(GU n. 19 del 23-1-2008)

Revi sione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione
della direttiva 2002/98/ CE che stabilisce norne di qualita' e di sicurezza per
la raccolta, il controllo, la |avorazione, |la conservazione e |la distribuzione
del sangue umano e dei suoi conponenti.

| L PRESI DENTE DELLA REPUBBLI CA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Vista |l a |l egge 21 dicenbre 1999, n. 526

Vi sta la direttiva 2002/98/CE del Parlamento europeo e de
Consiglio, del 27 gennai o 2003, che stabilisce nornme di qualita' e di
sicurezza per la raccolta, il <controllo, la lavorazione, Ila
conservazione e |la distribuzione del sangue umano e dei suo
conponenti e che nodifica la direttiva 2001/ 83/ CE

Visto il decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante
attuazione della direttiva 2002/ 98/ CE

Vista la legge 31 ottobre 2003, n. 306, recante disposizioni per

| " adenpinento di obblighi derivanti dall'appartenenza dell'ltalia
alle Comunita' europee - |egge conunitaria 2003;
Visti i decreti legislativi 24 febbraio 1997, n. 46, e 8 settenbre

2000, n. 332;
Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante nuova disciplina

delle attivita" trasfusionali e della produzione nazionale degl
enoderi vati ;
Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante

attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive d
nodi fica) relativa ad un codice conunitari o concernente i nedicinal
per uso unano, nonche' della direttiva 2003/ 94/ CE

Vista la legge 27 dicenbre 2006, n. 296, recante «Di sposizioni per

la fornmazione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato - |egge
finanziaria 2007»;

Visto il decreto legislativo 30 dicenbre 1992, n. 502, concernente
riordino della di sciplina in materia sanitaria a nor ma

dell"articolo 1 della |egge 23 ottobre 1992, n. 421, e successive
nmodi fi cazi oni

Visto il decreto del Mnistro della sanita' 17 luglio 1997, n. 308,
concernente regolanmento recante norne per la disciplina dei conpiti
di coordinanento a |livello nazionale delle attivita' dei centri d
coordi namento e conpensazione in materia di sangue ed enpderivati
Visto il decreto del Mnistro della sanita" in data 1° marzo 2000,
recante adozione del progetto relativo al piano nazionale sangue e
pl asma per il triennio 1999-2001, pubblicato nel supplenento
ordinario alla Gazzetta Uficiale n. 73 del 28 marzo 2000;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mnistri in data
1° settenbre 2000, recante approvazione dell'Atto di indirizzo e
coordinanmento in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed
organi zzativi minim, per |'esercizio delle attivita' sanitarie
relative alla nmedicina trasfusionale, pubblicato nella Gazzetta
U ficiale n. 274 del 23 novenbre 2000;

Visto il decreto del Mnistro della sanita' in data 7 settenbre
2000, recante di sposi zi oni relative all'inportazione e
al |l " esportazione di sangue e di enmpcomponenti per uso terapeutico,
profilattico e diagnostico, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n
248 del 23 ottobre 2000;

Visto il decreto del Mnistro della salute in data 3 narzo 2005,
recante caratteristiche e nodalita' per |a donazione del sangue e di
enpconponenti, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 85 de
13 aprile 2005;

Visto il decreto del Mnistro della salute in data 3 narzo 2005,
concernente protocol | i per |'accertanento della idoneita" de

donatore di sangue e di enpbcomponenti, pubblicato nella Gazzetta



U ficiale n. 85 del 13 aprile 2005;

Vista la legge 20 giugno 2007, n. 77, recante delega |legislativa
per il recepi nento delle direttive 2002/15/CE, 2004/25/CE e
2004/ 39/ CE, nonche' per |'adozione delle disposizioni integrative e
correttive del decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, di
attuazione della direttiva 2002/98/ CE

Acquisito il parere della Comissione nazionale per il servizio
trasfusionale nella riunione del 21 settenbre 2004;
Acquisito il parere della Consulta tecnica permanente per il

sistenma trasfusionale nella riunione del 28 marzo 2007
Vista la prelimnare deliberazione del Consiglio dei Mnistri
adottata nella riunione del 21 settenbre 2007

Acquisito il parere della Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e |le province autonone di Trento e di Bol zano
nella seduta del 18 ottobre 2007

Acquisiti i pareri delle conpetenti Comm ssioni della Canmera de

deputati e del Senato della Repubblica,;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Mnistri, adottata nella
riunione dell'11 di cenmbre 2007

Sul |l a proposta del Mnistro per |le politiche europee e del Mnistro
della salute, di concerto coni Mnistri degli affari esteri, della
giustizia, dell'econonia e delle finanze, per gli affari regionali e
|l e autonomie locali e della difesa;

Eman a
il seguente decreto |egislativo:

Art. 1.
Campo di applicazi one
1. 1l presente decreto si applica alla raccolta e al controllo de
sangue umano e dei suoi conponenti, a qualunque uso siano destinati,
nonche' alla loro |lavorazione, conservazione, distribuzione e

assegnazi one, qualora siano destinati alla trasfusione, fatto salvo
quanto previsto dall'articolo 26, comm 1.

