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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 18 novembre 2024, n. 1533
Recepimento Accordo 06 settembre 2023 (Rep. Atti 197/CSR), relativo al modello per le visite di verifica dei 
requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del 
sangue e degli emocomponenti.

LA GIUNTA REGIONALE

VISTI:
- gli artt. 4, 5 e 6 della L.R. 4 febbraio 1997, n. 7;
- la Deliberazione della Giunta Regionale n. 3261 del 28 luglio 1998;
- gli artt. 4 e 16 del D.lgs. n. 165 del 30.03.2001 e ss.mm.ii.;
- gli artt. 43 e 44 dello Statuto della Regione Puglia;
- il Decreto del Presidente della Giunta regionale 22 gennaio 2021, n. 22 e ss.mm.ii., recante l’Atto di 

Alta Organizzazione “M.A.I.A. 2.0”;
- il Regolamento interno di questa Giunta;

VISTO il documento istruttorio del Dipartimento Promozione della Salute e del Benessere Animale, Sezione 
Strategie e Governo dell’offerta, Servizio Strategie e Governo dell’assistenza Territoriale – Rapporti Istituzionali 
e Capitale Umano SSR concernente l’argomento in oggetto e la conseguente proposta dell’ Assessore alla 
Sanità, Benessere animale, Sport per tutti;

PRESO ATTO

a) delle sottoscrizioni dei responsabili della struttura amministrativa competente, ai fini dell’attestazione 
della regolarità amministrativa dell’attività istruttoria e della proposta, ai sensi dell’art. 6, co. 8 delle 
Linee guida sul “Sistema dei controlli interni nella Regione Puglia”, adottate con D.G.R. 23 luglio 2019, 
n. 1374;

b) della dichiarazione del Direttore di Dipartimento, in merito a eventuali osservazioni sulla proposta di 
deliberazione, ai sensi degli artt. 18 e 20 del Decreto del Presidente della Giunta regionale 22 gennaio 
2021, n. 22 e ss.mm.ii.;

Con voto favorevole espresso all’unanimità dei presenti e per le motivazioni contenute nel documento 
istruttorio che è parte integrante e sostanziale della presente deliberazione

DELIBERA

1. di recepire l’Accordo, ai sensi dell’articolo 2, comma 4, del decreto del Ministro della salute 5 
novembre 2021, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, concernente 
l’aggiornamento 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 
tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti, sancito 
dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e 
Bolzano il 06 settembre 2023 (Rep. atti n. 197/CSR), di cui all’Allegato A, parte integrante e sostanziale 
del presente schema di provvedimento;

2. di stabilire che entro dodici mesi dalla data di recepimento del predetto accordo, si definisca il 
Regolamento che individua le modalità operative delle attività ispettive finalizzate all’accertamento 
delle conformità dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di raccolta ai requisiti previsti dall’allegato 
all’accordo Stato-Regioni del 25 marzo 2021 (Rep. atti n. 29/CSR), recepito con delibera di giunta n. 
158 del 15/02/2022;

3. di trasmettere il presente provvedimento, per il tramite della Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta” 
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al Ministero della Salute – Tavolo di Verifica LEA;
4. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia 

in versione integrale.

Il Segretario Generale della Giunta Il Presidente della Giunta   
ANNA LOBOSCO MICHELE EMILIANO
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DOCUMENTO ISTRUTTORIO 
 
 

OGGETTO:  Recepimento Accordo 06 settembre 2023 (Rep. Atti 197/CSR), relativo al modello per le visite di 
verifica dei requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta 
del sangue e degli emocomponenti.  

