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L egge regionale 23 novembre 2009, n. 41

Nuova disciplina delle attivita trasfusionali eldgbroduzione degli emoderivati.
(B.U. 29 dicembre 2009, n. 52)

Art. 1
(Oggetto e finalita)

1. La presente legge detta disposizioni in matdirggtivita trasfusionali, allo scopo di conseguire
le seguenti finalita:

a) il raggiungimento dell'autosufficienza regionalle sangue, emocomponenti e farmaci
emoderivati;

b) un'efficace tutela della salute della colletéiyiattraverso il conseguimento dei piu alti livdll
sicurezza raggiungibili nell'ambito di tutto il p@sso finalizzato alla donazione e alla trasfusione
del sangue;

c) lo sviluppo della medicina trasfusionale, debbwso del sangue e di specifici programmi di
diagnosi e cura che si realizzano in particolattangbito dell'assistenza a pazienti ematologici e
oncologici, del sistema di emergenza-urgenza Sangadei trapianti.

2. La presente legge disciplina, in particolareativita trasfusionali, le quali si fondano sulla
donazione volontaria, periodica, responsabile, emane gratuita del sangue e dei suoi
componenti, nonché la produzione di farmaci emaedéri

Art. 2
(Definizioni)

1. Ai fini della presente legge, si intendono per:

a) attivita trasfusionali: le attivita riguardatdi promozione del dono del sangue, la raccolta di
sangue intero, emocomponenti e cellule staminatipgnetiche autologhe, omologhe e cordonali,
il frazionamento con mezzi fisici semplici e laidakzione, la conservazione e la distribuzione del
sangue umano e dei suoi componenti, nonché letattivmedicina trasfusionale;

b) sangue: le unita di sangue umano intero omatogotologo;

c) emocomponenti: i prodotti ricavati dal frazioremo del sangue con mezzi fisici semplici o
con aferesi;

d) emoderivati: i farmaci plasmaderivati ovvero Iepecialita medicinali estratte



dall'emocomponente plasma mediante processo didanme industriale;
e) prodotti del sangue: gli emocomponenti e gli denivati;

f) emovigilanza: il sistema di sorveglianza basataina raccolta continua e standardizzata di dati
e sulla loro analisi che monitorizza tutti gli etignattesi o indesiderati riferibili alla donaziem

alla trasfusione di sangue, compresi gli errorsftraionali e che include dati sulla prevalenza e
I'incidenza di marcatori virali nei donatori e swimero di pazienti e di emocomponenti trasfusi.

Art. 3
(Donazione di sangue, emocomponenti e cellule seim@mopoietiche)

1. Sono consentiti la donazione di sangue o di emponenti, nonché il prelievo di cellule
staminali emopoietiche periferiche, a scopo disidne per allotrapianto e per autotrapianto e di
cellule staminali emopoietiche da cordone ombaddicall'interno delle strutture trasfusionali
autorizzate.

2. Le attivita di cui al comma 1 possono esserettefite su persone di almeno diciotto anni di
eta, previa espressione del consenso informataifcaedella loro idoneita fisica. Per le persone

di eta inferiore ai diciotto anni il consenso érespgo dagli esercenti la potesta dei genitori, dal
tutore o dal giudice tutelare. La partoriente dinome eta puo donare cellule staminali

emopoietiche da cordone ombelicale previa espmesslel consenso informato.

3. La donazione della placenta e del sangue daower@mbelicale € un gesto volontario e

gratuito al quale ogni donna puo dare il proprinsgnso informato al momento del parto.

4. Per l'accertamento dell'idoneita fisica del doreae della donatrice e per le modalita della
donazione di sangue e di emocomponenti, nonch@rdéévo di cellule staminali emopoietiche
periferiche e da cordone ombelicale, si applicapootocolli definiti con decreto del Ministro
competente in materia di salute di cui all'articBlacomma 4, della legge 21 ottobre 2005, n. 219
(Nuova disciplina delle attivita trasfusionali dldgroduzione nazionale degli emoderivati).