2. Al sangue umano ed ai suoi conponenti che vengano raccolti e
controllati per essere utilizzati esclusivanente in trasfusion
autologhe e siano chiaranente indicati in quanto tali si applicano
requisiti conform alla normativa di cui all"articolo 25, comm 1,
lettera g).

3 . Le disposizioni del presente decreto non si applicano alle
cellule stam nali del sangue.

Art. 2.
Def i ni zi on
1. Al fini del presente decreto si intende per:

a) «sangue»: il sangue intero prelevato da un donatore e trattato
per la trasfusione o per |'elaborazione di prodotti derivati;

b) «componenti del sangue» o0 «enmpconmponenti»: i conponenti de
sangue (globuli rossi, globuli bianchi, piastrine, plasm) che

possono essere preparati a fini terapeutici con vari netodi

c) «prodotto del sangue»: qual unque prodotto terapeutico derivato
dal sangue o dal plasma umano

d) «trasfusione aut ol oga»: la trasfusione di sangue o di
enpconponenti ottenuta attraverso predeposito, in cui il donatore e
il ricevente sono | a stessa persona;

e) «servizio trasfusi onal e»: e strutture e le relative
articolazioni organizzative, conprese quelle per le attivita d
raccol ta, previste dalla normativa vigente secondo i nodell
organi zzat i vi regionali, che sono responsabili sotto qualsias
aspetto della raccolta e del controllo del sangue umano e dei suo
conmponenti, quale ne sia |la destinazione, nonche' della |avorazione,
conservazione, distribuzione e assegnhazione quando gli stessi sono



destinati alla trasfusione;

f) «unita' di raccolta»: strutture incaricate della raccolta,
previa autorizzazione delle regioni o province autonome conpetenti,
gestite dall e associ azi oni dei donatori volontari di sangue
convenzionate e costituite ai sensi della normativa vigente; le
unita' di raccolta, gestite singolarmente o in forna aggregata dalle
predette associazioni, operano sotto |la responsabilita tecnica de
servizio trasfusionale di riferinmento;

g) «incidente grave»: qualunque evento negativo collegato alla
raccolta, al ~controllo, alla |lavorazione, alla conservazione, alla
distribuzione e alla assegnazione di sangue e di enobconponenti, che

puo' provocare la morte o determ nare condizioni suscettibili di
mettere in pericolo la vita o di produrre invalidita' o incapacita
del donat ore o del paziente o che ne determina o prolunga
| ' ospedal i zzazione o la norbilita’

h) «reazione i ndesiderata grave»: la risposta inattesa de

donatore o del paziente, connessa con la raccolta o la trasfusione d
sangue e di enpbconponenti, che provoca |la norte o nette in pericolo
la vita o produce invalidita’ o incapacita del donatore o de

pazi ente ovvero determina o prolunga |'ospedalizzazione o Ila
morbilita'

i) «rilascio di enpbconponenti»: |'operazione che consente d
liberare dalla quarantena conponenti del sangue nediante sistem e
procedure idonei ad assicurare che il prodotto finito soddisfi le
condi zioni previste per il rilascio;

I) «esclusione»: |a sospensione dell'idoneita' di una persona a
donare sangue o] enpconponenti; tale sospensione puo' essere
definitiva o tenporanea;

m «distribuzione»: I|a cessione di sangue o di enoconponenti ad

altri  servizi trasfusionali e a produttori di derivati del sangue e
del plasma. E' esclusa dalla distribuzione |'assegnazi one del sangue
0 dei suoi conponenti a scopo di trasfusione;

n) «assegnazi one»: attribuzione al paziente di determ nate,
speci fiche unita' di sangue o] di enpbconponenti per |'uso
trasfusi onal e;

0) «enpovi gil anza»: i nsi eme delle procedure di sorveglianza
organi zzate relative agli incidenti o alle reazioni indesiderate
gravi o inaspettate dei donatori o dei riceventi, nonche al

controll o epidem ol ogico dei donatori

p) «ispezione»: <controllo wufficiale e obiettivo, effettuato in
conformta' a norne esistenti al fine di valutare il rispetto de
presente decreto e di altre normative pertinenti e volto anche
al | "individuazi one di problemn.

Art. 3.

