L.R. 30 maggio 1985, n. 65 (1).

Piano regionale sangue e plasma per il triennio 1985/1987.

(1) Pubblicata nel B.U. Lombardia 3 giugno 1985, n. 22, IV S.O.

Art. 1

Piano regionale.

1. In attesa dell'entrata in vigore del primo Piano Sanitario Regionale e degli atti normativi e amministrativi di attuazione, lo stralcio relativo al Piano Regionale Sangue e Plasma (P.R.S.P.) per il triennio 1985/1987 è adottato con la presente Legge. 

2. Il Piano Regionale Sangue e Plasma persegue le finalità di: 

a) soddisfare il fabbisogno di sangue intero, di emo-componenti e di plasmaderivati occorrente al servizio sanitario regionale e, in particolare, alle strutture sanitarie ospedaliere ed extra-ospedaliere delle Unità socio-sanitarie locali (U.S.S.L.), agli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, agli ospedali classificati e alle altre strutture di ricovero e cura pubbliche e private; 

b) tutelare la salute del donatore e del paziente trasfuso; 

c) rendere più efficaci e più efficienti i servizi preposti alle attività trasfusionali e di assistenza sanitaria degli emopatici mediante il razionale impiego delle risorse umane, scientifiche e professionali; 

d) eliminare gli sprechi e le diseconomie nel settore trasfusionale e nel campo dei plasmaderivati. 

3. Le disposizioni della presente Legge possono essere integrate e modificate ai fini dell'adeguamento alla programmazione sanitaria nazionale e regionale, fermi restando gli obiettivi e gli indirizzi di cui al successivo art. 2. 

Art. 2

Obiettivi di piano.

1. Per conseguire le finalità di cui al precedente art. 1, il Piano Regionale Sangue e Plasma ed i provvedimenti attuativi di cui ai successivi articoli, disciplinano: 

a) la tipologia delle strutture trasfusionali; 

b) l'articolazione territoriale di tali strutture in dipartimenti trasfusionali e di ematologia; 

c) la promozione dell'incremento dei donatori periodici volontari mediante campagne condotte dall'U.S.S.L. in collaborazione con le associazioni dei donatori volontari di sangue, al fine di una maggiore tutela e sicurezza della donazione e della trasfusione; 

d) i programmi di tutela dello stato di salute del donatore; 

e) l'istituzione di osservatori epidemiologici presso le strutture trasfusionali, gestiti dall'U.S.S.L. in collaborazione con le associazioni dei donatori volontari di sangue per le attività di donazione e di trasfusione; 

f) la promozione dell'incremento della separazione in emocomponenti del sangue raccolto dalle strutture trasfusionali; 

g) gli standards di qualità degli emocomponenti e le metodiche per le principali indagini di immunoematologia; 

h) il controllo di qualità per le principali indagini immunoematologiche; 

i) lo sviluppo della produzione di frazioni plasmatiche ad impiego clinico mediante il potenziamento delle linee produttive del Consorzio Regionale Emoderivati Lombardia (C.R.E.L.); 

l) l'istituzione e la localizzazione di stazioni di plasmaferesi; 

m) la prevenzione dell'epatite post-trasfusionale e delle malattie trasmissibili col sangue ed i suoi derivati; 

n) il rilevamento e l'elaborazione dei dati sulle attività delle strutture trasfusionali; 

o) il rilevamento delle scorte di sangue, emocomponenti e frazioni plasmatiche nelle strutture trasfusionali per l'utilizzo immediato da parte dei servizi sanitari carenti; 

p) i corsi di formazione e di aggiornamento per gli operatori del settore; 

q) le iniziative a carattere informativo e organizzativo atte a migliorare l'uso del sangue e dei suoi derivati. 

Art. 3

I donatori volontari di sangue.

1. La Regione riconosce il ruolo fondamentale ed insostituibile dei donatori volontari di sangue e delle loro associazioni. 

2. Al fine di realizzare gli obiettivi della presente Legge vengono promosse e attivate dalla Giunta Regionale, sentito il comitato tecnicoconsultivo di cui al successivo art. 16, le seguenti iniziative: 

a) promozione dell'incremento dei donatori periodici volontari mediante campagne condotte dalle U.S.S.L. e dalle associazioni dei donatori volontari di sangue; 

b) programmi di tutela della salute del donatore di sangue condotte dalle U.S.S.L. in collaborazione con le associazioni dei donatori volontari di sangue; 

c) osservatori epidemiologici presso le strutture trasfusionali per le attività di donazione e trasfusione. 