Art. 4
(Gratuita del sangue e dei suoi prodotti)

1. I sangue non e fonte di profitto. Le speseesude per la produzione e la distribuzione del
sangue e dei suoi prodotti, comprese le cellulmisi@i emopoietiche, non sono addebitabili al
ricevente ed escludono comunque addebiti accessomieri fiscali, compresa la partecipazione
alla spesa sanitaria.

2. Le attivita trasfusionali rientrano nei liveissenziali di assistenza sanitaria e i relativiicos
sono a carico della Regione.

Art. 5
(Livelli essenziali di assistenza sanitaria in migtali attivita trasfusionale)

1. | servizi e le prestazioni erogabili dalle stnoe dell’Azienda regionale sanitaria USL della
Valle d'Aosta (Azienda USL), in rapporto alle spietie competenze disciplinari e alla
programmazione definita secondo le modalita di allfarticolo 10, con esenzione dalla



partecipazione alla spesa in materia di attivaaftrsionali, comprendono:

a) le attivitda di produzione, volte a garantiredastante disponibilita del sangue e dei suoi
prodotti, nonché il raggiungimento dell'obiettivicaditosufficienza regionale, consistenti:

1) nell'esecuzione delle procedure relative alaeenento dell'idoneita alla donazione;

2) nella raccolta del sangue intero e di emocomipibne

3) nella lavorazione del sangue e degli emocompgreampreso il plasma per le finalita relative
alla produzione di farmaci emoderivati e invio gielsma stesso ai centri e alle aziende produttori
di emoderivati;

4) nell’esecuzione delle indagini di laboratorialelle procedure di inattivazione dei patogeni
finalizzate alla certificazione dei requisiti diajita e sicurezza previsti dalla normativa vigente
per le unita di sangue e gli emocomponenti, coniqudare riferimento alla prevenzione delle
malattie trasmissibili con la trasfusione;

5) nella conservazione e nel trasporto del sanglegk emocomponenti;

6) nella cessione del sangue a strutture trasfakidnaltre Regioni;

7) nella collaborazione con le strutture trasfualomilitari per le scorte del sangue e dei suoi
prodotti, per le urgenze sanitarie nonché pemgdirventi in caso di calamita;

8) nella trasmissione al centro regionale di caadiento e nella compensazione dei dati relativi
alle prestazioni effettuate;

9) nelle indagini prenatali finalizzate alla prezgme di problemi immunoematologici e nella
prevenzione della malattia emolitica del neonatmahé nella tenuta di un registro dei soggetti da
sottoporre alla profilassi;

10) nelle attivita immunoematologiche di riferimenper problemi trasfusionali clinici e
sierologici;

11) nella gestione di una banca di sangue congpéatte emergenze;

12) nella gestione di una banca di cellule stamiocahgelate, ottenute da sangue periferico,
midollare o cordonale;

13) nel servizio di tipizzazione tissutale;

14) nella tenuta di un registro di donatori di midasseo e di donatori tipizzati per il sistema
genetico HLA, in attuazione degli articoli 2 e 4lddegge 6 marzo 2001, n. 52 (Riconoscimento
del Registro nazionale italiano dei donatori di aflidl 0sseo);

b) le prestazioni di diagnosi e cura in medicinasfisionale, organizzate in relazione alla
complessita della rete ospedaliera pubblica e fari\dell'ambito territoriale di competenza,
consistenti:



1) nell'esecuzione da parte dei servizi trasfudiodalle indagini immunoematologiche sui
pazienti finalizzate alla trasfusione;

2) nella verifica dell'appropriatezza della ricligedi sangue ed emocomponenti;

3) nell'assegnazione e nella distribuzione del samgdegli emocomponenti;

4) nel supporto trasfusionale nell'ambito del sistadi emergenza-urgenza sanitaria;
5) nella pratica del predeposito a scopo autotsashiale;

6) nel coordinamento e nell'organizzazione dellévitt di recupero perioperatorio e della
emodiluizione;

7) nello svolgimento di attivita di medicina trasionale e di emaferesi terapeutica e di assistenza
ai pazienti, sia in costanza di ricovero sia inmegambulatoriale;

8) nella raccolta di cellule staminali emopoietichediante aferesi e loro conservazione;
9) nella promozione del buon uso del sangue;

10) nella funzione di osservatorio epidemiologicer pl territorio di competenza, ai fini
dell'emovigilanza;

11) nelle ulteriori attivita di diagnosi e di curfinalizzate alla trasfusione, individuate dalla
programmazione regionale e aziendale;

c) la promozione della donazione del sangue.