Appl i cazi one
1 . Il Mnistero della salute, il Centro nazional e sangue, |e
regioni e le province autonone di Trento e di Bol zano, nell'anbito
delle rispettive conpetenze, e il Mnistero della difesa per il
servizio trasfusionale di cui all'articolo 24, comm 1, della |egge
21 ottobre 2005, n. 219, sono le autorita' responsabili del rispetto

dei requisiti di cui al presente decreto.

Art. 4.
Autorizzazione e accreditanento
dei servizi trasfusional
1. Le attivita' relative alla raccolta e al controll o del sangue
umano e degli enoconmponenti, ivi inclusa |'esecuzione degli esam d
val i dazione biologica previsti dalla normativa vigente, a qual unque
uso siano destinati, nonche' alla loro |avorazione, conservazione,



distribuzione e assegnazione, ove siano destinati alla trasfusione,

sono effettuate uni canent e dai servizi trasfusionali di cu
all'articolo 2, comm 1, lettera e), e, limtatanmente alle attivita
di raccolta del sangue e degli enpconponenti, dalle wunita' di
raccolta di cui all'articolo 2, comm 1, lettera f), che abbiano
entranbi ottenuto, ai sensi della nornmativa vigente, |'autorizzazione
e |'accreditanento secondo |le npdalita' previste dalla regioni e

dal |l e province autonone.

2. A fini del rilascio dell'autorizzazione e dell'accreditanento,
gli enti a cui afferiscono i servizi trasfusionali, nonche' Ile
associ azioni dei donatori volontari di sangue che gestiscono |le
unita" di raccolta adeguano le rispettive strutture ai requisiti
previsti dal presente decreto e dall'articolo 20, conma 1, della
|l egge 21 ottobre 2005, n. 219, e forniscono alla regione o alla
provincia autonoma interessata le informazioni da essa richieste in
attuazione della normativa vigente ed in particolare quelle di cui
all"allegato |

3. La regione o la provincia autonom, previo accertanento della
conformta' del servizio trasfusionale e della unita' di raccolta ai
requisiti previsti, ai sensi della normativa vigente, ne autorizza
| "esercizio delle attivita" consentite, prescrivendone |e condi zioni

4. Ogni nmodifica sostanziale delle attivita' di un servizio
trasfusionale e di una unita' di raccolta e' subordinata a preventiva
autorizzazione da parte della regione o della provincia autonona.

5. La regione o la provincia autonoma puo' sospendere o revocare

| "autorizzazione e |'accreditanento del servizio trasfusionale e
dell'unita' di raccolta qualora |'ispezione o le msure di controllo
attuate dinmostrino che tali strutture non soddisfano i requisiti

previsti dalla normativa vigente.

Art. 5.
| spezioni e misure di controllo
1. Le regioni e le province autonone, in attuazione della normativa
vigente in materia, organizzano ispezioni e adeguate misure d
controllo presso i servizi trasfusionali e le unita' di raccolta per
verificarne la rispondenza ai requisiti previsti.
2. Le ispezioni o msure di controllo di cui al comm 1 sono

eseguite a intervalli di tenpo regolari a distanza non superiore a
due anni

3. Il personale incaricato dalle autorita' conpetenti di effettuare
tali ispezioni e misure di controllo ha il potere di

a) ispezionare nel proprio territorio i servizi trasfusionali e
le unita' di raccolta;

b) prelevare canpioni a fini di esane ed anali si

C) esamnare qual unque docunent o riguardante | ' oggetto
del|l'ispezione, nel rispetto delle disposizioni vigenti che pongano
limti a tale potere per quanto riguarda |e descrizioni dei nmetodi d
pr epar azi one.

4. Le regioni e le province autonone organi zzano ispezioni e altre
msure di controllo adeguate in caso di incidenti gravi o reazioni
i ndesi derate gravi 0 sospetti in tale senso confornenmente
all'articolo 12.

5. Dall'attuazione del presente articolo non devono derivare nuovi
0 maggi ori oneri a carico della finanza pubbli ca.

Art. 6.
Persona responsabile

1. L'ente cui afferisce il servizio trasfusionale ne designa |la
persona responsabile, <cone tale tenuta ad esercitare i seguenti
conmpiti:

a) garantire che ciascuna unita' di sangue o di enoconponenti, a
qual unque wuso destinata, sia raccolta e controllata e, se destinata



alla trasfusione, sia lavorata, conservata, distribuita e assegnata
confornenente alle norne vigenti

b) fornire le informazioni necessarie per le procedure di
autorizzazi one e accreditanento;
c) assicurare che il servizio trasfusionale soddisfi i requisiti

di cui agli articoli 7, 8, 9, 10 e 11;

2. La persona responsabile di cui al comma 1, possiede diplom di
laurea in nmedicina e chirurgia ed i requisiti previsti dalla
normativa vigente per |'accesso alla direzione di struttura conpl essa
nella disciplina di nmedicina trasfusionale.