Art. 4

Strutture. 

1. Le strutture mediante le quali si realizzano le attività di donazione e di trasfusione di sangue sono: 

a) i centri di raccolta (C.R.); 

b) le sezioni trasfusionali ospedaliere (S.T.); 

c) le unità operative trasfusionali (U.O.T.). 

2. Tali strutture sono organizzate sul territorio regionale in dipartimenti trasfusionali e di ematologia (D.T.E.). 

3. I D.T.E. sono individuati ed hanno sede nelle U.S.S.L. di cui all'allegato 1 della presente Legge. 

Art. 5

Centri di raccolta.

1. I centri di raccolta (C.R.) sono strutture fisse o mobili extraospedaliere preposte alla raccolta di sangue e di emocomponenti ed attrezzate per il controllo sanitario dei donatori. 

2. I C.R. fissi sono gestiti direttamente dalle U.S.S.L., ovvero dalle associazioni dei donatori volontari di sangue, previa convenzione con la U.S.S.L. nel cui territorio ha sede il centro. 

3. L'istituzione di C.R. non gestiti direttamente dalle U.S.S.L. e le relative convenzioni sono approvate dalla Giunta Regionale, sentito il comitato tecnico-consultivo di cui al successivo art. 16 e previo parere dell'U.S.S.L. competente per territorio. 

4. I C.R. mobili sono autorizzati dall.U.S.S.L. in cui ha sede l'associazione che li gestisce; la raccolta di sangue ed emoderivati da parte dei C.R. mobili in zone diverse da quelle di competenza dell'U.S.S.L. che ha disposto l'autorizzazione deve essere autorizzato dalle U.S.S.L. sul cui territorio si effettua la raccolta stessa, sulla base di programmi annuali. 

Art. 6

Sezioni trasfusionali ospedaliere.

1. Le sezioni trasfusionali ospedaliere (S.T.) garantiscono il servizio trasfusionale e di immunoematologia 

di base, ivi compresa anche la separazione del sangue raccolto in emocomponenti. 

2. Nelle strutture di ricovero e cura delle U.S.S.L., le S.T. sono strutture aggregate al «Servizio di laboratorio per analisi chimico-cliniche e microbiologiche»; tale assetto organizzativo è adottato, di norma, anche negli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico e negli ospedali classificati. 

3. Per le prestazioni più complesse le S.T. devono ricorrere alla U.O.T. competente per territorio di cui al successivo art. 7. 

4. L'istituzione di nuove S.T. e l'eventuale chiusura di sezioni esistenti deve essere autorizzata dalla Giunta Regionale, previa richiesta dell'U.S.S.L., competente per territorio e sentito il comitato tecnico--consultivo di cui al successivo art. 16. 

Art. 7

Unità operative trasfusionali.

1. Le unità operative trasfusionali (U.O.T.) sono strutture che assicurano nell'ambito del territorio di competenza tutte le prestazioni concernenti la donazione di sangue e la preparazione degli emocomponenti, nonché i supporti necessari per la terapia trasfusionale e la diagnosi immunoematologica e svolgono funzioni di riferimento tecnico-scientifico per le S.T. e per i C.R. del territorio di competenza. 

2. Le U.O.T. sono strutture dell'U.S.S.L. e sono individuate nell'allegato 1 della presente Legge. 

3. Le funzioni e le attività di cui al precedente primo comma sono svolte, in quanto non diversamente disposto dai rispettivi ordinamenti, dalle U.O.T. istituite presso gli istituti di ricovero e cura a carattere Scientifico e gli ospedali classificati, individuati nell'allegato 1 della presente Legge. 

4. L'istituzione di nuove U.O.T. nonché l'eventuale soppressione o trasformazione di quelle esistenti è autorizzata dalla Giunta Regionale, su richiesta dell'U.S.S.L. competente per territorio e sentito il comitato tecnico-consultivo di cui al successivo art. 16. 

5. Per il conseguimento degli obiettivi di cui al precedente art. 2, la Giunta Regionale può, sentito il comitato di cui al successivo art. 16 e previo parere dell'U.S.S.L. competente per territorio, autorizzare le associazioni dei donatori di sangue ad assumere i compiti operativi delle U.O.T. mediante proprie strutture esistenti, purché tali strutture siano in possesso dei requisiti previsti per le U.O.T. dalla presente Legge; in tal caso i rapporti con l'U.S.S.L., con gli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico e con gli ospedali classificati interessati sono regolati da apposita convenzione approvata dalla Giunta Regionale. 

