REGIONE CAMPANIA

'3 d AZIENDA SANITARIA NAPOLI 3 SUD

regione campania

asinapol

Via Marconi n. 66
80059 - Torre del Greco (Na)
C.F. e Partita .V.A. 06322711216

S A

DELIBERAZIONE N. 517 DEL 11/05/2023

PRESA ATTO DI QUATTRO CONVENZIONI SOTTOSCRITTE CON ALTRETTANTE
ASSOCIAZIONI/FEDERAZIONI DI VOLONTARI DONATORI DI SANGUE: AVIS
COMUNALE DI TORRE DEL GRECO 0.D.V.; CONSOCIAZIONE FRATRES CAMPANIA;
DONATORI SANGUE O.D.V. E.T.S.; FIDAS ATAN E.T.S. - O.D.V.

OGGETTO:

STRUTTURA PROPONENTE: U.O.C. AFFARI GENERALI

Immediatamente Esecutivo
PROVVEDIMENTO:

IL DIRETTORE GENERALE

dr. Giuseppe Russo, nominato con Delibera della Giunta Regionale della Campania n. 321
del 21 Giugno 2022 e con D.P.G.R.C. n. 111 del 4 Agosto 2022, con I'assistenza del
Segretario verbalizzante, previa acquisizione del parere del Direttore Amministrativo
Aziendale, ha adottato la deliberazione in oggetto di cui al testo che segue:
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Azienda Sanitaria Locale Napoli 3 Sud
Via Marconi, 66 — 80059 Torre del Greco

reg ./""\\
aSlnaPOh 3SU d C.F.e Partita L.V.A. 06322711216

L U.O.C. AFFARI GENERALI

lone campania

OGGETTO: PRESA ATTO DI QUATTRO CONVENZIONI SOTTOSCRITTE CON ALTRETTANTE
ASSOCIAZIONI/FEDERAZIONI DI VOLONTARI DONATORI DI SANGUE: AVIS COMUNALE DI
TORRE DEL GRECO 0O.D.V.; CONSOCIAZIONE FRATRES CAMPANIA; DONATORI SANGUE O.D.V. E.T.S.; FIDAS
ATAN ETS. — O.D.V.

Il Direttore della U.O.C. Affari Generali

alla stregua dell’istruttoria compiuta e delle risultanze degli atti tutti richiamati nelle premesse che seguono,
costituenti istruttoria a tutti gli effetti di legge, nonché dell’espressa dichiarazione di regolarita tecnica e
amministrativa della stessa, resa dallo stesso dirigente responsabile proponente a mezzo della sottoscrizione
della presente;

dichiarati altresi, espressamente, con la sottoscrizione:

- nella qualita di delegato del Titolare del trattamento anche nella fase di pubblicazione, la conformita del
presente atto al Regolamento europeo n. 679 del 24 aprile 2016 relativo alla protezione delle persone fisi-
che con riguardo al trattamento dei dati personali;

- allo stato ed in relazione al procedimento di cui al presente atto, I’insussistenza del conflitto di interessi ai
sensi dell’art. 6 bis della legge n. 241/1990, delle disposizioni di cui al vigente Codice di Comportamento
Aziendale e delle misure previste dal vigente Piano Triennale della Prevenzione della Corruzione e della
Trasparenza;

- infine, la conformita del presente atto ai principi di cui alla legge 6 Novembre 2012, n. 190;

vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, inerente alla “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e
della produzione nazionale degli emoderivati’, e successive modificazioni e integrazioni,

considerato che, con la citata legge:
v lo Stato riconosce la funzione civica e sociale nonché i valori umani e solidaristici che si espri-

mono nella donazione volontaria, periodica, responsabile, anonima e gratuita del sangue e dei
suoi componenti;
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v'viene, anche, affermato che le associazioni di donatori volontari di sangue e le relative federa-
zioni concorrono ai fini istituzionali del Servizio Sanitario Nazionale, attraverso la promozione
e lo sviluppo della donazione organizzata di sangue e la tutela dei donatori;

v rientrano tra le Associazioni e le Federazioni di donatori di sangue, quelle il cui statuto corri-
sponde alle finalita riportate dalla stessa legge, secondo le indicazioni fissate dal Ministero della
Salute con apposito decreto in data 18 aprile 2007;

dato atto che, al fine di poter meglio garantire, per il loro territorio di competenza, i livelli minimi
ed uniformi di assistenza trasfusionale, mediante 1’incremento delle donazioni di sangue
periodiche e volontarie, indispensabili anche per il raggiungimento della autosufficienza regionale
e nazionale, in sintonia con il Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi
derivati di cui al Decreto Ministeriale dell’11 aprile 2008 nonché per I’incremento della sicurezza
trasfusionale connessi proprio al tipo di donazione, ¢ indispensabile ed inderogabile assicurare ai
servizi di immunoematologia e medicina trasfusionale il concorso delle associazioni e delle
federazioni di donatori volontari di sangue;

visto I’Accordo, sottoscritto ai sensi dell'articolo 6, comma 1, lettera b, della legge 21 ottobre
2005, n. 219, tra Governo, Regioni e Province autonome recante la “ Definizione dei
criteri e dei principi generali per la regolamentazione delle convenzioni tra regioni, province
autonome e Associazioni e Federazioni di donatori di sangue e adozione del relativo schema-tipo.
Revisione e aggiornamento dell’Accordo Stato-Regioni 14 aprile 2016 (Rep. atti 61/CSR)”,
Repertorio Atti n. 100/CSR dell’8 luglio 2021;

dato atto che con tale accordo, tra I’altro, sono state definite anche le quote di rimborso, dovute
alle associazioni e alle federazioni di donatori volontari di sangue, uniformi su tutto il territorio
nazionale;

preso atto che la Giunta Regionale della Campania, con propria deliberazione n. 564 del 7

dicembre 2021:

* ha recepito integralmente il testé citato Accordo tra Governo, Regioni e Province autonome
dell’8 luglio 2021, Repertorio Atti n. 100/CSR;

¢ ha recepito, quindi, anche la definizione delle quote di rimborso;

* ha dato “mandato ai Direttori Generali delle Aziende sanitarie della Regione di attuare tutte le
azioni necessarie al fine di ottemperare alla sottoscrizione delle convenzioni con le Associazioni
e Federazioni dei donatori di sangue”;

considerato che, consequenzialmente, in data 13 dicembre 2022, sono state sottoscritte quattro
convenzioni con altrettante associazioni/federazioni di volontari donatori di sangue,
conformemente agli atti ut supra citati e allo schema di convenzione, da ultimo, approvato, come
allegato all’Accordo tra Governo, Regioni e Province autonome dell’8 luglio 2021 e recepito dalla
Regione Campania con propria D.G.R.C. n. 564 del 7 dicembre 2021;

ritenuto di dover prendere formalmente atto delle quattro convenzioni di cui trattasi, come allegate
alla presente proposta a formarne parte integrante e sostanziale, sottoscritte con le
associazioni/federazioni di volontari donatori di sangue di seguito elencate:

1 AVIS COMUNALE DI TORRE DEL GRECO 0O.D.V;

2 CONSOCIAZIONE FRATRES CAMPANIA;

3 DONATORI SANGUE O.D.V. E.TS,;

4 FIDAS ATAN E.TS. — O.D.V;

dato atto che I’ammontare annuale delle quote di rimborso, a presentazione della rendicontazione
delle attivita espletate, spettanti alle associazioni/federazioni di volontari donatori di sangue
costituisce, per effetto delle precedenti convenzioni, una spesa storica per questa ASL Napoli 3
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Sud per circa Euro 500.000,00, a valere sul conto 5020114100 ( consulenze sanitarie e
sociosanitarie da privato) ;

propone al Direttore Generale di

prendere formalmente atto di quattro convenzioni, come allegate alla presente proposta a formarne parte
integrante e sostanziale, sottoscritte con altrettante associazioni/federazioni di volontari donatori di sangue,
di seguito elencate:

1 AVIS COMUNALE DI TORRE DEL GRECO O.D.V,

2 CONSOCIAZIONE FRATRES CAMPANIA;

3 DONATORI SANGUE O.D.V. ETS,;

4 FIDAS ATAN E.T.S. — O.D.V;

dare atto che ’ammontare annuale delle quote di rimborso, a presentazione della rendicontazione delle
attivita espletate, spettanti alle associazioni/federazioni di volontari donatori di sangue costituisce, per
effetto delle precedenti convenzioni, una spesa storica per questa ASL Napoli 3 Sud per circa Euro
500.000,00 , a valere sul conto 5020114100 ( consulenze sanitarie e sociosanitarie da privato) ;

specificare che, nell’ambito di questa ASL Napoli 3 Sud, il RUP per la gestione e per la operativita delle
dette convenzioni, anche con riferimento alla loro durata temporale e, quindi, alla loro scadenza, fissata a tre
anni dalla loro sottoscrizione avvenuta il 13 dicembre 2022, ¢ il responsabile pro tempore della U.O.C. di
Immunoematologia e Medicina Trasfusionale P.O. DI CASTELLAMMARE DI STABIA E
STABILIMENTO DI GRAGNANO, cui, in particolare, spettera anche asseverare le quote di rimborso
dovute alle associazioni/federazioni di volontari donatori di sangue alla cui liquidazione provvedera, di
volta in volta, la U.O.C. Affari Generali con determina dirigenziale.

I1 Direttore U.O.C. Affari Generali
Dr.ssa Carmela FRONTOSO**

I1 Direttore Generale

in forza della Delibera della Giunta regionale della Campania n. 321 del 21 Giugno 2022 e del D.P.G.R.C. n.
111 del 4 Agosto 2022;

preso atto della dichiarazione resa dal dirigente proponente con la sottoscrizione, in ordine alla regolarita
tecnica ed amministrativa del presente atto, nonché relativa alla conformita dello stesso atto alle disposizioni
vigenti in materia di tutela della privacy;

sentito il parere favorevole espresso dal Direttore Amministrativo;

11 Direttore Amministrativo
**Dr. Michelangelo CHIACCHIO

delibera
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prendere formalmente atto di quattro convenzioni, come allegate alla presente deliberazione a formarne
parte integrante e sostanziale, sottoscritte con altrettante associazioni/federazioni di volontari donatori di
sangue, di seguito elencate:

AVIS COMUNALE DI TORRE DEL GRECO 0O.D.V,
CONSOCIAZIONE FRATRES CAMPANIA;
DONATORI SANGUE O.D.V. ETS;;

FIDAS ATAN E.T.S. — O.D.V;

BN =

dare atto che I’ammontare annuale delle quote di rimborso, a presentazione della rendicontazione delle
attivita espletate, spettanti alle associazioni/federazioni di volontari donatori di sangue costituisce, per
effetto delle precedenti convenzioni, una spesa storica per questa ASL Napoli 3 Sud per circa Euro
500.000,00 , a valere sul conto 5020114100 ( consulenze sanitarie e sociosanitarie da privato) ;

specificare che, nell’ambito di questa ASL Napoli 3 Sud, il RUP per la gestione e per la operativita delle
dette convenzioni, anche con riferimento alla loro durata temporale e, quindi, alla loro scadenza, fissata a tre
anni dalla loro sottoscrizione avvenuta il 13 dicembre 2022, ¢ il responsabile pro tempore della U.O.C. di
Immunoematologia e Medicina Trasfusionale P.O. DI CASTELLAMMARE DI STABIA E
STABILIMENTO DI GRAGNANO, cui, in particolare, spettera anche asseverare le quote di rimborso
dovute alle associazioni/federazioni di volontari donatori di sangue alla cui liquidazione provvedera, di
volta in volta, la U.O.C. Affari Generali con determina dirigenziale.

dichiarare il presente atto non soggetto a controlli ex art. 35 della L.R. 32/94;

trasmettere copia del presente provvedimento al Collegio Sindacale.