3. Le funzioni di cui al comm 1, nei casi e con le nodalita
previsti dalla normativa vigente, possono essere delegate ad altro

personale addetto al servizio trasfusionale, in possesso delle
qualificazioni di formazione ed esperienza previste nel conma 2.

4. L'ente cui afferisce il servizio trasfusionale conunica alla
regione o alla provincia autonona il nonme della persona responsabile

del servizio trasfusionale e, nei <casi di cui al conma 3, il
nomi nativo del del egato.

5. L' Associazione dei donatori volontari di sangue designha la
persona responsabile dell'unita’" di raccolta e ne conunica i
nom nativo alla regione o provincia autonona, cone previsto dalle

normative regional i vi genti in temn di autorizzazione e di
accreditamento. La persona responsabile dell'unita'" di raccolta deve
possedere il diploma di laurea in nedicina e chirurgia ed esperienza

pratica «post-laurea» di alnmeno due anni nelle unita' di raccolta de
sangue e degli enobconponenti o0 nei servizi trasfusionali.

6. La persona responsabile di cui al comm 5, garantisce che le
attivita' di raccolta del sangue e di enoconponenti siano effettuate
in conformta' alle procedure tecniche stabilite dal servizio
trasfusionale di riferinento in base alle nornme vigenti e che
|"unita' di raccolta, fissa o mobile, sia in possesso delle
autorizzazioni, secondo |le npdalita' previste dalla regione o
provi nci a autononma.

7. Qualora la persona responsabile del servizio trasfusionale o
delle unita' di raccolta debba essere t enpor aneanent e o]
permanentenente sostituita, |'ente a cui afferisce il servizio
trasfusionale ovvero |'associazione dei donatori volontari di sangue
che gestisce |le wunita" di raccolta conunica alla regione o alla
provincia autonoma il none del nuovo responsabile e la data di
assunzi one dell e funzioni

Art. 6.
Persona responsabile
1. L' ente cui afferisce il servizio trasfusionale ne designa |la
persona responsabile, cone tale tenuta ad esercitare i seguenti

conpiti:

a) garantire che ciascuna unita' di sangue o di enopconponenti, a
qual unque wuso destinata, sia raccolta e controllata e, se destinata
alla trasfusione, sia lavorata, conservata, distribuita e assegnata
conformenente alle norne vigenti

b) fornire le infornmazioni necessarie per |le procedure di
autorizzazi one e accreditamnento;
c) assicurare che il servizio trasfusionale soddisfi i requisiti

di cui agli articoli 7, 8, 9, 10 e 11;

2. La persona responsabile di cui al comma 1, possiede diplom di
laurea in nmedicina e chirurgia ed i requisiti previsti dalla
normativa vigente per |'accesso alla direzione di struttura conpl essa
nella disciplina di nedicina trasfusionale.

3. Le funzioni di cui al conmmm 1, nei casi e con le nodalita
previsti dalla normativa vigente, possono essere delegate ad altro
personal e addetto al servizio trasfusionale, in possesso delle
qualificazioni di formazione ed esperienza previste nel comma 2.



4. L' ente cui afferisce il servizio trasfusionale conunica alla
regione o alla provincia autonoma il nonme della persona responsabile
del servizio trasfusionale e, nei casi di cui al comm 3, il
nom nati vo del del egato.

5. L'Associazione dei donatori volontari di sangue designha la
persona responsabile dell'unita' di raccolta e ne conunica i
nonminativo alla regione o provincia autononmm, conme previsto dalle

normative regi onal i vi genti in tema di autorizzazione e di
accreditamento. La persona responsabile dell'unita' di raccolta deve
possedere il diploma di laurea in nmedicina e chirurgia ed esperienza

pratica «post-laurea» di alnmeno due anni nelle unita" di raccolta de
sangue e degli enoconponenti o nei servizi trasfusionali.

6. La persona responsabile di cui al comm 5, garantisce che le
attivita' di raccolta del sangue e di enpconponenti siano effettuate
in conformta' alle procedure tecniche stabilite dal servizio
trasfusionale di riferinento in base alle nornme vigenti e che
| "unita' di raccolta, fissa o nmobile, sia in possesso delle
autorizzazioni, secondo |e npdalita' previste dalla regione o
provi nci a aut onona.