 
 
 

Visti: 
 

 il D.Lgs. 502/1992 e s.m.i., art. 2, co. 1, che attribuisce alle Regioni l’esercizio delle funzioni legislative ed 
amministrative in materia di assistenza sanitaria ed ospedaliera, nel rispetto dei principi stabiliti dalle leggi 
nazionali; 

 la legge n. 219/2005, recante: “Nuova disciplina delle attività trasfusionali e della produzione nazionale degli 
emoderivati” e s.m.i., ed in particolare l’articolo 19 e l’articolo 12; 
 il decreto legislativo  n. 207/2007, recante  “Attuazione della  direttiva 2005/61/CE, che applica la direttiva 
2002/98/CE per quanto riguarda la prescrizione in tema di rintracciabilità del sangue e degli emocomponenti 
destinati a trasfusioni e la notifica di effetti indesiderati ed incidenti gravi”; 
 il decreto legislativo n. 208/2007, 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 qualità per i servizi 
trasfusionali”, come modificato dall’articolo 1 del decreto legislativo n. 19/2018, recante: “Attuazione della direttiva 
(UE) 2016/1214 della Commissione del 25 luglio 2016, recante modifica della direttiva 2005/62/CE per 
quanto riguarda le norme e le specifiche del sistema di qualità per i servizi trasfusionali”; 
 il decreto legislativo n. 261/2007, recante “Revisione del decreto legislativo n.191/2005, recante 
attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualità e di sicurezza per la raccolta, il 
controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti”; 
 il decreto del Ministro della salute 21 dicembre 2007, recante “Istituzione del sistema informativo dei servizi 
trasfusionali”, pubblicato nella G.U. del 16 gennaio 2008, n. 13; 

 Il decreto legislativo n. 191/2007, recante “Attuazione della direttiva 2004/23/CE sulla definizione delle norme 
di qualità e di sicurezza per la donazione, l’approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la conservazione, lo 
stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani”; 
 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 sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unità  di raccolta e sul 
modello per le visite di verifica, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le 
province autonome di Trento e Bolzano nella seduta del 16 dicembre 2010 (Rep. Atti n. 242/CSR), pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale del 17 maggio 2011, n. 113, aggiornato con successivo accordo, ai sensi dell'articolo 2, comma 1-
bis del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, così come aggiunto dall'articolo 1 , comma 1 , lettera b), del 
decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19, tra il Governo, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, 
concernente «Aggiornamento e revisione dell 'Accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR) sui 
requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e 
degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica» (Rep. atti n. 29/CSR del 25 marzo 2021), recepito con 
delibera di giunta n. 158 del 15/02/2022; 

 il decreto legislativo n. 16/2010, recante “Attuazione delle direttive 2006/17/CE e 2006/86/CE, che attuano la 
direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione, l’approvvigionamento e il 
controllo di tessuti e cellule umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilità, la notifica 
di reazioni ed eventi avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la 
conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani” e s.m.i.; 
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 il decreto del Ministro della Salute 26 maggio 2011, recante “Istituzione di un elenco nazionale di valutatori per 
il sistema trasfusionale per lo svolgimento di visite di verifica presso i servizi trasfusionali e le unità di raccolta del 
sangue e degli emocomponenti”, pubblicato nella GAZZETTA Ufficiale del 14 luglio 2011, n. 162; 

 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  (SIRC)  per  le  attività 
trasfusionali», sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province 
autonome di Trento e di Bolzano nella seduta del 13 ottobre 2011 (Rep. atti n. 206/CSR); 

 il decreto del Ministro della Salute 12 aprile 2012, recante “Schema tipo di convenzione tra le Regioni e le 
Province autonome e le aziende produttrici di medicinali emoderivati per la lavorazione del plasma raccolto sul 
territorio nazionale”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 26 giugno 2012, n. 147; 
 l’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 unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti”, 
sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e 
Bolzano il 25 luglio 2012 (Rep. atti 149/CSR); 
 il decreto del Ministro della Salute 5 dicembre 2014, recante “Individuazione dei centri e aziende di 
frazionamento e di produzione di emoderivati autorizzati alla stipula delle convenzioni con le Regioni e le 
Province autonome per la lavorazione del plasma raccolto sul territorio nazionale”, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale del 7 aprile 2015, n. 80; 
 il decreto del Ministro della Salute 2 novembre 2015, recante “Disposizioni relative ai requisiti di qualità e 
sicurezza del sangue e degli emocomponenti”, pubblicato nel S.O. alla Gazzetta Ufficiale del 28 dicembre 2015, n. 
300, e s.m.i.; 