I1 Dirigente proponente, sara responsabile, in via esclusiva, dell’esecuzione della presente deliberazione che
viene resa, data I’urgenza, immediatamente esecutiva, curandone tutti i consequenziali adempimenti, nonché

quelli di pubblicita e di trasparenza previsti dal decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33 e s.m.i..

11 Direttore Generale
Dr. Giuseppe RUSSO**

** firme apposte digitalmente ai sensi del D.lgs. 7 marzo 2005, n. 82 e s.m.i. e norme collegate
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ALLEGATO 1

SCHEMA TIPO DI CONVENZIONE
ai sensi dell’Accordo Stato-Regioni ZO/Z/,[ in applicazione dell‘art. 6, comma 1, lettera b).

TRA .
La R‘g%ione/Azienda Sanitaria/Ente/f 37 /VA{QLQg(ZVp indicare sede) nella persona
del .22} K12, I Godicare ifeichento). GEAERA L2, b.é FUsStrs RUSRo

E
Yok T ¥ GHl=Zer O
La Associazione/Federazione V{&@OI‘{L@{[A’L@W (002 JCC K3 ODV”

0C (indicare denominazione) nella persona
del é.@.@.‘.&é@:(indicare ﬁfeﬁmentO)M(P@'ﬁNr Aru§3 S{@'} Ct lerf DA bc}
A A
/

Cons/35AT IN ToRRT M3l eA3Co ik ABRRL220 @ ples’
FEeAZS ) oRad 363 1 4 y corles
VISTA la legge 21 ottobre 2005 n. 219/ccante: “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della

produzione nazionale degli emoderivati”, ed in particolare I’articolo 6, comma 1, lettera b);

VISTA la legge 7 agosto 1990 n. 241 recante: “Nuove norme in materia di procedimento
amministrativo e di diritto di accesso ai documenti amministrativi”;

VISTO il decreto legislativo 9 ottobre 2002 n. 231, recante: “Attuazione della direttiva 2000/35/CE

relativa alla lotta contro i ritardi di pagamento nelle transazioni commerciali”, ed in particolare
1’articolo 4, comma 2;

VISTO il Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio Europeo del 27
aprile 2016 relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati

personali, nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE
(regolamento generale sulla protezione dei dati);

VISTO il decreto legislativo del 30 giugno 2003, n. 196, recante: Codice in materia di protezione
dei dati personali;

VISTO il decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015 recante “Disposizioni relative ai

requisiti di qualitd e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”, pubblicato nel S.0. n 69 alla
Gazzetta Ufficiale del 28 dicembre 2015, n 300;

VISTO il decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 recante: “Norme in materia ambientale”;

VISTO il decreto del Ministro della Salute 18 aprile 2007, recante: “Indicazioni sulla finalita
statutarie delle Associazioni ¢ Federazioni dei donatori volontari di sangue”, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale del 19 giugno 2007, n. 140;

VISTO il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, recante “Revisione del decreto legislativo
19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita

sangue umano e dei suoi componenti”;

|
Rsgione Ca 84 ASL NA 3 SUD
P.g. C’S.iil:n |&l rdof Cimare di Stabia
- .;{déDIC lATOLOGIA
é i% USIONALE

Direttero Dott. (3att
Ordine Modici ? niap(ﬁ &E“ gg??{ dO
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VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207, recante: “Attuazione della direttiva
2005/61/CE, che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la prescrizione in tema di

rintracciabiliti del sangue e degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti
indesiderati ed incidenti gravi®;

VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, recante: “Attuazione della direttiva
2005/62/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto siguarda le norme e le specifiche
comunitarie relative ad un sistema di qualita per i servizi trasfusionali”;

VISTO il decreto del Ministro della Salute 21 dicembre 2007, recante: “Istituzione del sistema

informativo dei servizi trasfusionali”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 16 gennaio 2008, n.
13;

VISTO I’Accordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sui requisiti
minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivitd dei servizi trasfusionali e delle unita di
raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica, sancito dalla
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e
Bolzano il 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR);

VISTO I’Accordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sul
documento recante: “Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per
le attivita trasfusionali” sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e
le Province autonome di Trento e Bolzano il 13 ottobre 2011 (Rep. atti n. 206/CSR) ed in
particolare i punti 6.1, 6.2 relativi alle funzioni di supporto alla programmazione regionale e di
coordinamento della rete trasfusionale regionale svolte dalla SRC;

VISTO I’Accordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sul o
documento recante: “Linee guida per I’accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unita di 248
raccolta del sangue e degli emocomponenti” sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra =

lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano il 25 luglio 2012 (Rep. atti n.
149/CSR);

VISTO I’Accordo tra Govemo, Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano ai sensi
dell’articolo 6, comma 1, lettera b, legge 21 ottobre 2005, n 219, concemnente “Revisione e
aggiomamento dell’”Accordo Stato Regioni 20 marzo 2008 (Rep atti 115/CSR), relativo alla stipula
di convenzioni tra Regioni, Province autonome e Associazioni e Federazioni di donatori di sangue”,

sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e Bolzano il 14 aprile 2016 (Rep. atti n. 61/CSR);

VISTO il decreto del Ministro della salute 2 dicembre 2016 recante “Programma nazionale plasma
e medicinali plasmaderivati, anni 2016-2020”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 12 gennaio

2017, n 9, emanato in attuazione dell’articolo 26, comma 2, del decreto legislativo 20 dicembre
2007, n. 261;

VISTO il decreto legislativo 3 luglio 2017, n. 117 recante “Codice del Terzo settore, a norma
delParticolo 1, comma 2, lettera b), della legge 6 giugno 2016, n. 106™;
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VISTA la legge 11 agosto 1991 n. 266 recante “Legge quadro sul volontariato™ e il titolo XJI -
disposizioni transitorie e finali del menzionato decreto legislativo n. 117 del 2017,

VISTA la legge 4 agosto 2017, n. 124, recante “Legge annuale per il mercato € la concorrenza”, ed
in particolare I’articolo 1, comma 125;

VISTO il decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19 recante “Attuazione della direttiva (UE)
2016/2014 della Commissione del 25 luglio 2016, recante medifica della direttiva 2005/62/CE per
quanto riguarda le norme e le specifiche di qualita per i servizi trasfusionali;

VISTO I’ Accordo tra Governo, Regioni e Province autonome... (NUOVO),

SI CONVIENE E STIPULA QUANTO SEGUE:

ARTICOLO 1
(Oggetto)

1. Oggetto della convenzione sono esclusivamente le attivitd svolte dalle Associazioni e dalle

Federazioni di donatori di sangue, declinate nei rispettivi allegati alla presente, di seguito
riportate:

) a) attivita associativa — disciplinare A (da sottoscrivere per tutte le associazioni e federazioni);

b) attivita autorizzata ¢ accreditata di Unita di Raccolta (UdR) - disciplinare B (ove previsto
dal modello organizzativo regionale, oltre all’Allegato A);

¢) attivita a supporto esclusivo delle attivita trasfusionali — disciplinare C (se effettuate).

2. Laconvenzione, con il coordinamento della Struttura regionale di coordinamento per le attivita
trasfusionali (SRC) e in base a quanto previsto dall’Accordo Stato Regioni del 13 ottobre 2011,
assicura e definisce le modalita partecipazione delle Associazioni e delle Federazioni di
donatori di sangue:

a) all'attuazione dell’articolo 7, comma 2, della legge n. 219/2005;

b) alla programmazione regionale e locale delle attivita trasfusionali ¢ al relativo monitoraggio,
attraverso gli organi collegiali previsti;

c) al Comitato per il buon uso del sangue;

d) all’applicazione dell’Accordo Stato Regioni zog:/e al relativo monitoraggio dello stato di
attuazione,

3.  Alla convenzione accedono le Associazioni e le Federazioni di donatori di sangue i cui statuti
corrispondono alle finalith previste dal decreto del Ministro della salute 18 aprile 2007 e dalla
normativa vigente in materia di organizzazioni di volontariato e che siano iscritte nel relativo

- registro, ai sensi delle vigenti disposizioni.

4. Con la presente Convenzione alle Associazioni e alle Federazioni di donatori di sangue viene
garantita la pil ampia partecipazione alla programmazione regionale e locale delle attivita
trasfusionali (Piano sangue e plasma regionale — Programma annuale regionale per

v.0.C. df I rontoso
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le attivita trasfusionali), nonché alle attivitd di monitoraggio e controllo degli obiettivi ivi
previsti, attraverso organismi collegiali ali’uopo costituiti.

Per le attivita di cui ai disciplinari A e B (se previsto) si applicaro esclusivamente le quote di
rimborso definite nell’allegato 2 dell’ Accordo Stato Regioni M/_( Ny

La convenzione pud avere ad oggetto attivita aggiuntive, non ricomprese nei disciplinari tecnici
A e B, svolte dalle Associazioni e Federazioni di donatori di sangue a supporto del sistema
trasfusionale e con la finalita di garantire I’autosufficienza regionale e nazionale, come definite
nel Disciplinare tecnico C. Tali attivitd sono declinate in appositi progetti che riguardano i
seguenti ambiti: P’aggregazione dei punti di raccolta delle UdR, in un’ottica di rete; il
miglioramento dell’efficienza sia per la gestione del donatore sia per attivita di raccolta, in
particolare di plasma, sia per la fidelizzazione dei donatori, anche ai fini del ricambio

generazionale, programmi di prevenzione e promozione della salute dei donatori, quale
popolazione epidemiologica privilegiata.

. I progetti di cui al comma 5 possono comprendere anche I’avvio di sperimentazioni gestionali

per un migliore raggiungimento dell’autosufficienza nazionale e regionale. Le sperimentazioni
gestionali possono essere attuate con |’obiettivo di migliorare le performance del sistema
trasfusionale, attraverso Pintroduzione di modelli organizzativi e gestionali innovativi, che
garantiscano una maggiore flessibilitd, adattabilita e sostenibilitd, anche delle attivita
associative ¢ di raccolta nell’ambito dei diversi contesti regionali e una piti razionale gestione
delle risorse produttive messe a disposizione € condivise dai contraenti (locali, beni e servizi,
personale). Le sperimentazioni gestionali possono riguardare anche il miglioramento delle
performance ai fini del conferimento del plasma alla lavorazione industriale per la produzione
" di medicinali plasmaderivati (MPD).