7. Qualora la persona responsabile del servizio trasfusionale o
delle unita' di raccolta debba essere t enpor aneanent e o]
permanentenente sostituita, |'ente a «cui afferisce il servizio
trasfusionale ovvero |'associazione dei donatori volontari di sangue
che gestisce le wunita' di raccolta conunica alla regione o alla
provincia autonoma il nonme del nuovo responsabile e la data di
assunzi one del |l e funzioni

Art. 7.
Per sonal e
1. Il personale che interviene nella raccolta, nel controllo, nella
| avor azi one, nell a conservazione, nella distribuzione e nella
assegnazi one del sangue umano e degli enpbconponenti possiede le
qualificazioni previste dalla normativa vigente per svolgere tal
funzi oni e riceve, in tenpo opportuno, adeguata fornmzione

prof essi onal e, peri odi canente aggi ornat a.

Art. 8.
Sistema di qualita
1. Le regioni e le province autononme adottano |e msure necessarie
perche' i servizi trasfusionali e le unita' di raccolta istituiscano
e mantengano un sistena di qualita' basato sui principi di buona
prassi e secondo quanto previsto dalla normativa vigente.

Art. 9.
Docunent azi one

1. Presso i servizi trasfusionali e le unita' di raccolta, ai sens
della normativa vigente e nel rispetto delle direttive in materia
enanate dalle regioni e dalle province autonone, comunque conform
all e disposizioni europee attuate dal presente decreto, viene curata
la conservazione dei docunenti relativi alle procedure operative e
alle linee guida, dei nmanuali di formazione e di riferinmento, nonche
dei nmoduli di rapporto o resoconti.

2. Il personale incaricato di eseguire le ispezioni e |le msure d
controllo di cui all'articolo 5 ha accesso ai docunenti di cui al
comma 1.



Art. 10.
Tenuta dei registri

1. Presso i servizi trasfusionali, ai sensi della normativa vigente
e nel rispetto delle direttive in nmateria emanate dalle regioni e
provi nce autonome, conmunque conform alle disposizioni europee
attuate dal presente decreto, viene curata la registrazione e la
conservazione dei dati e delle informazioni prescritte ai fini de
Registro nazionale e regionale sangue e plasna e dell'allegato |
degli esam per la validazione biologica delle unita' di sangue ed
enoconponenti di cui all'allegato Ill, nonche' di quanto indicato
all"articolo 25, comma 1, lettere b), c) e d), per i periodi di tenpo
previsti dalla normativa vigente.

2. Le regioni e le province autonone ed il Centro nazional e sangue,
ciascuno per quanto di conpetenza, conservano i registri relativi a
dati di cui agli articoli 4, 5 6 e 12, ricevuti dai servizi

trasfusionali.

Art. 11.
Tracciabilita
1. Per ciascuna wunita' di sangue o di enoconponenti raccolta,

controll at a, | avorat a, conservat a, rilasciata, distribuita e
assegnata e' assicurata la tracciabilita' del percorso dal donatore
al ricevente e viceversa. A tale fine i servizi trasfusional

i stituiscono, conformenente alle direttive emanate dalle regioni in
materia e alle disposizioni vigenti e all'articolo 25, comm 1,
lettera a), wun sistem di identificazione di ogni singola donazione
di sangue e di ciascuna unita' di sangue o di enbconponenti in nodo
da garantire la sicura tracciabilita' del donatore, della trasfusione
e del ricevente. Il sistemn deve identificare senza possibilita' di
errore ciascuna donazione singola e tipo di enpbconponente. Tale
sistema e' utilizzato anche presso le unita' di raccolta.

2. Per ciascuna wunita' di sangue o di enpbconponenti inportata da
Paesi terzi, i servizi trasfusionali garantiscono un pari livello di
tracciabilita' del percorso.

3. Ogni unita' di sangue o di enpcomponenti raccolta, controllata,
|l avorata, conservata, rilasciata, distribuita, assegnata, deve essere

confornme al sistema di identificazione di cui al conma 1 ed
etichettata secondo quanto indicato all'allegato I
4. | dati necessari ai fini della conpleta tracciabilita' sono

conservati per alneno trenta anni

Art. 12.
Notifica di incidenti e di reazioni indesiderate gravi

1. Qualunque incidente grave, sia esso dovuto ad evento accidental e
o ad errore, connesso alla raccolta, al controllo, alla |avorazione,
alla conservazione, alla distribuzione e alla assegnazi one del sangue
o di enpbconponenti, suscettibile di influire sulla loro qualita' e
sicurezza, nonche' qualunque reazione indesiderata grave osservata
durante o dopo la trasfusione che possa avere attinenza con la
qualita’ e sicurezza del sangue e dei suoi conponenti, 0 con errore
umano, e' notificato alla regione o alla provincia autonom
interessata che a sua volta lo notifica al Centro nazi onal e sangue.