 • il decreto del Ministro della Salute 2 dicembre 2016 e s.m.i., recante “Disposizioni sull’importazione ed 
esportazione del sangue umano e dei suoi prodotti”, in particolare l’art. 11. 
 la deliberazione di Giunta Regionale n. 2158/2016 avente ad oggetto: “Accordo Stato-Regioni del 13 ottobre 
2011 (Rep. atti n. 206/CSR) “Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per le attività 
trasfusionali”. Istituzione”; 
 l'Accordo, ai sensi dell'articolo 6, comma 1, lettera b), della legge 21 ottobre 2005, n. 219, tra il Governo, le 
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano per «la definizione dei criteri e dei principi generali per 
la regolamentazione delle convenzioni tra regioni, province autonome e Associazioni e Federazioni di donatori di 
sangue e adozione del relativo schema-tipo. Revisione e aggiornamento dell'Accordo Stato-Regioni 14 aprile 2016 
(Rep. atti n. 61/CSR)», sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province 
autonome di Trento e di Bolzano nella seduta dell'8 luglio 2021 (Rep. atti n. 100/CSR), recepito con con delibera 
di giunta n. 2240 del 29/12/2021; 

 la Direttiva 2016/1214/UE della Commissione del 25 luglio 2016 recante modifica della direttiva 2005/62/ CE 
per quanto riguarda le norme e le specifiche del sistema di qualità per i servizi trasfusionali; 
 il decreto legislativo n. 19/2018, recante: “Attuazione della direttiva (UE) 2016/1214 della Commissione del 25 
luglio 2016, recante modifica della direttiva 2005/62/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche del sistema di 
qualità per i servizi trasfusionali” ed in particolare l’articolo 1, comma 1, lett. b), che prevede che l’adeguamento dei 
requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attività svolte dai servizi trasfusionali e dalle unità di 
raccolta, sulla scorta delle linee direttrici di buone prassi, avvenga con Accordo tra Governo, Regioni e Province 
autonome di Trento e Bolzano, di cui all’articolo 19, comma 1, della legge n. 219/2005; 
 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 servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli 
emocomponenti e sul modello per le visite di verifica, sancito da questa Conferenza il 16 dicembre 2010 (Rep. atti 
n. 242/CSR), così come aggiornato dall’accordo, ai  sensi  dell’articolo  2,  comma 1-bis,  del  decreto  legislativo  9  
novembre 2007,  n.  208,  tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano del 25 marzo 
2021 (Rep. atti n. 29/CSR);  
 la delibera di giunta n. 158 del 15/02/2022 con il quale è stato recepito il predetto accordo; 
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 il decreto del Ministro della salute 5 novembre 2021, adottato ai sensi dell’articolo 12, comma 4-ter, della 
legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Istituzione e modalità di funzionamento del sistema nazionale di verifica, 
controllo e certificazione di conformità delle attività e dei prodotti dei servizi trasfusionali”; 
 la Deliberazione di Giunta Regionale n. 1559 del 13/11/2023 con la quale è stato approvato lo  schema di  
convenzione  da  sottoscrivere  tra  la Regione  Puglia  e  le  Associazioni  e  Federazioni di donatori di sangue, ai sensi 
dell’Accordo Stato – Regioni dell’8 luglio 2021 (Rep. Atti n. 100/CSR); 
 la D.G.R. 15 settembre 2021, n. 1466 recante l’approvazione della Strategia regionale per la parità di genere, 
denominata “Agenda di Genere”; 
 la D.G.R. del 03/07/2023 n. 938 del Registro delle Deliberazioni recante D.G.R. n. 302/2022 “Valutazione di 
impatto di genere. Sistema di gestione e di monitoraggio”. Revisione degli allegati. 