Art. 6
(Strutturazione della rete trasfusionale regionale)

1. Le attivita trasfusionali sono espletate da wei di strutture con compiti operativi, di
programmazione e controllo o consultivi, quali:

a) il servizio di immunoematologia e medicina ttssbnale (SIMT), avente per bacino d'utenza
l'intero territorio regionale e collocato pressOshbedale regionale Umberto Parini - Hopital
régional Umberto Parini, che svolge anche le fumza centro regionale di coordinamento e
compensazione (CRCC);

b) le sedi di raccolta periferiche gestite direttae dal SIMT o le unita di raccolta associative;

c) la struttura regionale competente in materiattivita trasfusionali, di seguito denominata
struttura competente;

d) la commissione regionale tecnico-consultivauiliatl'articolo 9;
e) le associazioni e le federazioni di donatosatigue;

f) il comitato ospedaliero per il buon uso del samg delle cellule staminali da sangue cordonale



(COBUS).

2. Le funzioni e i compiti delle diverse struttutella rete trasfusionale regionale sono discipéinat
dal piano sangue e plasma di cui all'articolo bnma 2.

Art. 7
(Associazioni e federazioni di donatori volontarsdngue)

1. Le associazioni di donatori volontari di sangeiele relative federazioni concorrono al
perseguimento dei fini istituzionali del Serviziangario nazionale e regionale, attraverso la
promozione e lo sviluppo della donazione organazasangue e la tutela dei donatori.

2. Rientrano tra le associazioni e le federaziocudal comma 1 quelle il cui statuto corrisponde
alle finalita della presente legge secondo le emlani fissate dal Ministro competente in materia
di salute, iscritte nel registro regionale dellgasizzazioni di volontariato e delle associaziani d
promozione sociale, istituito ai sensi dell'artccd dellalegge regionale 22 luglio 2005, n. 16
(Disciplina del volontariato e dell'associazionismdio promozione sociale. Modificazioni alla
legge regionale 21 aprile 1994, n. (Qontributi a favore di associazioni ed enti dieta dei
cittadini invalidi, mutilati e handicappati operaim Valle d'Aosta), e abrogazione dellenqgi
regionali 6 dicembre 1993, n. 889 febbraio 1996, n.)5e convenzionate con |'Azienda USL,
secondo quanto disposto dall'articolo 6, commatiera b), della . 219/2005.

Art. 8
(Contributi regionali)

1. Nell'ambito dei principi e delle finalita delfgesente legge, la Regione favorisce I'attivitdedel
associazioni e delle federazioni di cui all'artecol e la loro organizzazione sul territorio
regionale.

2. La Giunta regionale determina, con propria éehlhkione, sentita la commissione regionale
tecnico-consultiva di cui all'articolo 9, i critgper la concessione del contributo annuo a favore
delle articolazioni territoriali delle associazioaidelle federazioni iscritte nel registro di cui
all'articolo 6 dellal.r. 16/2005e operanti nel territorio regionale, in misura gorzionale al
perseguimento degli obiettivi concordati annualraestn la commissione medesima. | contributi
sono concessi in un'unica soluzione, entro il lidusuccessivo a quello dell'anno di riferimento,
con provvedimento del dirigente della struttura petente.

