del CoBUS anche:

k)
)

il responsabile della banca di riferimento o suo delegato:
il direttore del programma di trapianto ematopoietico. ove istituito:
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m) un medico appartenente ai reparti di ostetricia e ginecologta;

n) un rappresentante delle professioni ostetriche:

0) un rappresentante delle Associazioni/Federazioni delle donatrici di sangue del
cordone ombelicale presenti presso I'Azienda sanitaria’/Ente del territorio di
afferenza del CoBUS;

p) un rappresentante delle associazioni dei pazienti.

3. Agli incontri delle Sezioni del CoBUS possono essere invitati esperti delle matcrie trattate.

4, 11 CoBUS si riunisce almeno due volte all’anno per ogni Sezione. Di ogni riunione € redatto
il verbale, da conservarsi presso la direzione sanitaria,

5. E" facolta del presidente del CoBUS convocare un numero ristretto di componenti. in sedute
aggiuntive, in base all’argomento trattato, garantendo comunque Ia presenza della personn
responsabile del Servizio trasfusionale. o pii persone responsabili. come indicato al punto
2.Ab).

Art. 3
{Compiti del CoBUS)

1. La Sezione “Sangue™ del CoBUS ha il compito di:

a) predisporre e aggiomare linee guida per l'utilizzo clinico appropriato degli
emocomponenti e dei medicinali emoderivati;

b) predisporre protocolli finalizzati alla prevenzione della trasfusione evitabile. con
particolare tiferimento alla preparazione del paziente a trattamenti chirurgici
programmati (Patient Blood Management),

¢) definire protocolli per limitare il ricorso al predeposito mediante autotrasfusione in
conformitd alla normativa vigente e sulla base delle evidenze scientifiche
consolidate;

d) definire procedure per I’appropriata applicazione dell’emodiluizione pre-operatoria e
del recupero intra e peri-operatorio

¢) definire e attuare procedure per la sicurezza della trasfusione al letto del paziente in
sinergia con la funzione deputata alla gestione del rischio clinico:

) effettuare il monitoraggio della pratica trasfusionale nei singoli reparti, attraverso
audit clinici;

g) controllare e monitorare | 'appropriatezza clinica delle richiesie trasfusionali:

h) favorire la condivisione di procedure tra il Servizio trasfusionale. la funzione
deputata alla gestione del rischio clinico e gli utilizzatori del sangue ¢ dei suoi
prodotti per consolidare il reporting degli eventi avversi trasfusionali ¢ degli eventi
evitati al fine di migliorare la sicurezza del paziente:

i) contribuire al perseguimento dell’autosufficienza di sangue. emocomponenti ¢
medicinali emoderivati

j) diffondere presso le Aziende sanitarie/Enti/Case di cura presenti sul territorio di
afferenza del CoBUS le indicazioni. protocolli e procedure elaborate. con particolare
riferimento alle lettere ), b).c). d) ed ¢) al presente punto.
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2. La Sezione “Cellule staminali da sangue cordonale™ del CoBUS ha il compito di;

4

b

)

d

hy

i}

b/

promuovere iniziative finalizzate alla formazione e all'aggiornamento del personale
ostetrico dei punti nascita collegati alla banca in tema di raccolta. impiego clinico e
altre applicazioni terapeutiche clinicamente appropriate e sostenute da evidenze
scientifiche consolidate del sangue da cordone ombelicale;

definire le procedure operative per la raccoltd del sangue da cordone ombelicale
finalizzata alla donazione autologa-dedicata negli ambiti previsti dalla normativa
vigente;

definire e condividere con i rappresentanti dei punti nascita collegati gli indicatori di
qualita e di sicurezza del sangue da cordone ombelicale ¢ le procedure per il loro
monitoraggio;

predisporre procedure per la raccolta. il controllo. la consegna. il trasporto e la
rintracciabilita sia delle unita di sangue da cordone ombelicale, sia dei campion
biologici destinati all'esportazione nel caso di conservazione ali'estero ad uso
personale;

monitorare la raccolta del sangue da cordone ombelicale ad uso personale ¢ definire
le procedure per la periodica trasmissione dei dati relativi agli organismi
sovraordinati;

controllare e monitorare il rispetto del divieto di pubblicit relativo a banche private
operanti all’estero:

promuovere la collaborazione nell'ambito di studi e ricerche sulla raccolta,
lavorazione, caratterizzazione e conservazione del sangue cordonale al fine di
ottenere una sempre migliore qualita e sicurezza:

promuovere, in collaborazione con le Associazioni di volontariato interessate,
iniziative per diftondere. tra la popolazione. in particolare tra le madri-donatrici, la
donazione solidaristica del sangue da cordone ombelicale, finalizzata al trapianto
ematopoietico ¢ ad altre applicazioni terapeutiche clinicamente approptiate e
sostenute da evidenze scientifiche consolidate:

promuovere una correfta e chiara informazjone ai genitori in merito all utilizzo
scientificamente fondato ¢ clinicamente appropriato del sangue da cordone
ombelicale;

diffondere presso Je Aziende sanitarie/Enti/Case di cura presenti sul teritorio di
afferenza del CoBUS le indicazioni, protocolli e procedure elaborate, con particolare
riferimento alle lettere aj, ).¢) d), ¢} ed #) al presente punto.

Art. 4
(Obiettivi annuali)

1. Ogni anno la Struttura regionale di coordinamento per le attivita trasfusionali (di seguito
“SRC”), in base agli esiti del monitoraggio delle attivita svolte dai CoBUS e sentiti i
responsabili del Servizi trastusionali partecipanti ai rispettivi CoBUS, definisce e propone
alla Regione o Provincia avtonoma. nell’ambito della programmazione annuale e dei
compiti di cui all’articolo 3. comma 1, gli obiettivi qualitativi e quantitativi da perseguire da
parte dei CoBUS nell*anno di riferimento. tenendo conto delle eriticita rilevate,

2. Ogni anno la persona responsabile della Banca di sangue da cordone ombelicale propone al
CoBUS gli obiettivi da perseguire sulla base della programmazione nazionale e dei compiti
di cui all’articolo 3, comma 2, tenendo in considerazione gli obiettivi qualitativi in materia
di raccolta e conservazione del sangue da cordone ombelicale fissati dalla Rete Italiana delle

Banche di sangue da cordone ombelicale (ITCBN),
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