6. Il dipartimento d'urgenza e d'emergenza sanitarie, laddove istituito, deve comprendere obbligatoriamente una struttura che assicuri nell'arco dell'intera giornata un servizio pari a quello svolto dalla U.O.T.. 

Art. 8

Dipartimenti trasfusionali e di ematologia.

1. Per il coordinamento delle strutture di cui al precedente art. 4, sono istituiti dipartimenti trasfusionali e di ematologia (D.T.E.) tra le strutture trasfusionali intra ed extraospedaliere aventi, di norma, un bacino di utenza tra i 250.000 e i 500.000 abitanti, comprensivo delle zone di competenza di una o più U.S.S.L. 

2. I D.T.E. assicurano il coordinamento territoriale del servizio donazione-trasfusione e la prevenzione, diagnosi e cura delle malattie del sangue, sia per gli aspetti sanitari che per quelli di educazione alla salute, in collaborazione con le associazioni dei donatori volontari e degli utenti emopatici. 

3. I D.T.E. devono comprendere almeno una U.O.T., le S.T. e i C.R. distribuiti su tutto il territorio di competenza, nonché eventuali altre unità operative delle U.S.S.L., degli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico e degli ospedali classificati, che operano nel campo della prevenzione, della diagnosi e della cura delle malattie del sangue. 

4. Al fine di garantire il coordinamento tecnico-operativo delle diverse strutture interessate, presso ogni D.T.E. è istituito un comitato composto dai responsabili delle U.O.T., delle S.T. e d'ognuna delle altre unità operative che fanno parte del D.T.E. a norma del comma precedente, nonché da un rappresentante dei donatori volontari di sangue e da un rappresentante degli utenti emopatici, designati dalle rispettive associazioni maggiormente rappresentative sul territorio servito dal D.T.E. 

5. Il coordinatore del comitato, scelto tra i responsabili delle unità operative del D.T.E. è nominato, su proposta del comitato stesso, dal comitato di gestione della U.S.S.L. dove ha sede il D.T.E. 

6. Il coordinatore deve essere comunque scelto tra i responsabili delle unità operative dipendenti dalla struttura pubblica, è responsabile del corretto espletamento delle attività dipartimentali e rimane in carica tre anni con possibilità di rinnovo. 

7. Le deliberazioni prese dal comitato di cui al precedente quarto comma, nell'ambito delle competenze assegnate al D.T.E. , devono essere comunicate agli organi di gestione da cui dipendono le strutture coordinate per l'adozione degli eventuali provvedimenti di competenza. 

8. Per l'area metropolitana di Milano, comprendente le U.S.S.L. n. 75/1-20, la U.S.S.L. n. 74 e la U.S.S.L. n. 76, sono istituiti i seguenti D.T.E.: 

a) Milano-Nord, comprendente le U.S.S.L. 75/7-8-9-10-11-12-20, che si avvalgono delle prestazioni delle U.O.T. dell'Ospedale di Nignarda (AVIS-Milano), dell'Istituto Nazionale per lo studio e la cura dei tumori e dell'Ospedale «L. Sacco»; 

b) Miilano-Centro, comprendente le U.S.S.L. 75/1-2-3-4-5-6-13, che si avvalgono delle U.O.T. dell'Ospedale Maggiore Policlinico, degli Istituti Clinici di perfezionamento e dell'Ospedale Fatebenefratelli e Oftalmico; 

c) Milano-Sud, comprendente le U.S.S.L. 75/14-15-16-17-18-19, nonché la U.S.S.L. n. 74 e la U.S.S.L. n. 76, che si avvalgono delle U.O.T. dell'Ospedale S. Carlo Borromeo e dell'Ospedale S. Paolo alla Barona. 

9. Le deliberazioni inerenti ai D.T.E. di cui al comma precedente sono assunte con l'osservanza delle procedure di cui al presente articolo e sono di competenza, rispettivamente, per il D.T.E. Milano-Nord del comitato di gestione della U.S.S.L. n. 75/9, per il D.T.E. Milano-Centro del comitato di gestione della U.S.S.L. n. 75/1 e per il D.T.E. Milano-Sud del comitato di gestione della U.S.S.L. n. 75/18, sentite le U.S.S.L. facenti parte del bacino di utenza dei rispettivi D.T.E. 

Art. 9

Individuazione delle scorte di sangue, emocomponenti e plasmaderivati.