3. Il dirigente della struttura competente, senat@aommissione regionale tecnico-consultiva di
cui all'articolo 9, concede inoltre, nei limiti degtanziamenti previsti dal bilancio regionale, ai
comitati regionali o ai corrispondenti organismilel@ssociazioni e delle federazioni iscritte nel
registro di cui all'articolo 6 dellar. 16/2005e operanti nel territorio regionale contributiitald

di sostegno nelle spese di gestione e di funziontodell'attivita, secondo le seguenti modalita:

a) determinazione del contributo erogabile, subbsedbdel bilancio di previsione dell'anno in
corso, calcolato secondo i criteri di cui al contna

b) liquidazione del 50 per cento del contributdrei 31 luglio dell'esercizio in corso;

c¢) liquidazione del saldo del contributo, entrdi luglio dell'esercizio successivo, sulla base



delle risultanze del conto consuntivo.

4. | contributi di cui al comma 3 sono concessvj@gresentazione, entro il 10 maggio di ogni
anno, da parte delle associazioni o delle fedenamiteressate, di apposita domanda alla struttura
competente, corredata del bilancio di previsiondedercizio in corso e del conto consuntivo
dell'esercizio precedente. Il bilancio di previgore il conto consuntivo devono essere
regolarmente approvati dai rispettivi organi coiddig

5. L'ammontare massimo dei contributi di cui al coen3 & pari al 90 per cento della differenza
fra il totale delle entrate derivanti dai contribassociativi, esclusi quelli erogati dalla Regipae
da donazioni varie e il totale delle uscite risoitadal bilancio di previsione del comitato
regionale o del corrispondente organismo dell'aagmme o della federazione per I'esercizio in
COrso.

6. Qualora, ad esercizio concluso, risulti dal oomnsuntivo dell'associazione o della

federazione un avanzo di amministrazione, il cooto di cui al comma 3 e ridotto in misura pari

all'avanzo stesso. Non sono considerati avanzirohhiaistrazione le somme accantonate per la
realizzazione di progetti, aventi anche durata iphurale, approvati in sede di bilancio di

previsione.

7. | contributi previsti dal presente articolo neano cumulabili con altri interventi pubblici
concessi per le medesime iniziative.

Art. 9
(Commissione regionale tecnico-consultiva)

1. Presso la struttura competente opera la cononissegionale tecnico-consultiva per le attivita
di raccolta, conservazione e distribuzione del sang

2. La commissione € nominata con provvedimentodd@ente della struttura competente ed e
composta:

a) dall'assessore regionale competente in matesenita o da un suo delegato, che la presiede;
b) dal dirigente della struttura competente o daumdelegato;

c) dal direttore sanitario dell’Azienda USL o dasuo delegato;

d) dal direttore del SIMT o da un suo delegato;

e) da quattro rappresentanti designati dalle aaziorii o dalle federazioni iscritte nel registro di
cui all'articolo 6 delld.r. 16/2005e operanti nel territorio regionale, in numerogmazionale a
quello dei soci donatori di sangue di ciascuna, con minimo di un rappresentante se
l'associazione o la federazione ha un numero didmuatori di sangue pari o superiore al 12,5
per cento del totale. Qualora le associazionifederazioni che raggiungono il 12,5 per cento del
totale dei donatori risultino superiori a quattemno prescelti i rappresentanti delle quattro

associazioni o federazioni con il maggior numersatii donatori.

3. Nell'ambito degli indirizzi della programmaziosanitaria regionale vigente, la commissione:



a) acquisisce i dati sulla raccolta e sull'utilized sangue donato nella regione;

b) esprime pareri in merito agli accordi tra I'Amia USL e le associazioni o le federazioni di cui
all'articolo 7;

c) esprime pareri e formula proposte in merito ptlagrammazione, all'organizzazione generale e
al relativo finanziamento delle attivita di raceglconservazione e distribuzione del sangue e di
promozione della donazione, in rapporto agli obiettel piano sangue e plasma di cui all'articolo
10, comma 2;

d) esprime pareri e formula proposte in merito ailtedalita di prelievo e raccolta del sangue, con
particolare riferimento all'afflusso dei donatoelle sedi e unita di raccolta e al soddisfacimento
delle situazioni di emergenza;

e) esprime pareri e formula proposte in meritoagrdinamento delle attivita di cui alla presente
legge fra le diverse strutture della rete trasfusie regionale;

f) esprime pareri e formula proposte in meritcagegnazione e distribuzione del sangue raccolto
ad uso trasfusionale e alla sua migliore utilizanei

g) esprime pareri e formula proposte in merito atledalita di definizione degli obiettivi

promozionali, di reclutamento di nuovi donatori, pirtecipazione alla pianificazione della
raccolta di sangue ed emoderivati che le associande federazioni di cui all'articolo 7 si

impegnano a raggiungere;

h) verifica i risultati dell'attivita di programmiame di cui alla lettera g), al fine della concessi
dei contributi previsti dall'articolo 8.