2. | servizi trasfusionali stabiliscono una procedura accurata,
efficace e verificabile per ritirare dalla distribuzione il sangue e
gli enoconponenti associati alla notifica di cui al conma 1, e ne
curano |'attuazi one.

3. di incidenti gravi e |le reazioni indesiderate gravi sono
notificati con procedura confornme al disposto di cui all'articolo 25,
comma 1, lettera i).



Art. 13.
Informazioni da fornire ai candi dati donatori

1. 1l Mnistero della salute, d intesa con |la Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e |le province autonone di
Trento e di Bolzano, adotta provvedinenti affinche' i candidati
donatori di sangue e di enpbconponenti ricevano adeguate infornmazion
come previsto dall e di sposizioni relative ai protocolli per
| "accertanento dell a i doneita' del donatore di sangue e di
enpconponenti, coerenti al disposto di cui all'articolo 25, comm 1,
lettera b).
Art. 14,
I nformazioni richieste ai candidati donatori

1. Il Mnistero della salute, d intesa con |la Conferenza pernanente

per i rapporti tra |lo Stato, le regioni e |le province autonone di

Trento e di Bolzano, adotta provvedinenti per garantire che i
candi dati donatori, una volta espressa |la volonta' di donare sangue o

enoconponenti, forniscano al servizio trasfusionale e all'unita d
raccolta I|e informazioni previste dalle disposizioni sui protocoll
per |'accertanento della idoneita" del donatore di sangue e d
enpconponenti, coerenti al disposto di cui all'articolo 25, comm 1,
lettera c).
Art. 15.
I doneita' del donatore

1. Il servizio trasfusionale e |'unita" di raccolta assicurano
| "attuazione di procedure di valutazione per tutti i donatori d
sangue e di enoconponenti e il rispetto dei criteri per |le donazion
richiesti dalla normativa vigente, coerenti con il disposto di cui

all"articolo 25, comma 1, lettera d), salva conmunque |'osservanza, da
parte delle wunita' di raccolta, delle procedure tecniche stabilite
dal servizio trasfusionale di riferinmento per le attivita" d
raccol ta del sangue e di enpconponenti

2. | risultati della valutazione e del controllo del donatore sono
docunentati e al predetto viene conunicato qualsiasi risultato
anomal o.

Art. 16.
Sel ezi one del donatore
1. La selezione del donatore e' eseguita secondo |la procedura
prevista dalle disposizioni vigenti in materia di protocolli per
| "accertanento dell a i doneita' del donatore di sangue e di
enpconponenti .

Art. 17.
Donazi one volontaria e gratuita del sangue

1. Il Mnistero della salute, Ile regioni, |le province autonone, in
col l aborazione <con |le associazioni e |e Federazioni dei donatori
volontari di sangue e con il Mnistero della difesa, adottano, ne
limti degli ordinari stanzianmenti di bilancio, misure per promuovere
Il a donazione del sangue e dei suoi conponenti, che e' volontaria e
non renuner at a.

2. Il Mnistero della salute, entro i due anni successivi alla data
di entrata in vigore della direttiva 2002/98/CE e in seguito ogni tre
anni, presenta alla Conmi ssione europea una relazione sulle msure d
cui al conmma 1.



Art. 17.
Donazi one volontaria e gratuita del sangue

1. Il Mnistero della salute, le regioni, |le province autonone, in
col | aborazione con |le associazioni e |e Federazioni dei donatori
volontari di sangue e con il Mnistero della difesa, adottano, ne

limti degli ordinari stanzianenti di bilancio, msure per pronuovere
|la donazione del sangue e dei suoi conponenti, che e' volontaria e
non remuner at a.

2. Il Mnistero della salute, entro i due anni successivi alla data
di entrata in vigore della direttiva 2002/98/CE e in seguito ogni tre
anni, presenta alla Conmi ssione europea una relazione sulle msure d
cui al comma 1.

Art. 18.
Controll o delle donazion
1. | servizi trasfusionali garantiscono che ciascuna donazi one di

sangue o di enpconponenti sia controllata in confornmita' ai requisiti
previsti dall'allegato I11I.

2. Il Mnistero della salute, sentita |la Conferenza pernmanente per
i rapporti tralo Stato, |le regioni e |le province autonone di Trento
e di Bolzano, dirama |e opportune istruzioni tecniche affinche' il
sangue e gli enobconponenti inportati rispondano ai requisiti di cui
all"allegato II1.

Art. 19.
Modalita' di conservazione, trasporto e distribuzione
1. 1 servizi trasfusionali garantiscono che I|le npdalita di
conservazi one, trasporto e di stribuzi one del sangue e di

enoconponenti siano conform alle disposizioni vigenti, coerenti con
il disposto di cui all'articolo 25, comm 1, lettera e).