 
CONSIDERATO 
 
che nel suddetto accordo del 25 marzo 2021  (Rep.  atti n. 29/CSR), recepito con delibera di giunta n. 158 del 
15/02/2022 è stato convenuto che l’allegato B di cui all’accordo Stato-Regioni del 16 dicembre 2010, relativo al 
modello delle visite di verifica, sarà aggiornato e rivisto con successivo accordo predisposto tenendo conto delle 
disposizioni di cui al sopracitato decreto ministeriale del 5 novembre 2021, adottato ai sensi del citato articolo 12, 
comma 4-ter, della legge n. 219 del 2005. 
 
TENUTO CONTO CHE 
 
si è ritenuto indispensabile rivedere e definire le modalità operative delle attività ispettive finalizzate 
all’accertamento delle conformità dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di raccolta ai requisiti, di cui all’allegato 
all’accordo Stato-Regioni del 25 marzo 2021 (Rep. atti n.  29/CSR), recepito con delibera di giunta n. 158 del 
15/02/2022, sostituendo l’allegato B all’accordo Stato-Regioni del 16 dicembre 2010.  
 

DATO ATTO CHE 
 
in data 06 settembre 2023 è stato sancito dalla Conferenza per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province 
autonome l’Accordo, ai sensi dell’articolo 2, comma 4, del decreto del Ministro della salute 5 novembre 2021, 
concernente l’aggiornamento 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 tecnologici dei 
servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti, di cui all’Allegato, parte integrante 
e sostanziale del presente provvedimento. 
 
 
Tutto ciò premesso, si rende necessario con il presente atto regolamentare gli aspetti organizzativi e procedurali 
delle attività ispettive delle strutture della rete trasfusionale finalizzate all’aggiornamento del sistema regionale di 
autorizzazione e accreditamento. 
 

 
 

     Garanzie di riservatezza 

La pubblicazione sul BURP, nonché la pubblicazione all’Albo o sul sito istituzionale, salve le garanzie previste dalla 
legge 241/1990 in tema di accesso ai documenti amministrativi, avviene nel rispetto della tutela della riservatezza 
dei cittadini, secondo quanto disposto dal Regolamento UE 2016/679 in materia di protezione dei dati personali, 
nonché dal D.Lgs. n. 196/2003 ss.mm.ii. ed ai sensi del vigente Regolamento regionale n. 5/2006 per il trattamento 
dei dati sensibili e giudiziari, in quanto applicabile. Ai fini della pubblicità legale, il presente provvedimento è stato 
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redatto in modo da evitare la diffusione di dati personali identificativi non necessari ovvero il riferimento alle 
particolari categorie di dati previste dagli articoli 9 e 10 del succitato Regolamento UE. 

 
 
 
 

Esiti Valutazione di impatto di genere (prima valutazione) 
 neutro 

 
 
 

COPERTURA FINANZIARIA AI SENSI DEL D.LGS. n.118/2011 E SS.MM.II. 
 

La presente deliberazione non comporta implicazioni, dirette/indirette, di natura economico-finanziaria e/o 
patrimoniale e dalla stessa non deriva alcun onere a carico del bilancio regionale. 
 
 
Tutto ciò premesso, al fine di regolamentare gli aspetti organizzativi e procedurali delle attività ispettive delle 
strutture della rete trasfusionale finalizzate all’aggiornamento del sistema regionale di autorizzazione e 
accreditamento, l’Assessore alla Sanità, Benessere animale, Sport per tutti, ai sensi della L.R. n.7/97 art. 4 lett. k),  
propone alla Giunta regionale: 

 
1. di recepire l’Accordo, ai sensi dell’articolo 2, comma 4, del decreto del Ministro della salute 5 novembre 2021, 

tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, concernente l’aggiornamento 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 tecnologici dei servizi trasfusionali e delle 
unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo 
Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano il 06 settembre 2023 (Rep. atti n. 197/CSR), di cui 
all’Allegato A, parte integrante e sostanziale del presente schema di provvedimento; 
 

2. di stabilire che entro dodici mesi dalla data di recepimento del predetto accordo, si definisca il Regolamento 
che individua le modalità operative delle attività ispettive finalizzate all’accertamento delle conformità dei 
Servizi Trasfusionali e delle Unità di raccolta ai requisiti previsti dall’allegato all’accordo Stato-Regioni del 25 
marzo 2021 (Rep. atti n.  29/CSR), recepito con delibera di giunta n. 158 del 15/02/2022;  
 

3. di trasmettere il presente provvedimento, per il tramite della Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta” al  
Ministero della Salute – Tavolo di Verifica LEA; 
 

4. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia in versione 
integrale. 
 