4. La commissione si riunisce almeno due voltaratid, per la definizione e per la verifica del
raggiungimento degli obiettivi di cui al comma 8ftéra g). La commissione si riunisce, inoltre,
Su motivata richiesta di almeno tre dei suoi congodin

Art. 10
(Programmazione sanitaria in materia di attivit@asfusionali)

1. Al fine di perseguire l'obiettivo dell'autosufnza regionale di sangue ed emoderivati e di
concorrere al perseguimento della medesima autosumiza a livello statale, la Regione:

a) promuove la donazione volontaria, periodica en memunerata del sangue e degli
emocomponenti, favorendo lo sviluppo sul territatiglle associazioni e delle federazioni di cui
all'articolo 7;

b) istituisce il sistema informativo regionale dervizi trasfusionali, in raccordo funzionale con
guello statale;

c) definisce annualmente il programma di autosigifiza regionale, individuando i consumi
storici, il fabbisogno reale, i livelli di produzie necessari, le risorse, i criteri di finanziament
del sistema, le modalita di compensazione intrareje e interregionale e i livelli di
importazione ed esportazione eventualmente necessar



d) definisce le modalita per la stipulazione dieemzioni con le ditte produttrici di emoderivati,
le modalita per l'invio del plasma alle aziendeduoittrici e i controlli sulla distribuzione degli
emoderivati ottenuti;

e) cura i rapporti con la sanita militare per larsbio di emocomponenti e delle frazioni
plasmatiche;

f) effettua il controllo ispettivo delle struttuteasfusionali in relazione alle normative e progedu
definite in ambito regionale;

g) attiva programmi di monitoraggio e controllo sonsumi di sangue e dei suoi prodotti e sulla
relativa spesa sanitaria;

h) promuove attivita di ricerca applicata e di sppo dei servizi nell'area della medicina
trasfusionale, anche ai fini della riduzione dduwee ematico da trasfondere;

i) promuove l'avvio di sperimentazioni gestionalsansi dell'articolo 9bis del decreto legislativo
30 dicembre 1992, n. 502 (Riordino della disciplinanateria sanitaria, a norma dell'articolo 1
della legge 23 ottobre 1992, n. 421), anche in éoconsortile tra aziende di regioni diverse;

]) elabora specifici progetti per la promozione leleonazioni periodiche di sangue e di
emocomponenti;

k) definisce gli obiettivi per l'autosufficienzat@égrata, regionale e interregionale e per I'assste
in materia trasfusionale;

I) definisce la composizione e le modalita di paipgazione al COBUS dei rappresentanti delle
associazioni e delle federazioni di cui all'artec@l

2. La Giunta regionale provvede a definire le mpd@alrganizzative, le funzioni e i compiti delle
strutture della rete trasfusionale regionale di alliarticolo 6 nonché ad assicurare |l
raggiungimento degli obiettivi di cui al comma tarhite il piano sangue e plasma, atto di
programmazione regionale triennale approvato cdibatazione del Consiglio regionale, sentita
la commissione di cui all'articolo 9.

Art. 11
(Accreditamento delle strutture trasfusionali)

1. Le strutture trasfusionali che intendono otten&ccreditamento devono presentare domanda
alla struttura regionale competente in materiacdreditamento di strutture in ambito sanitario.

2. La Giunta regionale definisce, con propria datizione, i requisiti per l'accreditamento e la
durata del medesimo, le procedure per la richigstala verifica dei requisiti ed eventuali misure

di controllo atte a garantire che le condizionitpaai fini del rilascio dell'accreditamento siano

rispettate, in conformita alla normativa comundae statale vigente in materia e tenuto conto
delle linee guida fornite dal Centro nazionale sengj cui all'articolo 12 della |. 219/2005.