1. Al fine della pronta individuazione delle scorte di sangue, emocomponenti e plasmaderivati per le urgenze e le emergenze sanitarie, nonché per interventi in caso di eventi calamitosi, la Regione organizza il collegamento fra le strutture di cui al precedente art. 4 mediante un sistema informativo per l'individuazione delle disponibilità in tempi reali. 

2. La Giunta Regionale con propria deliberazione, sentito il Comitato tecnico-consultivo di cui al successivo art. 16, ne fissa le modalità di attuazione. 

Art. 10

Compiti del Consorzio Regionale Emoderivati Lombardia.

1. Nell'ambito delle attività svolte ai sensi della L.R. 7 giugno 1980, n. 80, il Consorzio Regionale Emoderivati Lombardia (C.R.E.L.) concorre alla realizzazione degli obiettivi e delle finalità di cui alla presente Legge e, in particolare, attua in base alle direttive stabilite annualmente dalla Giunta Regionale i seguenti compiti: 

a) rileva annualmente il fabbisogno regionale di frazioni plasmatiche ad impiego clinico; 

b) determina il quantitativo di plasma necessario per la produzione delle frazioni plasmatiche al fine del soddisfacimento del fabbisogno regionale; 

c) concorda con le U.S.S.L., con gli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico e con le altre strutture di ricovero e cura pubbliche e private, il quantitativo di plasma che gli stessi possono fornire alle condizioni tecnico-finanziarie che verranno stabilite dalla Giunta Regionale; 

d) assicura la produzione delle frazioni plasmatiche ad impiego clinico ottenibili dal plasma raccolto; 

e) invia alle U.S.S.L., agli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico e agli ospedali classificati, plasmaderivati secondo le loro richieste. 

2. Le eventuali eccedenze di plasma in ambito regionale rispetto al fabbisogno di plasmaderivati sono ritirate dal C.R.E.L. sulla base di apposite convenzioni stipulate secondo uno schema tipo approvato dalla Giunta Regionale. 

3. Le convenzioni devono prevedere incentivi per le U.S.S.L. che superano i parametri fissati dalla Giunta Regionale. 

Art. 11

Stazioni di plasmaferesi.

1. La Regione promuove l'istituzione di stazioni di plasmaferesi; a tal fine la Giunta Regionale, acquisito il parere del comitato tecnico consultivo di cui al successivo art. 16, consultate le associazioni di donatori volontari e su conforme parere della commissione consiliare competente, definisce le caratteristiche, il numero, la dislocazione, i tempi di attuazione delle stazioni di plasmaferesi, nonché gli standards organizzativi. 

2. Entro 120 giorni dalla data di entrata in vigore della presente Legge la Giunta Regionale propone al Consiglio Regionale il programma per l'istituzione delle stazioni di plasmaferesi. 

Art. 12

Attrezzature ed organici.

1. La Giunta Regionale, sentita la commissione consiliare competente, assegna alle U.S.S.L., agli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico di diritto pubblico, agli istituti e ospedali individuati nell'allegato 1 della presente Legge quale sede di U.O.T., i finanziamenti necessari all'acquisizione ed all'ammodernamento delle attrezzature necessarie al loro funzionamento e assume i provvedimenti per l'adeguamento degli organici e la copertura dei posti, sulla base di appositi standards qualitativi e quantitativi. 

Art. 13

Scheda sanitaria del donatore.

1. La Giunta Regionale, sentita la commissione consiliare competente e consultate le associazioni dei donatori volontari, predispone il modello di scheda sanitaria del «donatore volontario di sangue» e ne cura la distribuzione ai donatori attivi tramite le U.S.S.L. e le associazioni predette. 

2. Quando sarà istituito il libretto sanitario di cui all'art. 27 della L. 23 dicembre 1978, n. 833 la scheda sanitaria del donatore volontario di sangue verrà inserita nel libretto stesso. 

Art. 14

Provvedimenti attuativi della Giunta Regionale.

1. Fino a quando gli atti normativi di pianificazione sanitaria regionale non disporranno diversamente, la 

Giunta Regionale, sentito il comitato tecnico-consultivo di cui al successivo art. 16, adotta i provvedimenti inerenti a: 

a) le dotazioni-tipo per le strutture trasfusionali relative alle attrezzature e al personale necessario a realizzare la separazione del sangue in emocomponenti; 

b) la predisposizione di protocolli per una corretta terapia trasfusionale con emocomponenti e plasmaderivati; 

c) la prevenzione dell'epatite post-trasfusionale e delle malattie trasmissibili con il sangue e suoi derivati; 

d) la rilevazione periodica e l'elaborazione dei dati sulle attività e sulle dotazioni delle strutture trasfusionali; 

e) l'organizzazione periodica di corsi di formazione e aggiornamento per gli operatori del settore; 

f) l'educazione alla salute della popolazione sulle problematiche inerenti al Piano Regionale Sangue e Plasma. 