 
 

I sottoscritti attestano la regolarità amministrativa dell’attività istruttoria  e della proposta, ai sensi dell’art. 6, co, 3, 
lett. da a) ad e)  delle Linee guida sul “Sistema dei controlli interni nella Regione Puglia”, adottate con DGR 23 luglio 
2019, n.1374. 
 
 
La Responsabile E.Q.: Antonella VURRO 
 

Antonella
Vurro
11.11.2024
10:26:27
GMT+02:00
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La Dirigente del Servizio SGAT- Rapporti Istituzionali e Capitale Umano SSR: Antonella CAROLI 
 
 
Il Dirigente della Sezione Strategie e Governo dell’Offerta: Mauro NICASTRO 
 
 
Il Direttore di Dipartimento, ai sensi degli artt. 18 e 20 del DPGR 22 gennaio 2021 n.22 e ss.mm.ii. non ravvisa la 
necessità di esprimere osservazioni sulla presente proposta di DGR 
 
 
Il Direttore del Dipartimento Promozione della Salute e del Benessere Animale: Vito MONTANARO 
 
 
L’Assessore alla Sanità, Benessere animale, Sport per tutti, ai sensi del vigente Regolamento della Giunta Regionale: 
Raffaele PIEMONTESE 
 
 
 

Propone 
 
Alla Giunta regionale l’adozione del presente atto. 

 

*** 

 
 
 
 

 

Antonella Caroli
10.11.2024
17:11:18
GMT+00:00

Mauro
Nicastro
11.11.2024
19:10:40
GMT+02:00

Vito
Montanaro
12.11.2024
17:39:08
GMT+02:00

Raffaele Piemontese
14.11.2024 19:13:20
GMT+02:00
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Presidenza del Consiglio dei Ministri 
CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, 

LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO 

 

SLR/AC 

Accordo, ai sensi dell’articolo 2, comma 4, del decreto del Ministro della salute 5 novembre 
2021, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, concernente 
l’aggiornamento 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 tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del 
sangue e degli emocomponenti. 
 
Rep. atti n.197/CSR del 6 settembre 2023.                            
 
LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E 

LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO 
 
Nell’odierna seduta del 6 settembre 2023: 
 
VISTO il decreto del Ministro della salute 5 novembre 2021, adottato ai sensi dell’articolo 12, 
comma 4-ter, della legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Istituzione e modalità di funzionamento 
del sistema nazionale di verifica, controllo e certificazione di conformità delle attività e dei prodotti 
dei servizi trasfusionali”; 

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 servizi trasfusionali e delle 
unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica, sancito da 
questa Conferenza il 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR), così come aggiornato dall’accordo, 
ai sensi dell’articolo 2, comma 1-bis, del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, tra il 
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano del 25 marzo 2021 (Rep. atti n. 
29/CSR); 
 
CONSIDERATO che nel suddetto accordo del 25 marzo 2021 (Rep. atti n. 29/CSR) è stato 
convenuto che l’allegato B di cui al citato accordo Stato-Regioni del 16 dicembre 2010, relativo al 
modello delle visite di verifica, sarà aggiornato e rivisto con successivo accordo predisposto tenendo 
conto delle disposizioni di cui al decreto adottato ai sensi del citato articolo 12, comma 4-ter, della 
legge n. 219 del 2005; 

 
CONSIDERATO che il Ministero della Salute ha ritenuto di dover aggiornare, ai sensi dell’articolo 
2, comma 4, del citato decreto del Ministro della salute 5 novembre 2021, l’allegato B concernente 
il “Modello per le visite di verifica dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e 
degli emocomponenti ai sensi dell’articolo 5 del decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261” del 
citato accordo del 16 dicembre 2010, concluso in attuazione dell’articolo 19 della citata legge n. 219 
del 2005; 
 