Art. 12
(Disposizioni relative alla qualita e sicurezza dahgue e dei suoi prodotti)



1. La Giunta regionale, nel rispetto della normatoomunitaria, statale e regionale vigente in
materia:

a) adotta tutte le misure atte a garantire laagtiabilita delle unita di sangue, di emocomponenti
e dei farmaci emoderivati prodotti in convenzionenportati che consentano di ricostruirne il
percorso dal momento del prelievo fino alla de<iiore finale. A tal fine, emana atti di indirizzo
affinché le strutture trasfusionali adottino adeégaetemi di registrazione e di archiviazione dei
dati che consentano lidentificazione univoca denalori e delle donazioni di sangue e dei
relativi prodotti fino alla destinazione finale;

b) emana atti di indirizzo affinché le strutturadfusionali adottino un sistema di registrazione e
di archiviazione dei dati relativi alle informaziofornite e a quelle richieste ai donatori,
all'accertamento dell'idoneita dei donatori, ai toolii di laboratorio praticati sulle singole
donazioni e ai test effettuati per la distribuziolet sangue e degli emocomponenti;

c) provvede all'istituzione di un sistema di emduaigza che consenta di raccogliere ed elaborare
informazioni riguardanti gli incidenti e le reaziondesiderate connessi alla raccolta, al controllo
alla lavorazione, alla conservazione e alla digizibne del sangue e dei suoi prodotti;

d) emana atti di indirizzo affinché tutte le stané trasfusionali istituiscano e mantengano in
essere un sistema di qualita. La gestione dehsssth qualita riguarda l'insieme di tutte le attvi
svolte dalle strutture trasfusionali e in particelda definizione di strumenti di pianificazione,
controllo, garanzia e miglioramento continuo dellelita;

e) adotta misure che garantiscano l'anonimato eskxvatezza delle informazioni sanitarie
relative ai donatori, con particolare riferimentogaelle ottenute ai fini dell'accertamento
dell'idoneita alla donazione;

f) adotta misure che favoriscano la partecipazidekpersonale delle strutture trasfusionali ali
programmi regionali e statali di formazione peativita trasfusionali.

2. Gli obiettivi di cui al comma 1 sono perseguitin le modalita definite nel piano sangue e
plasma di cui all'articolo 10, comma 2.

Art. 13
(Disposizioni finanziarie)

1. L'onere complessivo derivante dall'applicazioell'articolo 8 della presente legge e
determinato in euro 119.500 per I'anno 2010 e o @21.900 a decorrere dall'anno 2011.

2. Con riferimento al bilancio pluriennale dellagimne per il triennio 2009/2011:

a) l'onere di cui al comma 1 trova copertura netlto di previsione della spesa nell'obiettivo
programmatico 2.2.3.03 (Assistenza sociale e begreta pubblica);

b) al finanziamento dell'onere si provvede mediaritkzzo per pari importi degli stanziamenti
iscritti nel medesimo obiettivo programmatico apitalo 61265 (Contributi alle associazioni
donatori di sangue operanti nella regione).

3. Con riferimento al bilancio di previsione petriennio 2010/2012 'onere di cui al comma 1



trova copertura e finanziamento nello stato di [giene della spesa nell'unita previsionale di base
1.9.1.11 (Spese per il servizio sanitario regionale

4. Per l'applicazione della presente legge, la taiuagionale € autorizzata ad apportare, con
propria deliberazione, su proposta dell'asses&m®nmale competente in materia di bilancio, le
occorrenti variazioni di bilancio.

Art. 14
(Abrogazioni)

1. Sono abrogate le seguenti leggi regionali:

a) 22 dicembre 1980, n. 60 (Norme per la raccatmservazione e distribuzione del sangue
umano);

b) 27 agosto 1994, n. 63 (Modificazioni ak@ge regionale 22 dicembre 1980, n.(B@rme per
la raccolta, conservazione e distribuzione del sangnano)).
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