ARTICOLO 2
(Contenuti e durata della convenzione)

Le Regioni e le Province autonome, con il coinvolgimento della SRC, e le Associazioni e

Federazioni di donatori volontari del sangue, per le rispettive competenze, con la presente
convenzione si impegnano a:

a) garantire e documentare che i Servizi Trasfusionali (ST) e le UdR operanti sul rispettivo
territorio € sotto la responsabilitd tecnica dei ST di riferimento siano in possesso
dell’autorizzazione all’esercizio e dell’accredilamento istituzionale di cui agli artt. 19 e 20
della legge n. 219/2005 (da allegare in copia alla presente convenzione, di cui costituiscono
parti integranti);

b) condividere e predisporre la programmazione annuale per ’autosufficienza affinché la
gestione associativa dei donatori nonché la gestione dell’attivitd sanitaria di raccolta del
sangue e degli emocomponenti delle UdR siano rispondenti, per gli aspetti quantitativi e
qualitativi, alle necessita trasfusionali regionali e nazionali;

c) promuoverc la donazione volontana assomata pcnodlca, anonima non remuneratg...ﬁ

YR
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valori solidaristici della donazione, sulla modalita di raccolta e sull’appropriato utilizzo
terapeutico del sangue e dei suoi prodotti per il miglioramento della salute, sui corretti stili
di vita e sui temi a essi correlati;

d) promuovere la sensibilizzazione, I’informazione, la formazione e la fidelizzazione del
donatore;

e) promuovere lo sviluppo del volontariato organizzato del sangue e della sua rete associativa;
f) sostenere e incentivare il miglioramento della attivita di gestione associativa;

g) garantire una gestione informatizzata delle attivita svolte dalle Asseciazioni e Federazioni
di donatori di sangue, oggetto della presente convenzione, attraverso I'utilizzo, per le attivita
di competenza, del sistema informativo trasfusionale regionale o del ST di riferimento,

oppure attraverso 1’integrazione con tali sistemi mediante flussi informativi bidirezionali
obbligatori concordati con la SRC;

h) promuovere la tutela del donatore, intesa nella sua forma pit ampia per valore etico,
giuridico e sanitario;

i) promuovere il miglioramento continuo dei sistemi di gestione per la qualitd nelle attivita
svolte dalle Associazioni e Fedcrazioni di donatori di sangue, con particolare riferimento

alle attivitd trasfusionali, nel rispetto della titolaritd dei percorsi di autorizzazione e
accreditamento;

ENERALE
USSo

j) inserire e mantenere Dattivitd sanitaria di raccolta associativa del sangue e dei suoi

componenti all’intemo dei percorsi di autorizzazione e accreditamento delle attivita
trasfusionali regionali, ai sensi della normativa vigente;

B
28
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k) garantire 1’effettuazione, secondo le modalita previste della normativa vigente, della
formazione del personale coinvolto nelle attivita sanitarie di raccolta associativa del sangue
¢ dei suoi componenti di cui alla presente convenzione;

1) incentivare lo sviluppo di programmi di promozione della salute specificamente dedicati ai
donatori di sangue ¢ di valorizzazione del relativo osservatorio epidemiologico;

m)garantire il riépetto della tutela dei dati personali dei donatori, secondo la normativa vigente;

n) garantire I’emovigilanza dei donatori;

o) definire le modalitd di accesso ai documenti sanitari del donatore e ai documenti
amministrativi;

p) definire le adeguate modaliti di erogazione dei finanziamenti delle attivitd oggetto della
convenzione;

q) garantire le necessarie coperture assicurative dei donatori;

1) definire: durata, validita, modalita ed organismi di controllo relativi all’applicazione della
convenzione stessa;

. s) definire le modalita di interazione con il ST di riferimento, secondo la normativa vigente.

2. La presente convenzione ha validita di tre anni dalla sottoscrizione ed ¢ rinnovabile, con il
consenso delle parti, fatta salva 1’adozione di altro Schema-tipo recato da un nuovo Accordo

Stato Regioni.
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3. Sei mesi prima del termine di validitd della presente convenzione, le parti ne definiscono
I’eventuale rinnovo con il coinvolgimento della SRC.

ARTICOLO 3
(Materiali, attrezzature, tecnologie, locali e procedure)

1. Le procedure per Pattivita, il materiale per la donazione e quello di consumo sono forniti dal
ST di riferimento e comprendono: materiale per disinfezione, cerotti, dispositivi pungidito,
cuvette per emoglobinometro, sacche per la raccolta del sangue e degli emocomponenti,
provette, guanti, garze e cotone idrofilo. La quantita & commisurata all’attivitd programmata.

2. La dotazione di farmaci e dispositivi per la gestione degli eventi avversi, secondo le procedure

concordate & garantita ed ¢ fornita dal ST di riferimento. La quantita e tipologia &é commisurata
all’attivitd programmata.

3. Le attrezzature e le tecnologie fomite dal ST di riferimento comprendono: bilance,
emoglobinometri, saldatori e separatori cellulari per ’aferesi.

GENERALE
%%ISSO

4. La Regione o I’Azienda sanitaria della ST di riferimento mettono a disposizione il sistema per
la gestione informatizzata di cui alla lett. g) dell’art.2,

5. I termini e le condizioni di utilizzo e fornitura dei materiali e delle attrezzature e tecnologie di
cui ai precedenti commi sono regolati da appositi accordi/contratti da allegare alla convenzione.

iL DIRE
Dott

6. L’eventuale utilizzo di ulteriori materiali, attrezzature, tecnologie e locali della Regione/Enti da
parte dell’ Associazione/Federazione o viceversa, a supporto esclusivo delle attivita di cui ai
disciplinari A ¢ B, anche in comodato d’uso, pur anche gratuito, & disciplinato in appositi
accordi e contratti non inclusi nella presente convenzione. '

ARTICOLO 4
(Gestione dei rifiuti)

1. Il confezionamento del materiale a rischio infettivo e il suo trasporto presso il ST di

riferimento nel rispetto delle vigenti disposizioni di settore & a carico dell’UdR. L’Azienda
Sanitaria/Ente ove ha sede il ST ne garantisce lo smaltimento. La Regione/Ente e 'UdR
concordano le modalita operative relative al trattamento, alla conservazione temporanea e
allo smaltimento del medesimo. La Regione/Ente e I'UdR definiscono, inoltre, le procedure

atte a garantire la protezione individuale del personale impegnato nell’attivita di raccolta, in
conformita alle disposizioni vigenti.

ARTICOLO 5
(Trasporti)

. Il primo trasporto quotidiano delle unita prelevate, indipendentemente dal tipo di procedura
utilizzata, dai punti di raccolta associativi al ST di riferimento o ad altra Struttura
trasfusionale prevista dal modello organizzativo regionale, & a carico dell>UdR.

. T costi relativi ai trasporti successivi al primo, che si rendessero necessari sulla base del

o MED?C’ WATOLOGIA AS! SuD
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Regione/Azienda Sanitaria/Ente che sottoscrive la convenzione, salvo diversi accordi tra le
parti. ‘

ARTICOLO 6
(Coperture assicurative)

. Le Associazioni ¢ Federazioni titolari di UdR garantiscono ai propri volontari associati, per

Pattivita svolta dagli stessi, la copertura assicurativa per Responsabilita Civile verso Terzi.

. La Regione/Azienda Sanitaria/Ente che sottoscrive la convenzione garantisce la copertura

assicurativa per infortunio dei donatori o con stipula della polizza o con rimborso
all’ Associazione.

. La copertura assicurativa di cui al comma 2, compresa la fattispecie in itinere, sia per le attivita

svolte presso il ST e relative articolazioni organizzative sia per quelle svolte presso I'UdR e
relativi punti di raccolta deve includere i rischi correlati almeno alle seguenti fasi: idoneita alla
donazione (visita € approfondimenti), donazione e controlli periodici, un massimale non
inferiore a 350.000,00 euro per morte ed invalidita e non deve prevedere franchigie.

ARTICOLO 7
(Rapporti economici)

. Per lo svolgimento delle attivita effettuate dalle Associazioni e Federazioni di donatori, oggetto

della presente convenzione, le Regioni ¢ le Province autonome garantiscono il riconoscimento
delle quote di rimborso relative alla gestione associativa (disciplinare A) e alla gestione delle

unitd di raccolta (disciplinare B se effettuata) secondo quanto previsto dall’allegato 2
dell’Accordo Stato Regioni (ZO A4

......

. Le quote di rimborso delle attivita, d¥ cui al comma 1 del presente articolo, in coerenza con i

contenuti della pianificazione annuale di autosufficienza concordata nel rispetto delle necessita

trasfusionali quantitative e qualitative fanno riferimento alle unita validate comunicate dal ST
di riferimento.

Le funzioni a supporto esclusivo delle attivita trasfusionali, di cui al disciplinare tecnico C
dell’Accordo Stato Regioni @ ;.’L. e allegato alla presente convenzione, sono declinate in
appositi progetti, comprendenti anche 1’avvio di sperimentazioni gestionali per un migliore
raggiungimento dell’autosufficienza. I progetti, con il coordinamento della SRC in fase di
presentazione e di esecuzione, sono concordati tra le Associazioni e Federazioni di donatori e le
Regioni ¢ Provincie Autonome, anche attraverso le Aziende sanitarie/Enti o aggregazioni dei
medesimi. Il testo del progetto contiene gli obiettivi, le responsabilita, le risorse, le modalita di
realizzazione, gli indicatori ¢ le modalitd di monitoraggio, nonché gli aspetti economici
correlati, comprensivi della rendicontazione. La rendicontazione deve essere inviata all’azienda
acui afferisce il ST di riferimento e alla SRC.

Ai fini della vedfica dell’utilizzo delle quote di rimborso corisposte,
I'Associazione/Federazione predispone annualmente una relazione da cui si evincano le attivita

Ordine Madic! o" szpon
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delle risorse impegnate, con riferimento alle voci riportate mei disciplinari A e¢ B. La
rendicontazione deve essere inviata all’azienda a cui afferisce il ST di riferimento e alla SRC.

Resta fermo il rispetto dell’obbligo posto dall’articolo 1, comma 125, della legge 4 agosto
2017, n. 124,

Le attivita svolte dalle Associazioni e Federazioni di donatori oggetto della presente
convenzione sono prestazioni di servizi e sono altresi da considerare di natura non commerciale
anche ai fini della imposta sul valore aggiunto, ai sensi della normativa vigente.

[ rimborsi alle Associazioni e Federazioni di donatori sono pagati entro i limiti stabiliti dal
decreto legislativo n. 231 del 9 ottobre 2002 e s.m.i.

E ammessa la variazione interna della composizione del valore complessivo delle quote

associative del 5%, in pil o in meno, fermo restando che resta invariato )’ammontare
complessivo della spesa regionale.

ARTICOLO 8
(Accesso ai documenti amministrativi)

1. Alle Associazioni e Federazioni & riconosciuto il diritto di accesso ai documenti amministrativi
dell’Azienda Sanitaria/Entc ai sensi della normativa vigente,

ARTICOLO 9
(Esenzioni)
1. Lapresente convenzione ¢ esente dall’imposta di bollo e dall’imposta di registro ai sensi della
normativa vigente,
ARTICOLO 10
(Foro competente)

Per tutte le eventuali controversie sull’interpretazione ed esecuzione della presente

cl.oz‘én(ezfg sWE%?% Zf :‘Q‘TA,E mm"esclusiva il Foro di
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ALLEGATO 2

QUOTE DI RIMBORSO *
PER LE ATTVITA SVOLTE DALLE ASSOCIAZIONI E FEDERAZIONI
DI DONATORI VOLONTARI DI SANGUE

Attivita Euro
Rimborsi per attivita di gestione del

donatore

Donazione di sangue validata 22,00

Donazione di plasma in aferesi
e donazione multicomponent validata . 24,00

Rimborsi per Pattivitd di raccolta

Raccolta di sangue validata 43,00
Raccolta in aferesi di plasma e

. . 55,00
muticomponente validata
Rimborsi per Pattivita associativa
Raccolta di sangue validata 65,00
Raccolta in aferesi di plasma o 79,00

muticomponente validata

restando che resta invariato I’ammontare complessivo della spesa regionale.
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DISCIPLINARE A

“Attivith associativa delle Associazioni e Federazioni dei Donatori di sangue”

DISCIPLINARE TECNICO

1. Oggetto

Il presente disciplinare tecnico regola la gestione dell’attivita associativa, garantita
dall’Associazione/Federazionegg\.&@K-.Dxm (di seguito Associazione/Federazione) a supporto

dell’attivita trasfusionale M@u&m@%sw (specificare le Strutture trasfusionali di riferimento,
come di seguito indicato.