2. Le wunita' di raccolta garantiscono la conservazione e il
trasporto del sangue e degli enpbconponenti raccolti in confornta
alle procedure tecniche stabilite dal servizio trasfusionale d
riferimento.

Art. 20.
Requisiti di qualita' e di sicurezza relativi al sangue
e agli enoconponenti

1. | servizi trasfusionali e le wunita" di raccolta, per |Ile
attivita' rispettivamente svolte, garantiscono |a rispondenza de
requisiti di qualita' e di sicurezza del sangue e degli enpbconponenti
ai paranetri elevati richiesti dalla normativa vigente, coerente con
il disposto di cui all'articolo 25, comm 1, lettera f).

Art. 21.
For mazi one
1. L'attivita" di fornmazione nel settore ispettivo, anche allo
scopo di pronuovere |'arnonizzazione dei criteri ispettivi, per
| "attuazione e verifica del sistema di qualita' e per |'enovigilanza,

e' garantita dalle strutture a cio' preposte dalla normativa vigente,
con |'inpi ego escl usivo dell e risorse finanziarie, umane e
strumentali gia'" disponibili a |egislazione vigente, senza nmggi ori

oneri per la finanza pubbli ca.

Art. 22.
Protezione dei dati e tutela della riservatezza
1. Tutti i dati, conprese le infornmazioni di carattere genetico,

raccolti ai sensi del presente decreto e delle disposizioni vigenti,



a cui hanno accesso terzi, sono resi anonim, in nodo tale che i
donatore non sia piu' identificabile.
2. Atale fine e garantito che

a) sono adottate msure di protezione dei dati e msure d
sal vaguardia per prevenire aggiunte, soppressioni o nodifiche non
autorizzate negli archivi riguardanti i donatori o nei registri d
donatori esclusi, o trasferinmenti indebiti di infornmazioni;

b) sono poste in essere procedure volte a risolvere |le divergenze
tra i dati;

c) non avvi ene al cuna divul gazione indebita di tali informazioni
garantendo al tenpo stesso la tracciabilita' delle donazioni

Art. 23.

Rel azi on
1. Il Mnistero della salute presenta alla Comr ssione europea
entro il secondo anno da quello di entrata in vigore della direttiva

e successivanente ogni tre anni, una relazione sulle attivita' svolte
in riferinento al presente decreto, conprendente un rendiconto sulle
m sure adottate per le ispezioni e il controllo.

2. Entro sei nmesi dalla data di entrata in vigore del presente
decreto, con apposito accordo in sede di Conferenza pernanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonone di Trento e
di Bolzano, sono stabiliti nopdalita' e tenpi per corrispondere a
di sposti del comm 1.

Art. 24.
Sanzi oni
1. Salvo che il fatto costituisca piu grave reato, chiunque
prel eva, procura, raccoglie, conserva, lavora, distribuisce o assegna
sangue o] enoconponenti, al di fuori delle strutture di cui
all"articolo 2, conma 1, letteree) ed f) o senza le prescritte
autorizzazioni o0 a scopo di lucro e punito con la reclusione da uno
a tre anni e con la nulta da euro 206 ad euro 10.329. Se il col pevole
e' persona che esercita wuna professione sanitaria, alla condanna
segue |'interdizione dall'esercizio della professione per un uguale
peri odo.

2. Nei casi indicati dal conma 1 |'azienda unita' sanitaria |locale
conpetente per territorio dispone la chiusura della struttura non
aut ori zzat a.

3. La persona responsabile di una delle strutture di cui
all"articolo 2, conma 1, letteree) edf), o il suo legittino
del egato, che non svolge una o piu' delle funzioni di conpetenza d
cui all'articolo 6, comm 1 e 6, € punito con la sanzione
amm ni strativa da euro 10.000 ad euro 50.000.

4. La persona che interviene nella raccolta, nel controllo, nella
| avorazione, nella distribuzione e nella assegnazione del sangue
umano e degli enmoconponenti, senza possedere |e qualificazion
previste dalla normativa vigente per svolgere tali attivita' , e
punita con |'arresto da due a sei nmesi o con |'anmenda da euro 5.000
ad euro 15.000.

5. Chiunque inpedisca oppure ostacoli, in qualsiasi mpdo, lo
svolgimento delle funzioni di cui all'articolo 6, comm 1 e 6, o il
compimento da parte del personale incaricato delle attivita' di cui
all"articolo 5, comm 3, e punito con |la sanzione anm nistrativa da
euro 5.000 ad euro 30.000.

