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CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITA’
_ SESSIONE XLV
Seduta del 13 dicembre 2007 e del 13 feb braio 2008
Sezione I1 '
IL. CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITA’
Sezione II

Vista la relazione della Direzione Generale delle Risorse umane € delle Professioni sanitarie
riguardante la richiesta di parere in materia di: “Indagini diagnostiche su sangue trasfusionale ed

emoderivati”;

Viste le disposizioni in materia di controlli di cui alla direttiva 2002/98/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 27 gennaio 2003, che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la
raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi
componenti ¢ che modifica la direttiva 2001/83/CE;

Vista 12 legge 31 ottobre 2003, n. 306, recante disposizioni per l'adempimento di obblighi derivanti
dall'appartenenza dell'Italia alle Comunita europee. (Legge comunitatia 2003);

Viste Je disposizioni di cui al decreto Jegislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione della
direttiva 2002/98/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 gennaio 2003;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della
produzione nazionale degli emoderivati ed in particolare ’att. 5 recante norme circa la rispettiva
competenza delle distinte discipline della medicina di laboratorio e dei trasfusionisti;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante attuazione della direttiva 2001/83/CE (e
successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernentc i medicinali per uso
umano, nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296 recante “Disposizioni per la formazione del bilancio
annuale e pluriennale dello Stato (Legge Finanziaria 2007) che all’art, 1 comma 796, lettera O
prevede che le Regioni debbano procedere alla riorganizzazione della rete laboratoristica;

Vista la legge 20 giugno 2007, n. 77, recante: Delega legislativa per il recepimento delle direttive
2002/15/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, dell’l1 marzo 2002, 2004/25/CE de]
Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 aprile 2004 ¢ 2004/39/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 21 aprile 2004, nonché per ’adozione delle disposizioni integrative e correttive del
decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, di attuazione della direttiva 2002/98/CE; '

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, reiativo alla “Revisione del decreto
legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante |’attuazione della direttiva 2002/98/CE che sizhil
norme di qualita e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservgdne e
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organizzativi minimi, per l'esercizio delle attivitd sanitarie relative alla medicina trasTusionale,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 274 del 23 novembre 2000,

Visto il decreto del Ministro della sanita 17 luglio 1997, n. 308, concernente regolamento recante
norme per la disciplina dei compiti di coordinamento a livello nazionale delle attivita dei centri di
coordinamento e compensazione in materia di sangue ed emoderivati;

Visto il decreto del Ministro della sanita del 1° marzo 2000, recante adozione del progetto relativo
al piano nazionale sangue ¢ plasma per il triennio 1999-2001, pubblicato nel supplemento ordinario
alla Gazzetta Ufficiale n. 73 del 28 marzo 2000,

Visto il decreto del Ministro della sanita del 7 settembre 2000, recante disposizioni relative
all'importazione e all'esportazione di sangue e di emocomponenti per uso terapeutico, diagnostico e
profilattico, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 248 del 23 ottobre 2000,

Visto il decreto del Ministro della salute del 3 marzo 2005, recante caratteristiche e modalita per
la raceolta di sangue e di emocomponenti, pubblicato nella Guzzetta Ufficiale n. 85 del 13 aprile
2005;

Visto il decreto del Ministro della salute del 3 marzo 2005, concernente protocolli per
l'accertamento della jdoneita del donatore di sangue e di emocomponenti, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 85 del 13 aprile 2005; '

Visto I'Accordo tra il Ministro della Salute, le Regioni e le Province autonome di Trento ¢ di
Bolzano sul documento recante: "Linee guida per le attivita di genetica medica" approvato dalla
Conferenza Stato-Regioni nella seduta del 15 luglio 2004 e pubblicato sulla GU n. 224 del 23
settembre 2004, ove tra i test genetici di competenza dei laboratori di genetica medica vi sono i test
per lo studio della variabilitd individuale compresi i test di immunogenetica eseguiti per la
tipizzazione HLA anche su sangue trasfusionale;

Viste le Linee Guida per la riorganizzazione della rete laboratoristica emanate dal Ministero della
Salute che prevedono che tale processo debba ricomprendere tutte le discipline della medicina di
laboratorio, ivi compresa la medicina trasfusionale;

Visti i provvedimenti adottati da alcune Regioni quali Lombardia, Emilia-Romagna, Veneto, Lazio,
e altre, che hanno affidato, nel rispetto delle specifiche competenze disciplinari, I’esecuzione dei
test di laboratorio a strutture centralizzate di patologia clinica, genetica medica, microbiclogia e
virologia, a seconda del tipo di esami da effettuare, all’'uopo impegnando le relative risorse
finanziarie, professionali e tecnologiche;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunjefacd
settembre 2007 circa le modifiche al menzionato D.Lgs 191/2005;



