2. Partecipazione alla programmazione

L’Associazione/Federazione, in accorde con la Struttura regionale di coordinamento per le attivita
trasfusionali (SRC), partecipa alla programmazione regionale e locale delle attivita trasfusionali, nonché
alle attivita di monitoraggio e controllo degli obiettivi ivi previsti, attraverso organismi collegiali all’uopo
costituiti, secondo quanto previsto dalla normativa vigente.

Si impegna ad operare secondo programmi concordati con il Servizio Trasfusionale (ST) di riferimento e
definiti nell’ambito degli organismi di partecipazione a livello locale.

Il documento di programmazione annuale o pluriennale delle attivita di raccolta del sangue e degli

emocomponenti, comprensivo delle modalita organizzative correlate (es. calendario raccolta, orari, ecc.),
costituisce parte integrante del presente atto.

3. Promozione della donazione del sangue e dei suoi componenti '
La Regione, con il coordinamento della SRC, ¢ I’Associazione/Federazione dei donatori di sangue

promuovono ¢ sostengono la donazione volontaria, associata, periodica, anonima, non remunerata e
responsabile del sangue e degli-emocomponenti.

Le attivita di promozione sono attuate attraverso:
a) lo svolgimento di iniziative di informazione sui valori solidaristici della donazione volontaria,
associata, periodica, anonima, non remunerata e responsabile del sangue e degli emocomponenti;
b) lo sviluppo di iniziafive e programmi di informazione, di comunicazione sociale, di educazione
sanitaria, di formazione dei cittadini;

¢) ilreclutamento e la fidelizzazione dei donatori, in particolare di quelli giovani;

d) lo sviluppo della promozione delle donazioni in aferesi, in coerenza con la programmazione
regionale;

e) latutela dei donatori e dei riceventi e la promozione della salute rivolta ai donatori di sangue ed alla
popolazione in generale, con particolare riguardo al mondo della scuola e dell’universiti;

f) ilsestegno di specifici progetti riguardanti donatori, donazioni e utilizzo della terapia trasfusionale

g) il miglioramento continuo della qualita attraverso lo sviluppo della buona prassi e l’orgmﬁl’:iiagﬁme
di programmii specifici di formazione continua. : ' \
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L' Associazione/Federazione si impegna a mettere in atto iniziative di informazione e promoziene della
donazione onde realizzare gli obiettivi qualitativi e quantitativi individuati dalla programmazione,
concementi I’autosufficienza per il sangue, per gli emocomponenti e per i medicinali plasmaderivati.

4. La chiamata associativa e programmazione

In base alla normativa vigente, 1a chiamata alla donazione & attuata dalle Associazioni e Federazioni dei
donatori di sangue convenzionate secondo la programmazione definita d’intesa con il ST di riferimento.

L’ Associazione

e attua una efficace gestione dell’attivita di chiamata individuale con appuntamento, accoglienza e
fidelizzazione dei donatori, in coerenza con gli obiettivi definiti nell’ambito del piano di
programmazione delle attivitd trasfusionali, tenuto conto della disponibilith alla donazione dei
donatori, in funzione anche di particolari periodi critici dell’anno.

o definisce, realizza e verifica modalitd organizzative atte a favorire linformatizzazione e la
realizzazione del servizio di chiamata programmata.

e si avvale del sistema informativo trasfusionale regionale o della struttura trasfusionale di

riferimento oppure di altro sistema integrato con i precedenti mediante flussi informativi
bidirezionali obbligatori e concordati con la SRC.

L’ Associazione/Federazione pud assicurare altresi il servizio di chiamata dei donatori periodici non
iscritti, qualora delegata dal ST, nel rispetto della normativa sulla privacy.

L’ Associazione/Federazione si impegna inoltre a collaborare con il ST nelle sitvazioni di emergenza che

dovessero richiedere una raccolta straordinaria di sangue attenendosi alle direttive del ST di riferimento e
della SRC.

La Regione, anche atitraverso le Aziende sanitarie/Enti o aggregazioni dei medesimi, con il
coinvolgimento della SRC, fomnisce all’Associazione/Rederazione dei donatori di sangue il supporto
tecnico-seientifico per una comretta e completa informazione ai cittadini sulle caratteristiche e le modalita

delle donazioni nonché sulle misure sanitarie dirette a tutelare la salute del donatore, anche ai fini della
tutela del ricevente.

5. Promozione della salute e tutela del donatore

L’ Associazione/Federazione svolge funizioni di promozione della salute e di tutela del donatore intese a
garantire la donazione volontaria e non remunerata del sangue e dei suoi componenti.

L’Associazione/Federazione garantisce in accordo con la Regione, anche attraverso le Aziende sanitarie/Enti
o aggregazioni dei medesimi, con il coinvolgimento della SRC:

a) il rispetto del diritto all’informazione del donatore;
b) il rispetto della riservatezza per ogni atto che vede coinvolto il donatore;

c) azioni mirate al buon uso del sangue, attraverso la partecipazione agli appositi Comitati previsti dalla
norma;

d) lo sviluppo di progetti di promozione della salute, sulla base dell’analisi e della valutazione

epidemiologica dei dati rilevati sui donatori e sulle donazioni, al fine di promuovere stili di vita e
modelli di comportamento sani, capaci di migliorare il complessivo livello di salute. | / \/ '
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6. Trattamento dei dati personali

L’ Associazione/Federazione garantisce il trattamento dei dati personali dei donatori conformemente alla
normativa vigente in materia.

7. Flussi informativi ed elenchi dei donatori iscritti

L’ Associazione/Federazione, ai fini della gestione della chiamata dei donatori e del monitoraggio delle
attivitd di donazione, utilizza i dati del sistema gestionale informatico, fornito dalla Regione/Azienda
Sanitaria/Ente cui afferisce il ST di riferimento o integrato con esso. Tale integrazione deve avvenire allo
scopo di avere un’unica banca dati condivisa e consultabile da entrambe le parti, secondo i ruoli e le
competenze previsti dalla normativa vigente.

Sulla base della normativa vigente, 1’ Associazione/Federazione dei donatori di sangue trasmette, in modo
informatizzato, al ST di riferimento gli elenchi nominativi dei propri donatori iscritti e provvede al loro
aggiornamento con cadenza almeno semestrale. L’Associazione/Federazione garantisce al’ ST
collaborazione in riferimento a eventuali difficolta nel rintracciare i donatori.

8. Rapporti economici

Per lo svolgimento delle attivita effettuate dall’ Associazione/Federazione dei donatori di sangue, in base

alla presente convenzione, la Regione garantisce le quote di rimborso, come da allegato 2 dell’ Accordo
Stato Regioni D644 Q¥/0F [0 24 (R=l- AW MT 100 [CSQ)

Ai fini della verifica dell’utilizzo delle quote di rimborso corisposte, I’Associazione/Federazione
predispone annualmente una relazione da cui si evincano le attivitd svolte, sulla base dello specifico
documento di programmazione e degli obiettivi concordati, e comprensiva delle modaliti di realizzazione
¢ delle risorse impegnate, con riferimento a:

a) costi per la promozione del domo (es. iniziative, manifestazioni, programmi di
informazione/comunicazione, ecc.);

b) costi per la sensibilizzazione, informazione ed educazione del donatore (es. materiale informativo,
ecc) e per la sua fidelizzazione;

c) costi per la gestione della chiamata programmata e la prenotazione;
d) costi per la formazione e aggiornamento dei volontari
e) costi e modalitd di utilizzo e gestione déi flussi informativi
f) costi generali.
La rendicontazione deve essere inviata all’azienda a cui afferisce il ST di tiferimento e alla SRC.

Allegati al Disciplinare

- Documento di programmazione annuale o pluriennale delle attivitd di raccolta del sangue e degli
emocomponenti

- Copia della polizza assicurativa o dell’atto equivalente.

ILDI GENERALE
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Allegato al Disciplinare A della Convenzione ai sensi dell’Accordo Stato - Regioni Rep. Atti n. 100/CSR dell’8
lio 2021, in applicazione dell’art. 6, c. 1, lett. b), Legge n° 219 del 21/10/2005 sottoscritta in data

Lu
(5124222, con rast Napoli 3 sud.
Il.{Associazione (q Vi (O/'/I//Uf'!lé D -//%-}RP"é DEL LRECD 9[\/

cede i 1 UABE DEL (BEDavia.. ARRY D2 P

C.F./P.lva g 40 7 ; /{ % 06 g’ Ll nella persona dgl Presi:.lente/ Legale f}appiesentante pro-
tempore Sig. ..b ADO _CIRD hato a —ﬁvﬁ% E DEC LAECO

dell’Associazione, a tanto autorizzato,

DICHIARA, ai sensi del DPR 445/2000:

1) Che I'Associazione summenzionata é/prowista di vigente polizza a7curat'va stipulata con la
f / W FAVLA ()
compagnia:f:.4 MAN ST In data 5{.; 2,6, °C 22 .
Numero...!.‘.!.{ CO@O %'C / /

2) CheI'Associazione summenzionata si obbliga al rispetto della Privacy ai sensi del D.Lgs. 196/2003 del

.
ey

Regolamento UE n. 2016/679 e delle successive modifiche ed integrazioni;
3) Che il sottoscritto Presidente Leg. Rapp.te dell’Associazione, per tutta Vattivita inerente fa
Convenzione indicata in oggetto, & Responsabile per la Protezione Dati ai sensi del D.Lgs. 196/2003,

del Regolamento UE n. 2016/679 e delle successive modifiche ed intégrazioni.

Pomigliano D’Arco, C?//%/ }20,22 ) e
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ALLEGATO1

* SCHEMA TIPO DI CONVENZIONE
ai sensi dell 'Accordo Stato-Regioni <5552 , in applicazione dell‘'art. 6, comma 1, lettera b).

s

. TRA :
La Re%;:me/A.zienda Sanitaria/Eat A0 2 ABd 3 Ub(iﬁdicare sede) nella persona

del DAY .m&égindicare riferi ento)@gﬂ g RA’LE / M' 4 U)§ E’? = Rf v 9 E@ -
E

La Associazi ne@edemionmvgaérﬂ/u@ﬂg F&AT{%§) éﬁﬁtﬂ?ﬂ/&’lﬂ?