6. Sono abrogati i comm 1 e 2 dell'articolo 22 della |egge
21 ottobre 2005, n. 219.



Art. 25.
Requisiti tecnici e |oro adeguanento
al progresso tecnico e scientifico

1 . Il Mnistero della salute, dintesa con la Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e |le province
autonome di  Trento e di Bolzano, recepisce |e disposizioni per
| ' adeguanent o dei requisiti tecnici nelle nmaterie di seguito

el encate, cone stabilito con procedura prevista in anbito europeo, al
progresso tecnico e scientifico

a) requisiti in materia di tracciabilita' del percorso;

b) informazioni da fornire ai donatori

c) infornmazioni da richi edere ai donatori, conpr ese
|"identificazione, gli antecedenti nmedici e la firma del donatore;
d) requisiti relativi all'idoneita' dei donatori di sangue e d

plasma e al controll o del sangue donato che conprendono:
1) criteri di esclusione definitiva ed eventuali deroghe;
2) criteri di esclusione tenporanea;
e) requisiti per I a conservazi one, il trasporto e la
di stribuzi one;
f) requisiti di qualita' e sicurezza del sangue e dei conponenti
del sangue;
g) requisiti applicabili alle trasfusioni autologhe;
h) norme e specifiche conunitarie relative a un sistem di
qualita' per le strutture trasfusionali;
i) procedura cormunitaria di notifica di gravi incidenti o
reazioni indesiderate gravi e nodulo della notifica.

Art. 26.
Produzi one di nedi ci nal
derivati dal sangue o dal plasm
1. Alla raccolta e al controllo del sangue e del plasma umani da

utilizzare per la produzione di nmedicinali, si applica quanto
di sposto dal presente decreto. Il plasma raccolto in Paesi esteri ed
i relativi intermedi, destinati alla produzione di prodotti finiti
enoderivati, devono invece rispondere ai requisiti previsti dalla
farmacopea europea, versione vigente, ed alle direttive europee
applicabili, anche in consi der azi one di quant o previsto

dall'articolo 135, <conma 2, del decreto legislativo 24 aprile 2006
n. 219.

2. Il Mnistro della salute, d intesa con |le regioni e |le province
aut onone, sulla,base delle indicazioni fornite dal Centro nazionale
sangue, di cui all'articolo 12, comma 1, della | egge 21 ottobre 2005,

n. 219, e sentita la Consulta tecnica permanente per il sistenmn
trasfusional e di cui all"articolo 13 dell a | egge nedesi mg,
nell'anmbito delle risorse disponibili a |egislazione vigente,

predi spone con proprio decreto un progranmma finalizzato allo sviluppo
della raccolta di plasma nei servizi trasfusionali e nelle unita' di
raccolta ed alla pronmpzione del razionale ed appropriato utilizzo de

farmaci plasnaderivati .

Art. 27.
Cl ausol a di cedevol ezza
1. In relazione a quanto prescritto dall'articolo 117, quinto
comma, della Costituzione e dall'articolo 16, comma 3, della |egge
4 febbraio 2005, n. 11, 1le disposizioni del presente decreto

riguardanti anmbiti di conpetenza legislativa delle regioni e delle
provi nce autonone si applicano, nell'esercizio del potere sostitutivo
dello Stato e con carattere di cedevolezza, a decorrere dalla
scadenza del ternmine stabilito per |'attuazione della direttiva
oggetto del presente decreto legislativo, nelle regioni e nelle



province autonome nelle quali non sia ancora stata adottata la
normativa di attuazione regionale o provinciale e perdono comunque
efficacia dalla data di entrata in vigore di quest'ultinma, ferm
restando i principi fondanentali ai sensi dell'articolo 117, terzo
comma, della Costituzione.

Art. 28.
Cl ausol a di invarianza degli oneri
1. Le amm ni st razi oni i nteressate provvedono alle attivita
previste dal presente decreto con le risorse unane, finanziarie e
strumentali disponibili a |egislazione vigente.

2. Dalle disposizioni del presente decreto non devono derivare
nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubbli ca.

Art. 29.
Abr ogazi one del decreto legislativo
19 agosto 2005, n. 191
1. A decorrere dalla data di entrata in vigore del presente

decreto, il decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, e' abrogato.
Il presente decreto, nunito del sigillo dello Stato, sara' inserito
nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della Repubblica

italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo
osservare
Dato a Roma, addi' 20 dicenbre 2007

NAPCLI TANO

Prodi, Presidente del Consiglio dei
M ni stri

Boni no, M nistro per le politiche
eur opee

Turco, Mnistro della salute
D Alema, Mnistro degli affari esteri
Mastella, Mnistro della giustizia
Padoa Schioppa, Mnistro dell'econom a
e delle finanze
Lanzillotta, Mnistro per gli affari
regionali e |le autononie |ocal
Parisi, Mnistro della difesa

Visto, il Guardasigilli: Mastella