VISTA la nota del 1° febbraio 2023, acquisita al prot. DAR n.3296 in pari data, con la quale il 
Ministero della Salute ha trasmesso, ai fini del perfezionamento del prescritto accordo da parte di 
questa Conferenza, la documentazione in oggetto;  
 
VISTA la nota del 6 febbraio 2023, prot. DAR n.3716, con la quale l’Ufficio per il coordinamento 
delle attività della segreteria di questa Conferenza ha diramato la suddetta nota alle Regioni e alle 
Province autonome di Trento e di Bolzano;  
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VISTA la comunicazione del 27 febbraio 2023, diramata con prot. DAR n.6242 in pari data, con la 
quale la Commissione salute della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome ha espresso 
l’assenso tecnico, subordinato all’accoglimento della modifica del punto 2 dell’appendice 6 – Criteri 
per la permanenza dei valutatori nell’elenco; 
 
VISTA la nota dell’8 marzo 2023, diramata con prot. DAR n. 6931in pari data, con la quale il 
Ministero della salute ha comunicato che l’emendamento richiesto dalle Regioni e dalle Province 
autonome di Trento e di Bolzano può essere accolto solo previa istanza, da parte delle stesse, di 
modifica dell’articolo 6, comma 2, lettera b), del citato decreto 5 novembre 2021; 
 
VISTA la comunicazione del 10 marzo 2023, prot. DAR n.7251, con la quale la Commissione 
salute della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome ha chiesto la convocazione di una 
riunione tecnica;  
 
VISTA la nota del 14 marzo 2023, prot. DAR n.7251, con la quale l’Ufficio per il coordinamento 
delle attività della segreteria di questa Conferenza ha diramato la richiesta di cui sopra, con la 
contestuale convocazione di una riunione tecnica per il giorno 27 marzo 2023, nel corso della quale 
le Regioni hanno ribadito quanto evidenziato nella nota sopra menzionata e il Ministero della salute 
si è reso disponibile ad effettuare ulteriori approfondimenti; 
 
VISTA la nota del 6 giugno 2023, prot. DAR n.13155, con la quale l’Ufficio per il coordinamento 
delle attività della segreteria di questa Conferenza ha sollecitato il Ministero della salute a 
trasmettere un riscontro alle osservazioni delle Regioni già formulate nel corso della riunione 
tecnica; 
 
VISTA la nota del 7 luglio 2023, acquisita al prot. DAR n.15639, con la quale il Ministero della 
salute ha dato riscontro alle osservazioni regionali e contestualmente ha chiesto la convocazione di 
una riunione tecnica, convocata dall’Ufficio per il coordinamento delle attività della segreteria di 
questa Conferenza per il 14 luglio 2023; 
 
VISTA la nota del 13 luglio 2023, diramata con prot. DAR n.16352 in pari data, con la quale il 
Ministero della salute ha trasmesso una nuova formulazione del provvedimento, concordata con il 
Centro nazionale sangue ed una rappresentanza regionale; 
 
CONSIDERATO che, nel corso della riunione tecnica del 14 luglio 2023, le Regioni hanno 
espresso avviso favorevole all’accordo, con alcune riserve espresse della Provincia autonoma di 
Bolzano; 
 
CONSIDERATO che, nella seduta di questa Conferenza del 26 luglio 2023, la Conferenza delle 
Regioni e Province autonome ha chiesto il rinvio del provvedimento; 
 
CONSIDERATO che, nel corso dell’odierna seduta, le Regioni e le Province autonome di Trento e 
di Bolzano hanno condizionato l’avviso favorevole alla stipula dell’accordo all’inserimento, 
nell’appendice 6, punto 2 (Criteri per la permanenza dei valutatori nell’elenco), al termine del terzo 
trattino, del seguente periodo: “La Provincia autonoma di Bolzano, in considerazione delle proprie 
specificità linguistiche e territoriali, può prevedere un periodo transitorio della durata di quattro anni 
dall’approvazione del presente provvedimento, al fine di valutare l’impatto organizzativo delle 
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