............. (indicare denominazione) nella persona

el S0 [ S (indicare riferimento). CAVx VSR V03RS FERTA. G
3ELS W TloNTEFAC Clt;;d?: (szlgmzm }'C;,!\ﬁ&wf & eF, qé,{l,u, 5635

VISTA la legge 21 ottobre 2005 n. 219, recante: “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali ¢ della
produzione nazionale degli emoderivati®, ed in particolare articolo 6, comma 1, lettera b);

VISTA la legge 7 agosto 1990 n. 241 recante: “Nuove norme in materia di procedimento
amministrativo e di diritto di accesso ai documenti amministrativi”;

VISTO il decreto legislativo 9 ottobre 2002 n. 231, recante: “Attuazione della direttiva 2000/35/CE

relativa alla lotta contro i ritardi di pagamento nelle transazioni commerciali”, ed in particolare
|’articolo 4, comma 2;

VISTO il Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio Europeo del 27
aprile 2016 relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati
personali, norché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE
(regolamento generale sulla protezione dei dati);

VISTO il decreto legislativo del 30 giugno 2003, n. 196, recante: Codice in materia di protezione
dei dati personali;

VISTO il decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015 recante “Disposizioni relative ai

requisiti di qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”, pubblicato nel 8.0. n 69 alla
Gazzetta Ufficiale de] 28 dicembre 2015, n 300;

VISTO il decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 recante: “Norme in materia ambientale™;

VISTO il decreto del Ministro della Salute 18 aprile 2007, recante: “Indicazioni sulla finalitd
statutarie delle Associazioni e Federazioni dei dondtori volontari di sangue”, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale del 19 giugno 2007, n. 140;

VISTO il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, recante “Revisione del decreto legislativo
19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE 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”;

Direttare Dot Geifola Edugfdo
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VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207, recante: “Attuazione della direttiva
2005/61/CE, che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la prescrizione in tema di

rintracciabilitd del sanguc e degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti
indesiderati ed incidenti gravi”;

VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, recante: “Attuazione della direttiva
2005/62/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche
<omunitarie relative ad un sistema di qualita per i servizi trasfusionati”;

VISTO il decreto del Ministro della Salute 21 dicembre 2007, recante: “Istituzione del sistema

informativo dei servizi trasfusionali”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 16 gennaio 2008, n.
13;

VISTO I’Accordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sui requisiti
minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita dei servizi trasfusionali e delle unita di
raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica, sancito dalla

Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e
Bolzano il 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR);

VISTO I'Accordo tra il Govemno e le Regioni e Province autonome di Trento ¢ Bolzano sul
documento recante: “Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per
le attivitd trasfusionali” sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e
le Province autonome di Trento e Bolzano il 13 ottobre 2011 (Rep. atti n. 206/CSR) ed in
particolare i punti 6.1, 6.2 relativi alle funzioni di supporto alla programmazione regionale e di
coordinamento della rete trasfusionale regionale svolte dalla SRC;

VISTO I’Accordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sul
documento recante: “Linee guida per I’accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unita di
raccolta del sangue e degli cmocomponenti” sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra

lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano il 25 luglio 2012 (Rep. atti n.
149/CSR);

VISTO I’Accordo tra Govemo, Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano ai sensi
dell’articolo 6, comma 1, lettera b, legge 21 ottobre 2005, n 219, concernente “Revisione e
aggiornamento dell’Accordo Stato Regioni 20 marzo 2008 (Rep atti 115/CSR), relativo alla stipula
di convenzioni tra Regioni, Province autonome e Associazioni e Federazioni di donatori di sangue”,

sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e Bolzano il 14 aprile 2016 (Rep. atti n. 61/CSR);

VISTO il decreto del Ministro della salute 2 dicembre 2016 recante “Programma nazionale plasma
¢ medicinali plasmaderivati, anni 2016-2020”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 12 gennaio

2017, n 9, emanato in attuazione dell’articolo 26, comma 2, del decreto legislativo 20 dicembre
2007, n. 261;

VISTO il decreto legislativo 3 luglio 2017, n. 117 recante “Codice del Terzo settore, a norma
dell’articolo 1, comma 2, lettera b), della legge 6 giugno 2016, n. 106™;

2 ASL 3§UD
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VISTA la legge 11 agosto 1991 n. 266 recante “Legge quadro sul volontariato™ e il titolo XII -
disposizioni transitorie e finali def menzionato decreto legislativo n. 117 del 2017,

VISTA la legge 4 agosto 2017, n. 124, recante “Legge annuale per il mercato € la concorrenza”, ed
in particolare 1’articolo 1, comma 125;

VISTO il decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19 recante “Attuazione della direttiva (UE)
2016/2014 della Commissione del 25 luglio 2016, recante modifica della direttiva 2005/62/CE per
quanto riguarda le norme e le specifiche di qualita per i servizi trasfusionali;

VISTO I’ Accordo tra Governo, Regioni e Province autonome... (NUQOVO) £ /{ ( R E 'P .
i
r./d

/éf"n N Noo [ESR |
SI CONVIENE E STIPULA QUANTO SEGUE:
ARTICOLO 1
(Oggetto)

1. Oggetto della convenzione sono esclusivamente lé attivita svolte dalle Associazioni e dalle
Federazioni di donatori di sangue, declinate nei rispettivi allegati alla presente, di seguito
riportate: g

a) attivita associativa — disciplinare A (da sottoscrivere per tutte le associazioni e federazioni); :F

b) attivita autorizzata e accreditata di Unita di Raccolta (UdR) — disciplinare B (ove previsto @,Q'
dal modello organizzativo regionale, oltre ali’Allegato A); -:’

c) attivita a supporto esclusivo delle attivita trasfusionali ~ disciplinare C (se effettuate). \@ R
S

Q
2. Laconvenzione, con il coordinamento della Struttura regionale di coordinamento per le attivita &' 9
trasfusionali (SRC) e in base a quanto previsto dall’Accordo Stato Regioni del 13 ottobre 2011,
assicura e definisce le modalita partecipazione delle Associazioni e delle Federazioni di
donatori di sangue:
a) all’attuazione dell’articolo 7, comma 2, della legge n. 219/2005;
b) alla programmazione regionale e locale delle attivita trasfusionali e al relativo monitoraggio,
attraverso gli organi collegiali previsti;
c) al Comitato per il buon uso del sangue;

d) all’applicazione dell’ Accordo Stato Regioni %g”(\ e al relativo monitoraggio dello stato di
attuazione.

3. Alla convenzione accedono le Associazioni e le Federazioni di donatori di sangue i cui statuti
corrispondono alle finalita previste dal decreto del Ministro della salute 18 aprile 2007 e dalla

normativa vigente in materia di organizzazioni di volontariato e che siano iscritte nel relativo
registro, ai sensi delle vigenti disposizioni.

4. Con la presente Convenzione alle Associazioni e alle Federazioni di donatori di sangue viene
garantita la pit ampia partecipazione alla programmazione regionale ¢ locale delle attivita
trasfusionali (Piano sangue e plasma regionale —~ Programma annuale regionale per

Reglone Cai
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le attivita trasfusionali), nonché alle attivitd di monitoraggio e controllo degli obiettivi ivi
previsti, attraverso organismi collegiali all’uopo costituiti.

5. Per le attivita di cui ai disciplinari A ¢ B (se previsto) si applicano esclusivamente le quote di
rimborso definite nell’allegato 2 dell’ Accordo Stato Regioni Zo {

6. La convenzione puo avere ad oggetto attivitd aggiuntive, non ricomprese nei disciplinari tecnici
A e B, svolte dalle Associazioni e Federazioni di donatori di sangue a supporto del sistema
trasfusionale e con la finalita di garantire I’autosufficienza regionale e nazionale, come definite
nel Disciplinare tecnico C. Tali attivita sono declinate in appositi progetti che riguardano i
seguenti ambiti: I'aggregazione dei punti di raccolta delle UdR, in un’ottica di rete; il
miglioramento dell’efficienza sia per la gestione del donatore sia per I’attivita di raccolta, in
particolare di plasma, sia per la fidelizzazione dei donatori, anche ai fini del ricambio

generazionale, programmi di prevenzione e promozione della salute dei donatori, quale
popolazione epidemiologica privilegiata.

7. 1 progetti di cui al comma 5 possono comprendere anche I’avvio di sperimentazioni gestionali
per un migliore raggiungimento dell’autosufficienza nazionale e regionale. Le sperimentazioni
gestionali possono essere attuate con I’obiettivo di migliorare le performance del sistema
trasfusionale, attraverso I’introduzione di modelli organizzativi e gestionali innovativi, che
garantiscano una maggiore flessibilitd, adattabiliti e sostenibilith, anche delle attivita

. associative e di raccolta nell’ambito dei diversi contesti regionali e una piti razionale gestione
delle risorse produttive messe a disposizione e condivise dai contraenti (locali, beni e servizi,
personale). Le sperimentazioni gestionali possono riguardare anche il miglioramento delle

performance ai fini del conferimento del plasma alla lavorazione industriale per la produzione
di medicinali plasmaderivati (MPD).

ARTICOLO 2
(Contenuti e durata della convenzione)

Le Regioni e le Province autonome, con il coinvolgimento della SRC, e le Associazioni ¢

Federazioni di donatori volontari del sangue, per le rispettive competenze, con la presente
convenzione si impegnano a:

a) garantire e documentare che i Servizi Trasfusionali (ST) e le UdR operanti sul rispettivo
terrilorio e sotto la responsabilita tecnica dei ST di riferimento siano in possesso
dell’autorizzazione all’esercizio e dell’accreditamento istituzionale di cui agli artt, 19 ¢ 20
della legge n. 219/2005 (da allegare in copia alla presente convenzione, di cui costituiscono
parti integranti);
) b) condividerc e predisporre la programmazione annuale per Pautosufficienza affinché la
gestione associativa dei donatori nonché la gestione dell’attivita sanitaria di raccolta del

sangue e degli emocomponenti delle UdR siano rispondenti, per gli aspetti quantitativi e
qualitativi, alle necessita trasfusionali regionali e nazionali;

c) promuovere la donazione volontaria, associata, periodica, anonima non remuneta

responsabile del sangue e degli emocomponenti mediante I'informazione dei cxttadmf‘éﬁ%*&‘.{.‘?o
‘q, L 7Y .
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valori solidaristici della donazione, sulla modalitd di raccolta e sull’appropriato utilizzo
terapeutico del sangue e dei suoi prodotti per il miglioramento della salute, sui corretti stili
di vita e sui temi a essi correlati;

d) promuovere la sensibilizzazione, I’informazione, la formazione e la fidelizzazione del
donatore;

e) promuovere lo sviluppo del volontariato organizzato del sangue e della sua rete associativa;
f) sostenere e incentivare il miglioramento della attivita di gestione associativa;

g) garantire una gestione informatizzata delle attivita svolte dalle Associazioni ¢ Federazioni
di donatori di sangue, oggetto della presente convenzione, attraverso I’utilizzo, per le attivita
di competenza, del sistema informativo trasfusionale regionale o del ST di riferimento,

oppure attraverso 1’integrazione con tali sistemi mediante flussi informativi bidirezionali
obbligatori concordati con la SRC;

h) promuovere la tutela del donatore, intesa nella sua forma pit ampia per valore etico,
giuridico e sanitario;

i) promuovere il miglioramento continuo dei sistemi di gestione per la qualita nelle attivita
svolte dalle Associazioni e Federazioni di donatori di sangue, con particolare riferimento

alle attivita trasfusionali, nel rispetto della titolaritd dei percorsi di autorizzazione e
accreditamento;

J) inserire e mantenere Dattivitd samitaria di raccolta associativa del sangue e dei suoi
componenti all’interno dei percorsi di autorizzazione e accreditamento delle attivita

i trasfusionali regionali, ai sensi della normativa vigente;
k) garantire D’effettuazione, secondo le modalitd previste della normativa vigente, della

formazione del personale coinvolto nelle attivitd sanitarie di raccolta associativa del sangue
e dei suoi componenti di cui alla presente convenzione;

1) incentivare lo sviluppo di programmi di promozione della salute specificamente dedicati ai
donatori di sangue e di valorizzazione del relativo osservatorio epidemiologico;

m)garantire il rispetto della tutela dei dati personali dei donatori, secondo la normativa vigente;

n) garantire I’emovigilanza dei donatori;

o) definire le modalitd di accesso ai documenti sanitari del donatore e ai documenti
amministrativi;

p) definire le adeguate modalita di erogazione dei finanziamenti delle attivitd oggetto della
convenzione;

q) garantire le necessarie coperture assicurative dei donatori;

1) definire: durata, validita, modalita ed organismi di controllo relativi all'applicazione della
convenzione stessa;

s) definire le modalita di interazione con il ST di riferimento, secondo la normativa vigente.

