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OGGETTO: Emocomponenti autologhi per uso non trasfusionale prodotti al di fuori dei Servizi

trasfusionali. Chiarimenti relativi all’Accordo Stato Regioni del 25 maggio 2017.




In considerazione delle reiterate segnalazioni che continuano a pervenire allo scrivente relative a
una disomogenea applicazione sul territorio nazionale dell’Accordo Stato Regioni (ASR) del 25
maggio 2017, con riferimento in particolare agli emocomponenti per uso non trasfusionale di cui
all’oggetto, si ritiene necessario, nelle more della prossima divulgazione del documento prodotto
dal gruppo tecnico multidisciplinare, coordinato dal Centro nazionale sangue, di cui all’articolo 20,
comma 2 del decreto del Ministro della salute del 2 novembre 20152, fornire alcune indicazioni
organizzative finalizzate alla omogenea ¢ corretta applicazione del predetto Accordo Stato Regioni'.

Tale Accordo ha stabilito lo schema tipo e le modalita per la stipula delle convenzioni tra le
strutture sanitarie pubbliche provviste di servizi trasfusionali e le strutture sanitarie pubbliche e private,
accreditate o non accreditate, prive di Servizio trasfusionale per la fornitura di prodotti del sangue, tra
1 quali sono compresi gli emocomponenti per uso non trasfusionale.

In particolare, I’articolo 20, comima 7, e 1’allegato X, punto E del decreto 2 novembre 20152

prevedono la possibilita che gli emocomponenti autologhi per uso non trasfusionale, derivati da un

prelievo di sangue non superiore a 60 mlL, possano essere prodotti al di fuori del servizi
trasfusionali in strutture sanitarie pubbliche private, accreditate o non accreditate, previa stipula

della convenzione tra la 1’Azienda sanitaria in cui opera il Servizio trasfusionale e le predette

strutture sanitarie.

Tali disposizioni sono state recepite nell’articolo 6 dello schema tipo allegato all’ASR del 25
maggio 2017' che ha, quindi, previsto che nella convenzione tra il servizio trasfusionale
dell’Azienda fornitrice e la struttura sanitaria ricevente siano stabilite le attivitd ¢ le prestazioni
nonché le relative modalita di erogazione.

In tale specifico caso, il Servizio trasfusionale, trattandosi di prodotti per uso non trasfusionale
derivati da un prelievo di sangue autologo non superiore a 60 mL, per i quali lo stesso non sostiene

costi di produzione/qualificazione, assicura, per le applicazioni terapeutiche oggetto di

convenzione, le funzioni di controllo e monitoraggio delle attivita come specificate nell’allegato X
del decreto 2 novembre 2015 ¢ riportate nell’articolo 6, comma 3, dello schema tipo.

Inoltre, & stato previsto (punto 6 dell’ASR') che nell’ambito della convenzione siano stabiliti
anche i costi sostenuti dal Servizio trasfusionale per lo svolgimento delle funzioni sopra specificate

¢ le modalita di remunerazione delle stesse.

! Accordo ai sensi dell’articolo 6, comma 1, lettera a), della fegge 21 ottobre 2005, n. 219 tra il Governo, le Regioni ¢ le Province autonome di Trento
e di Bolzano concernente “Schema tipo di convenzione tra le strutture pubbliche provviste di servizi trasfusionali e quelle pubbliche e private
accreditate e non accreditate, prive di servizio trasfusionale, per la fornitura di sangue e suoi prodotti € di prestazioni di medicina trasfusionale”.
Repertorio atti n. 85/CSR del 25 maggio 2017.

? Ministero della salute. Decreto 2 novembre 2015 recante “Disposizioni relative ai requisiti di qualitd e sicurezza del sangue e degli
emocomponenti”, Gazzetta Ufficiale - Serie Generale n. 300 del 28 dicembre 2015,
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Al riguardo, si richiama la necessita che le Regioni ¢ le Province Autonome, nell’ambito dei
provvedimenti di attuazione dell’Accordo del 25 maggio 2017', definiscano anche i costi sostenuti
dal Servizio trasfusionale per lo svolgimento delle sopra ricordate funzioni e stabiliscano una tariffa
che sia commisurata alla effettiva copertura dei costi sostenuti per le attivitd svolte, con la
definizione di tetti massimi.

Cio premesso, per gli emocomponenti autologhi per uso non trasfusionale prodotti al di fuori del
Servizio trasfusionale, si richiama |’obbligo della stipula della convenzione tra le strutture
pubbliche provviste di Servizi trasfusionali e le strutture sanitarie pubbliche e private, accreditate o
‘non accreditate, prive di Servizio trasfusionale tenendo conto delle indicazioni fornite. o

Si coglie I’occasione, infine, per chiarire che il termine del 31 dicembre 2017 per la stipula delle
convenzioni, indicato al punto 9 dell’ASR del 25 maggio 2017, si riferisce al rinnovo delle

convenzioni gia in essere secondo le modalita stabilite dall’accordo stesso.
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