Art. 15

Standards e controllo di qualità.

1. Entro un anno dall'entrata in vigore della presente Legge con deliberazione del Consiglio Regionale. adottata su proposta della Giunta Regionale e sentito il comitato tecnico-consultivo di cui al successivo art. 16, sono approvati i programmi per il controllo di qualità sugli emocomponenti e per le indagini di immunoematologia. 

Art. 16

Comitato tecnico-consultivo.

1. Presso il settore sanità e igiene della Giunta Regionale, è istituito il comitato tecnico-consultivo per il Piano Regionale Sangue e Plasma, organo consultivo della Regione nella materia di cui alla presente Legge. 

2. Il comitato è nominato con decreto del Presidente della Giunta Regionale ed è composto da: 

a) l'Assessore regionale alla sanità e igiene o un suo delegato, che lo presiede; 

b) cinque esperti designati dalla Giunta Regionale, di cui almeno due scelti fra i coordinatori di D.T.E.; 

c) un rappresentante della sanità militare territoriale competente; 

d) tre esperti designati dalla sezione regionale lombarda dell'A.N.C.I.; 

e) sette rappresentanti delle associazioni dei donatori volontari del sangue presenti ed attivi sul territorio regionale, di cui cinque designati dall'AVIS regionale lombarda e due designati dalle altre associazioni di donatori aventi almeno 5.000 donatori attivi; 

f) due esperti designati dalle organizzazioni regionali delle società scientifiche competenti in materia; 

g) due esperti designati dalle associazioni regionali dei pazienti emopatici; 

h) un esperto designato dal C.R.E.L.; 

i) il dirigente del Servizio igiene pubblica del Settore sanità e igiene della Giunta Regionale; 

l) il dirigente del Servizio ospedali e case di cura del Settore sanità e igiene della Giunta Regionale. 

3. Le funzioni di segreteria sono esercitate da tre funzionari in servizio presso il Settore sanità e igiene della Giunta Regionale. 

4. Il comitato resta in carica tre anni e i suoi membri possono essere riconfermati. 

5. Il comitato può essere nominato anche in mancanza di tutte le designazioni, purché i componenti designati rappresentino i due terzi di quelli previsti. 

6. Il comitato tecnico-consultivo svolge le funzioni attribuite ai sensi del D.P.R. 24 agosto 1971, n. 1256 alle commissioni provinciali di cui all'art. 3 della L. 14 luglio 1967, n. 592. 

7. Ai componenti del comitato è attribuito il compenso previsto dall'art. 2 della L.R. 22 novembre 1982, n. 63. 

8. Le funzioni di cui all'art. 5, primo comma, della L.R. 7 giugno 1980, n. 80, sono esercitate dal comitato tecnico-consultivo di cui al presente articolo nel rispetto delle disposizioni della presente Legge. 

9. L'art. 4 della L.R. 7 giugno 1980, n. 80 è abrogato. 

Art. 17

Norme transitorie.

1. Per una maggiore funzionalità del servizio donazione-trasfusione delle strutture ospedaliere, entro un anno dall'entrata in vigore della presente Legge tutti i C.R. già autorizzati e con sede in ospedali vengono trasformati in S.T.. 

2. Entro la data suddetta le U.S.S.L., gli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, gli ospedali classificati e l'AVIS che gestiscono strutture trasfusionali precedentemente autorizzate, devono ottemperare alle disposizioni della presente Legge. 

3. Dell'avvenuto adeguamento le U.S.S.L. gli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, gli ospedali classificati e l'AVIS devono da re comunicazione al Settore sanità e igiene della Giunta Regionale. 

4. In caso di inosservanza dei termini e delle disposizioni previste dalla presente Legge, le amministrazioni competenti, previa diffida, dispongono la revoca delle autorizzazioni relative alla gestione di strutture trasfusionali. 

5. Le convenzioni di cui al precedente art. 7, quinto comma, hanno validità triennale e possono essere rinnovate, salvo diversa disposizione di legge regionale o nazionale. 

Art. 18

Norma finanziaria.

  (2).

(2) Si omette il testo di carattere finanziario.

Art. 19

Dichiarazione d'urgenza.

  (3).

(3) Si omette il testo.

Allegato 1 (4)

(4) Si omette l'allegato.