2. La presente convenzione ha validitd di tre anni dalla sottoscrizione ed & rinnovabile, con il

consenso delle parti, fatta salva ’adozione di altro Schema-tipo recato da un nuovo Accordo
Stato Regioni.
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3. "Sei mesi prima del termine di validitd della presente convenzione, le parti ne definiscono
I’eventuale rinnovo con il coinvolgimento della SRC.

ARTICOLO 3
(Materiali, attrezzature, tecnologie, locali e procedure)

1. Le procedure per Iattivita, il materiale per la donazione e quello di consumo sono forniti dal
ST di riferimento e comprendono: materiale per disinfezione, cerotli, dispositivi pungidito,
cuvetie per emoglobinometro, sacche per la raccolta del sangue e degli emocomponenti,
provette, guanti, garze e cotone idrofilo. La quantité é commisurata all’attivitd programmata.

2. La dotazione di farmaci e dispositivi per la gestione degli eventi avversi, secondo le procedure
concordate € garantita ed & fornita dal ST di riferimento. La quantita e tipologia & commisurata

all’attivita programmata.
3. Le attrezzature e le tecnologie fomite dal ST di riferimento comprendono: bilance, §
emoglobinometri, saldatori e separatori cellulari per I'aferesi. 5:‘ 59
4. La Regione o I’Azienda sanitaria della ST di riferimento mettono a disposizione il sistema per ol s"
la gestione informatizzata di cui alla lett, g) dell’art.2. N

W

I termini e le condizioni di utilizzo e fornitura dei materiali e delle attrezzature e tecnologie di S
cui ai precedenti commi sono regolati da appositi accordi/contratti da allegare alla convenzione. & N

Q
6. L’eventuale utilizzo di ulteriori materiali, attrezzature, tecnologie ¢ locali della Regione/Enti d& 9
parte dell’Associazione/Federazione o viceversa, a supporto esclusivo delle attivita di cui ai
disciplinari A e B, anche in comodato d’uso, pur anche gratuito, ¢ disciplinato in appositi
accordi e contratti non inclusi nella presente convenzione.

ARTICOLO 4
(Gestione dei rifiuti)

1. 1i confezionamento del materiale a rischio infettivo e il suo trasporto presso il ST di
riferimento nel rispetto delle vigenti disposizioni di settore & a carico dell’'UdR. L’Azienda
Sanitaria/Ente ove ha sede il ST ne garantisce lo smaltimento. La Regione/Ente e I'UdR
concordano le modalitd operative relative al trattamento, alla conservazione temporanea e
allo smaltimento del medesimo. La Regione/Ente e I'UdR definiscono, inoltre, le procedure

atte a garantire la protezione individuale del personale impegnato nell’attivita di raccolta, in
conformita alle disposizioni vigenti.

ARTICOLO 5
(Trasporti)

1. 1l primo trasporto quotidiano delle unita prelevate, indipendentemente dal tipo di procedura
utilizzata, dai punti di raccolta associativi al ST di riferimento o ad altra Struttura
trasfusionale prevista dal modello organizzativo regionale, & a carico dell’UdR.

2. I costi relativi ai trasporti successivi al primo, che si rendessero necessari sulla base del
modello organizzativo della Rete regionale trasfusionale, sono a carico della

U.0.C. &f IMMUNGEMAT
€ MEDICINA TRABRUSIOPALE
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Regione/Azienda Sanitaria/Ente che sottoscrive la convenzione, salvo diversi accordi tra le
parti.

ARTICOLO 6
(Coperture assicurative)

1. Le Associazioni e Federazioni titolari di UdR garantiscono ai propri volontari associati, per
Patlivita svolta dagli stessi, la copertura assicurativa per Responsabilita Civile verso Terzi.

2. La Regione/Azienda Sanitaria/Ente che sottoscrive la convenzione garantisce la copertura

assicurativa per infortunio dei donatori o con stipula della polizza o con rimborso
all’Associazione.

3. La copertura assicurativa di cui al comma 2, compresa la fattispecie in itinere, sia per le attivita
svolte presso il ST e relative articolazioni organizzative sia per quelle svolte presso I’'UdR e
relativi punti di raccolta deve includere i rischi correlati almeno alle seguenti fasi: idoneita alla
donazione (visita ¢ approfondimenti), donazione e controlli periodici, un massimale non
inferiore a 350.000,00 euro per morte ed invalidita e non deve prevedere franchigie.

ARTICOLO 7
(Rapporti economici)

1. Perlo svolgimento delle attivita effettuate dalle Associazioni e Federazioni di donatori, oggetto
della presente convenzione, le Regioni e le Province autonome garantiscono il riconoscimento
delle quote di rimborso relative alla gestione associativa (disciplinare A) e alla gestione delle

unitd di raccolta (disciplin é OB se effettuata) secondo quanto previsto dall’allegato 2
dell’Accordo Stato Regioni

2. Le quote di rimborso delle attivita, di cui al comma 1 del presente articolo, in coerenza coxu
contenuti della pianificazione annuale di autosufficienza concordata nel rispetto delle necessita

trasfusionali quantitative e qualitative fanno riferimento alle unita validate comunicate dal ST
di riferimento.

3. Le funzioni a supporto esclusivg delle attivita trasfusionali, di cui al disciplinare tecnico C
dell’Accordo Stato Regioni%’é e allegato alla presente convenzione, sono declinate in
appositi progetti, comprendenti anche I’avvio di sperimentazioni gestionali per un migliore
raggiungimento dell’autosufficienza. I progetti, con il coordinamento della SRC in fase di
presentazione e di esecuzione, sono concordati tra le Associazioni e Federazioni di donatori e le
Regioni ¢ Provincie Autonome, anche attraverso le Aziende sanitarie/Enti o aggregazioni det
medesimi. Il testo del progetto contiene gli obiettivi, le responsabilita, le risorse, le modalita di
realizzazione, gli indicatori e le modalitd di monitoraggio, nonché gli aspetti economici
correlati, comprensivi della rendicontazione. La rendicontazione deve essere inviata all’azienda

- acui afferisce il ST di riferimento e alla SRC.

4. Al fini della verifica dell’utilizzo delle quote di rimborso corrisposte,
I’Associazione/Federazione predispone annualmente una relazione da cui si evincano le att1v1ta
svolte (assocmtwe e di raccolta qualora effetmate) sulla base dello Specxﬁco docum
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delle risorse impegnate, con riferimento alle voci riportate nei disciplinari A e B. La
rendicontazione deve essere inviata all’azienda a cui afferisce il ST di riferimento e alla SRC.

Resta fermo il rispetto dell’obbligo posto dall’articolo 1, comma 125, della legge 4 agosto
2017, n. 124.

5. Le atiivita svolte dalle Associazioni e Federazioni di donatori opgetto della presente
convenzione sono prestazioni di servizi e sono altresi da conSIderane di natura non commerciale
anche ai fini della imposta sul valore aggiunto, ai sensi della normativa vigente.

6. I rimborsi alle Associazioni e Federazioni di donatori sono pageti entro i limiti stabiliti dal
decreto legislativo n. 231 del 9 ottobre 2002 € s.m.i.

7. E ammessa la variazione interna della composizione del valore complessivo delle quote
associative del 5%, in pit o in meno, fermo restando che resta invariato I’ammontare
complessivo della spesa regionale.

ARTICOLO 8
(Accesso ai documenti amministrativi)

1. Alle Associazioni ¢ Federazioni & riconosciuto il diritto di accesso ai documenti amministrativi
dell’ Azienda Sanitaria/Ente ai sensi della normativa vigente,

ARTICOLO 9
{Esenzioni)

1. La presente convenzione & esente dall’imposta di bollo e dail’imposta di registro ai sensi della
normativa vigente.

' ARTICOLO 10
(Foro competente)

. Per tutte le eventuali controversie sull’interpretazione ed esecuzione della presente

- convenzis sard mpeten esclusiva il Foro  di
ke %é AUAL A -
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ALLEGATO2

QUOTE DI RIMBORSO *
PER LE ATTVITA SVOLTE DALLE ASSOCIAZIONIL E FEDERAZIONI
DI DONATORI VOLONTARI DI SANGUE

3 ‘gduardo
26811

Q
2
[ 7]
(2]
3

Q ' g ;
& § 5 -
35.0 20
£89% §§
. 8 [s R 1T Q
Attivita Euro eav" £

Rimborsi per Pattivit di gestione del
donatore

Donazione di sangue validata 22,00

Donazione di plasma in aferesi
¢ donazione multicomponent validata 24,00

Rimborsi per Pattivié di raccolta

Raccolta di sangue validata 43,00
Raccolta in aferesi di plasma e 55.00
muticomponente validata M

Rimborsi per Pattivith associativa
Raccolta di sangue validata 65,00

Raccolta in aferesi di plasma o

muticomponente validata 79,00

(*) E possibile una variazione intérna del valore delle quote fino.ad un massimo del 5%, in. pit o in meno,
restando che resta invariato I’ammontare complessivo della spesq regionale.

IL DIRE LE

i Dott. Gjuyeppe Russo

copia informatica per consultazione




DISCIPLINARE A

“Attivith associativa delle Associazioni e Federazioni dei Donatori di sangue”

DISCIPLINARE TECNICO

1. Oggetto

Il presente disciplinare tecnico regola la gestione

I X dell’attivita  associativa, garantita
dall’ Associazione/Federazione FXZA\B:;S“G;\ i seguito Associazione/Federazione) a supporto
delPattivita trasfusionale AN .&5000. 2RID.. (specificare le Strutture trasfusionali di riferimento,

come di seguito indicato.

2. Partecipazione alla programmazione

L’ Associazione/Federazione, in accordo con la Struttura regionale di coordinamento per le attivita
trasfusionali (SRC), partecipa alla programmazione regionale e locale delle attivita trasfusionali, nonché
alle attivita di monitoraggio e controllo degli obiettivi ivi previsti, atiraverso organismi collegiali all’uopo
costituiti, secondo quanto previsto dalla normativa vigente.

Si impegna ad operare secondo programmi concordati con il Servizio Trasfusionale (ST) di riferimento e
definiti nell’ambito degli organismi di partecipazione a livello locale.

1l documento di programmazione annuale o pluriennale delle attivita di raccolta del sangue e degli

emocomponenti, comprensivo delle modalitd organizzative correlate (es. calendario raccolta, orari, ecc.),
costituisce parte integrante del presente atto.

3. Promozione della donazione del sangue e dei suoi componenti
La Regione, con il coordinamento della SRC, e I’Associazione/Federazione dei domatori di sangue
promuovono e sostengono la donazione volontaria, associata, periodica, anonima, non remunerata e
responsabile del sangue e degli emocomponenti.

Le attivita di promozione sono attuate atraverso:

a) lo svolgimento di iniziative di informazione sui valori selidaristici della donazione volontaria,
associata, periodica, anonima, non femunerata e responsabile del sangue e degli emocomponenti;

b) lo sviluppo di iniziative e programmi di informazione, di comunicazione sociale, di educazione
sanitaria, di formazione dei cittadini;

¢) il reclutamento e la fidelizzazione dei donatori, in particolare di quelli giovani;

d) lo sviluppo della promozione delle donazioni in aferesi, in coerenza con la programmazione
regionale;

¢) latutela dei donatori e dei riceventi e la promozione della salute rivolta ai donatori di sangue ed alla
popolazione in generale, con particolare riguardo al mondo della scuola e dell’universitd;

f) il sestegno di specifici progetti riguardanti donatori, donazioni e utilizzo della terapia trasfusionale

g) il miglioramento continuo della qualita atiraverso lo sviluppo della buona prassi e 'organizzazione
di programmi specifici di formazione continua.

ASL JUR L
, GENERALE 1 DIRETTORE gFAnI

1L D‘RF’TT g K 1880 Dr.ssa Ga (/i 5

poti. Gy

copia informatica per consultazione



6. Trattamento dei.dati personali

L’ Associazione/Federazione garantisce il trattamento dei dati personali dei donatori conformemente alla
normativa vigente in materia.

7. Flussi informativi ed elenchi dei donatori iscritti
L’Associazione/Federazione, ai fini della gestione della chiamata dei donatori ¢ del monitoraggio delle
attivitd di donazione, utilizza i dati del sistema gestionale informatico, fornito dalla Regione/Azienda
Sanitaria/Ente cui afferisce il ST di riferimento o integrato con esso. Tale integrazione deve avvenire allo

scopo di avere un’unica banca dati condivisa e consultabile da entrambe le parti, secondo i ruoli e le
competenze previsti dalla normativa vigente.

Sulla base della normativa vigente, I’ Associazione/Federazione dei donatori di sangue trasmette, in modo
informatizzato, al ST di riferimento gli elenchi nominativi dei propri denatori iscritti e provvede al loro
aggiomamento con cadenza almeno semestrale. L’Associazione/Federazione garantisce al' ST
collaborazione in riferimento a eventuali difficolta nel rintracciare i donateri.

8. Rapporti economici

Per lo svolgimento delle attivita effettuate dall’ Associazione/Federazione dei donatori di sangue, in base
alla presente convenzione, la Regione garantisce le quote di rimborso, come da allegato 2 dell’ Accordo

Stato Regioni W . 98(0F [0 (R8¢ A%« M e=(CSR)
Ai fini della verifica dell’utilizzo delle quote di rimborso corisposte, I’Associazione/Federazione
predispone annualmente una relazione da cui si evincano le attivitd svolte, sulla base dello specifico

documento di programmazione e degli obiettivi concordati, € comprensiva delle modalit di realizzazione
e delle risorse impegnate, con riferimento a:

a) costi per la promozione del dono (es. iniziative, manifestazioni, programmi di
informazione/comunicazione, ecc.);

b) costi per la sensibilizzazione, informazione ed educaziene del donatore (es. materiale informativo,
ecc) e per la sua fidelizzazione;

¢) costi per la gestione della chiamata programmata e la prenotazione;

d) costi per la formazione e aggiornamento dei volontari

€) costi e modalita di utilizzo e gestione dei flussi informativi

f) costi generali.

La rendicontazione deve essere inviata all’azienda a cui afferisce il ST di tiferimento e alla SRC.
Allegati al Disciplinare

- Documento di programmazione annuale o pluriennale delle attivitd di raccolta del sangue e degli
emocomponenti

- Copia della polizza assicurativa o dell’atto equivalente.

Regions Campania - ASL NA 3 SUD

P.0. San Leonardp - Clmare di Stabi
v.0.C. o 3 o
E MED! ’,’ _f R

A
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Allegato al Disciplinare A della Convenzione ai sensi dell’Accordo Stato — Regioni Rep. Atti n. 100/CSR dell'8
Luglio 2021, in applicazione dell’art. 6, c. 1, lett. b), Legge n° 219 del 21/10/2005 sottoscritta in data

“ s . .. 3 < . "3 o i A
L’Associazione C LONSICeel gNL @\C‘ff;s,\o ({("’KA;‘TRE,&(-HHFAH‘A&N,éon
sede mifdnreewc.&ﬂ%g, alla Via %&.‘zl—.@.ﬁg...Qe...ifﬁ:.t—:ﬁ.d:.-\.;,.f:'.sf

C.F./P.Iva..ﬁﬁ.{!tiz.ﬁaé 575 nella persona del Presidente/ Legale Rappresentante pro-
tempare Sig. .@.i.l.‘!.ig.{)..ﬁ.ﬂ....}:LI»..Q.'IE‘:;....nato a %’(J(ljkid?l.»\p"}.t,(ﬂ A S—

il ,6.475{[{55/}..CF1‘}‘“’}?P ‘.Biﬁ“ﬂ).’ﬂ% domiciliato per la carica presso la sede

dell’Associazione, a tanto autorizzato,

DICHIARA, ai sensi del DPR 445/2000:

1) Che I'Associazione summenzionata & provvista di vigente polizza_assicurativa stipulata con la

compagnia Yl Indata 4//&’?/2.6’22
Numero.(/}'zs.%i/f:ffyf’iﬁgﬁ33&).[;, ......................... ;

2) Che I'Associazione summenzionata si obbliga al rispetto della Privacy ai sensi del D.Lgs. 196/2003 del

Regolamento UE n. 2016/679 e delle successive modifiche ed integrazioni;
3) Che il sottoscritto Presidente Leg. Rapp.te dell'Associazione," per tutta l'attivitd inerente {a
Convenzione indicata in oggetto, & Responsabile per la Protezione Dati ai sensi del D.Lgs. 196/2003,

del Regolamento UE n. 2016/679 e delle successive modifiche ed infegrazioni.

Pomigliano D'Arco, 84 Z%’A? Al2

Congcciaitone Nazionsle
Donatori di Sangue
FRATRES - CAMPANIA
Plazza G. Marconi, 15
83030 Montofalcione (AV)
C.F.: 95141450635

‘=.

FRARES

(;ENE,\.‘;’?‘-“E

.so
“"1’)‘5:. useppy R4
I's

copia informatica per consultazione



ALLEGNTO A |

DISCIPLINARE B
“Gestione dell*Unita di Raccolta da parte delle Associazioni ¢ Federazioni dei Donatord di sangue
ai sensi dell*art: 7, comma 4, delld Legge 24 ottobre 2005 n. 219* "

DISCIPLINARE TECNICO

1. Oggetfo

Il presente disciplinare fsonjco regola la gestions da parte della Associazione/Federazione.
CONSEILA RS FUARES, CAYE (A, (i seguito AssooluzionetPederaziane) - ai
sensi delf’act. 7, comma 4, delta Legge 21 ottobre 2005, ii. 219 - dell’Unia di Raccalta (UdR) e
relative articofazioni organizzative collegate (fisse o mObUWSORTN A2 ARARE, come da
decreto/i di autorizzazione/acereditamento n e« .... del / eleneate in apposite docuinento allegate

al presente atte.

La gestiong & svolta & supporta dell’attivit trasfusionale & sotto la responsabilit tecnica del Servigio
- Trasfusionale (ST) di  iferdimento ..o ptuniinninnnns dell’Azienda  Sanitaria/Bnte

Aﬁbﬁm:ﬁg\),@,“ Di northa agni UdR Associativa si rappbita. con Ut

unico ST di riferimenito indieandé modalitd, territotialiti e programma df raccolts in conformita a
quanto prevists dalla prograiimazione regionale e concordata con il Responssbile del ST stesse eil
Direttore del CRS.

In coerenza con. il documenta di programmazione regionale annpale-o pliriennale, PUdR assicura che
Pattivifd sapitaria di raccolta del sangue e degli emocemponenti & svolfs secordo le Indjeazibni
qualitsfive, quantitative e orgemizzative {ralendasio, raccolts, orai, luoghi im&lusi quelli in -eui
I’eventuale antoemoteca svdlpe Paftivity, tipalogia degli emocomponesti raccolti) eopoordate can il
ST di riferimento e ripertate in un apposito documento, garantsado i requisiti vigenti in materis
teasfusionale.

| documento di progmemmazione regiosale < il documente delle attivita dell’UdR sono allegati al
preseite atio.

Eventiali odifiche alla programmezione qualitativa, quantitativa efo organizzativa delia raccalta da
parte dell’UdR devono essere condivise in forma scritta ¢on il 8T di riferimento, previa
eoinvolgimento tlella SRC,

2. Persona responsabile del*UdR (articole 6, D. Egs n. 261/2007)
L’atto di designuzione de[la persona responsabile deli*UdR, secondo guanto disposta dalla normafiva
vigere, & allepata. alld convenzione. Qualsiasi variazione deve essere ¢omunicafa tempestivatnents al
ST di riferimento e alla SRC.

3. La gestione del’UdR
L'UdR sl articola sul territorio in arficolazioni orgarizzative dotate ognuna di autorizzazione e
decreditamiento reglongle, come da elenso in allegato, € provvede alla gestioane deliattivith sanitaria di

/k
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La titolasity delle autorizzazioni e dell’accreditamento, nonché gli #dempimenti per il relativo
maptenimento, dells UdR e delle reldtive arficolazioni organizzative & iIn  capo
all>Associazions/Federazione.

L'UGR  pud utilizzare inolte lafle autoemotecalaufoemioteche auforizzatdle acereditatale
esclusivamente presse i luoghi dsultanti dallallegato dosumento, fatta selva ta possibilith di effettuare
attivitd sdnitaria di raccolta di sangue-o di emocomponenti, ifi accordo eon il 8T df riferimesito, it
luoghi e orari diversi definiti con 14 stesso € commmicati alla SRL, nell*ambito 8f voripitetiza del 8T di
riférifento e dells regalamentazione regionale. '

L’UdR,. con la tollabotazione dei responsabili associativi dei terrifori inféressati; in retazione aHe
aftivitd accreditate, pravvede alla raccolta e al rasferimento al ST di (sarighe, plasmd, ece. descivers)
DAMNENE. ISR Asecondo piani definitt e tempistiche concordate con 8 5T di. siferimento ¢ 1n-

base 4l decumento di programmazione regiovale, salve diversg disposiziorfi imparfite su indisazione
della SRC.

Il 8T di siferimento, da parte sue, si impegna. ad aockttare gli emocomponenti raccolt Gal¥’UdR,
secondo la programimaziene concordata annualmente.

L’UdR, per la gestione defl*attivita di racéolta, utifizza i nyateriali forniti dall’ Azienda Saritaria 461 ST
di riferimento, secondp quante previsto dalla cenvenziong e con modaliti eoncosdate. I ST, framite la
propria Azienda/Bnte di riferimento ¢ sulla base delle proprie modalits gestionalt, garantisce il
panthale rifornimente del materiali all"UdR, che si impegna al comretto wiilizzo, dsnservazione e
contcolto di guanto fornito. Ai fini della tracclabilits, dei materizli ['Azienda Sanitari/Bnte individua
uno specifica centro di costo,

Il ST & I"UdR, con il coprdiramento della SRC, concorfama, pet lo $volgimiento: dell™attivifE di
vaccelta, Putilizze dél sistema gestionale. infortiiatico, noncké lg formitura e hitilizze di atfrerzatine
prsviste dalla convenzione. Bventuali ulteriori attrezzature ¢ tecmologie devoro essere dettagliatamente
definite in appositi accordi.

L’ Associazione/Federazione, nel rispetto della nerniativa vigente e in asdotdo con le idioyzioni
tecniche del Servizio Trasfusionale di rifefimento, garantisee dlie;

- la maceolta venga effettuata melle sedi autorizzate e accreditate di oui o presente atto,

esclusivamente da personale gudlificato, autotizzato & regslarmente formato;

il persenale preposto, prima di ayviare Pattivitd di raccclta, aceerti ¢he i locali dedicati siano
igienicamente idonei e ehe Patfrezzitura sia funzionarité e correttaments predispesta;
lo svelgimento dellg atiiviths di selezione del donataré e raccolts del sangue e degli
emocomponenti avvenga in eorifornitits alla normativa vigents; .
i matetiali e le aftrezzature utilizzati per la raccolta vehigaiio impfegafl e comservati
corretfaments;
le unita di sangue ed emocomponenti raccolti e i relativi catpiont d*aralisi vengdno comservati,
confezionati comettamente e inviall alla strattura individuata dalla progremmazione regioriale,
con riferimento all’arganizzaziane delta rete trasfusionale.

In caso di necessitd particolari e straordinarie, le parti possono cenvenive sull*atfivazione di ulterioti

raceolte in sedi dotate di specifica autorizzazione e acereditamento, sedi definite in base ad ona
regolamentazions regionale. - .

Al fine di oftirvizzare le riserse destinate alla raccolta di sangus e di emogpmpeneati e wia loro
suopessiva lavoraziome, le parti convengono di monitorpre la programimazione, impephiandosi, g
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favorire, attraveiso i passibili reeuperi di efficienza, il iniglioramento della qualitd ¢ defla produttivita
complessiva, senza penalizzare il donatore e la volontarietd del dono.

4,

Formazione e sistgma dj gestione per la qualitd

L’Azienda Sasdifaria/Ente e |’Associazione/Federazione, nei rispettivi ambiti di competenza,
perseguono il miglioramento continue della qualitd nelle attivita trasfusionali, attraverso lo sviluppo

deila buona prassi e 'erganizzazione di programmi, spegifici di fermezione continua, secondo quanto
dispeste dalla-normativa vigente.

L’UdR si impegna, sulla base degli standard organizzativi e operativi definiti dal ST di riferimento:

alla formazione obbligatoria del persenale addetto alla raccolta, attraverso la partecipazione ai
corsi istituiti dalla Regione/Provincia autonoma o dalla SRC, ai sensi della normativa vigente;
dlila valutazipne, perfedica del mantenimento delle competenze necessarie fier il personale che
svolge attivita che influiscono sulle: qualita e sulla sicurezza del sangue e degli emocomponenti,
alla identificazione dei bisogni formativi e alla pianificazione della formaziene;

alla formale attestazione del possesso della qualifica e delle competenze richieste per ogni
operatore.

La persona respensabile dell’UdR, nel rispette della normativa vigente:

-

istituisce e mantiene un sistema documentato di gestione per la qualitd, progettato sulla base
degli standard organizzativi e operativi definiti dal ST;

si avvale di una funzione di garanzia della qualitd, interna o associata;

definisce gli indirizzi, gli obiettivi generali e le politiche da perseguire in relazione alla qualita
dei prodotti e delle prestazioni, sulla base degli indirizzi e degli obiettivi delineati dal ST di
rifeimento e con i piani strategici di programmazione regionale e nazionale;

definisce la struttura organizzativa dell’UdR, le responsabilita ed i livelli di autoritd assegnati
alle figure chiave, nonché le loro relazioni gerarchiche e funzionali.

Nell’ambito del sistema di gestione per la qualita, coerente con gl obblighi del decreto legislativo
19/2018 (GPGs):

i)

ove previsto dalla normativa vigente, o laddove le attivitd di aoalisi e valutazione dei rischi
svolte dal’UdR o dal ST lo evidenzino come. necessario, i processi che influisceno sulla qualita
e sulla sicurezza del sangue e degli emocomponenti sono convalidati e sone monitorati e
verificati periodicamente al fine di accertare il mantenimento del loro stato di convalida;

i software dei sistemi gestionali informatizzati impiegati, adottati previa verifica di
compatibilita con il software adottato dal ST di riferimento, sono cenvalidati ¢ sottopoesti a
conteolli regolari di affidabilitd e ad interventi di manutenzione periodica al fine di gagantire il
mantenimento dei requisiti e delle prestazioni previsti;

i locali/ le aree, le apparecchiature e gli impianti che influiscone sulla sicurezza e qualita dei
prodotti e sulla sicurezza dei donatort, degli operatori e dell’ambiente, nonché le autoemoteche
e le infrastrutture informatiche, sono qualificati per ’uso specifico e verificati periodicamente
al fine di accertare il mantenimerito del loro stafo di qualificazione;

i materiali e apparecchiature sono aequisiti da fornitori qualificati, in riferimento agli accordi

stipulati con il 8T e agli indirizzi tegnici da questo forniti, e vengono gestiti im modo
eofittollato;

3
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richiesta dal ST stesso;

- seno garantiti la gestione di non conforriit, incidenti, reazioni indesiderate e hear miss rilevati
dall'UdR o segnalati dal ST, Peffettuazione di audit interni defla qualita, 1a tévisione periedica
del sistema di gestione per la qualit e I’avvio delle azioni correttive/preventive necessarie.

5. Tutela della riservatezza e trattamento dei dati personali

Le parti si impegnano a garantire la riservatezza e il trattamento dei dati persoriali dei donateri
conformemente alla normativa vigente in materia.

6. Utilizzo di attrezzature, tecnologie e locali

L'utilizzo di  atirezzature, tecnologie e locali della Regione/Enti da  parte

dell’ Associazione/Federazione o viceversa, a supporto eselusivo delle attivifd trasfusionali, & regolato
da appositi accordi/contratti riportati in spetifici e ulteriori allegati.

L’eventuale comodato delle attrezzature, delle tecnologic e dei beni di proprieta dell®Azienda
Sanitaria/Ente che la stessa mette eventualmente a disposizione in comodate per le aftivita della UdR,
anche a titolo gratuito, & diseiplinato in specifico allegato.

7. Rapporti economici

Per lo svolgimento délle attivitd effettuate dall’Associazione/Federazionie dei donatefi di sangue, in
base alla presente. convenzione, la Regione garaiitisce le quete di ritnborso, corie da allegato 2
dell* Accordo Stato Regioni DEEL QR(BFfzowa((US€- Aut (M2 dox Je N h
Ai fini della verifica dell’utilizzo delle quote di rimborso corrisposte, 1’ AssociaZione/Federazione.
predispone annualmente una relazione da cui si evincano le attivita svolte, sulla basé dello specifico
documento di programmazione e degli obiettivi concordati, e comprensiva delle modalitd di
realizzazione e delle risorse impegnate, con riferimento a:

a) leosti per i servizi forniti al donatore;

b) costi per il personale impegnato nella raccolta;

¢) costi per la manutenzione o I’acquisto delle attrezzature, con particolare riferithentg alla quota

di ammortamento delle stesse o del canone di leasing (se non di proprieta);
d) costi per la formazione e I’aggiornamento dei volontati;

e) costi e modalitd di utilizzo ¢ gestione dei flussi informativi;
f) costi generali.

La rendicontazione deve essere inviata all’azienda a cui afferisee il ST di riferitnento e-alla SRC.
Allegati al disciplinare

1. Documento di programmazione delle attivitd trasfusionali annuale o pluriennale (vedi

disciplinare A) a livello regionale.

Documento sulle attivita svolte dalla UdR (calendario raccolta, orari, luoglii ove I’autoemoteca
svolge I'attivita, tipologia degli emocomponenti raceolti).

. Elenco delle articolazioni oiganizzative (fisse e mobili) autorizzate e accreditate ove PUdR
svolge attivita di raccolta. '

4. Atodi nomina della persona responsabile deli’UdR ooiredato del eutdioutum vitae,

2.

IL DARETIORE GENERALE
Dott. Giuseppe Russo
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Elenco ‘delle attrezzature, delle tecnologie e dei beni messi a disposizione dal ST
all’Associazione/Federazione ¢ relativo eventuale atto di comodato.

6. Eventuale elenco dei locali messi a disposizione dall’Azienda
all’Asseciazione/Federaziene e relativo eventuale atto di comodato.

7. Elenco e-qualifica del personale addetto all’attivita di raecolta.

Attestazione di ideneita e maintenimento delle competenze del personale impegnato nell’attivita
di raccoelta. ’

9. Polizze assicurafive o.atti equivalenti.

Sanitaria/Ente

ERALFE?P
DIRETTO
L Dott. Giusgppe “Sg"

/Th
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Allegato al Disciplinare B della Convenzione ai sensi dell’Accordo Stato ~ Regioni Rep. Atti n. 100/CSR dell’8

Luglio 2021, in applicazione dell'art. 6, c. 1, lett. b), Legge n° 219 del 21/10/2005 sottoscritta in data
af[ll[z’aélcon I’ASL Napoli 3 Sud.

L'Associazione Consociazione Nazionale Donatori Sangue FRATRES CAMPANIA (Sez. Sant’Antonio Abate)

con sede in Montefalcione (AV) alla Piazza G. Marconi, 15 e sede Operativa in Sant’Antonio Abate (NA)

C.F./P.lva 95141450635, nella persona del Presidente/ Legale Rappresentante pro-tempore Sig. Giuseppe
Festa nato a Montefalcione (AV) il 16/02/1954 C.F. FSTGPP54B16F491V e domiciliato per la carica presso la

sede dell’Associazione, a tanto autorizzato,

1)

2)

3)

4)

5)

DICHIARA, ai sensi del DPR 445/2000:

Y

Che I'Associazione summenzionata & provvista di vigente polizza assicurativa stipulata con la
compagnia (L H4.10.0.1. . In data f’f/&f/zfz&)
Numero(,lsﬁ,,’i?/*ifﬁ/ft/fjfggéé,

Che I'Associazione summenzionata si obbliga al rispetto della Privacy ai sensi del D.Lgs. 196/2003 del

Regolamento UE n. 2016/679 e delle successive modifiche ed integrazioni;

Che il sottoscritto Presidente Leg. Rapp.te dell’Associazione, per tutta [attivitd inerente la
Convenzione indicata in oggetto, & Responsabile per la Protezione Dati ai sensi del D.Lgs. 196/2003,
del Regolamento UE n. 2016/679 e delle successive modifiche ed integrazioni;

Che V'Associazione summenzionata, programma in accordo con il SIMT dell’ASL Napoli 3 Sud, di
raccogliere annualmente n® 1.500 unita di sangue intero, mantenendo gli standard qualitativi
richiesti dalla normativa vigente. L’Associazione si avvale del SIMT di Castellammare di Stabia per le
forniture di cui al punto 1 dell’art. 3 della Convenzione;

Che 'autoemoteca (Unita di raccolta Mobile) operera esclusivamente presso la/e seguente/i sede/i:
a) SANT'ANTONIO ABATE

b) AGEROLA

c) PIMONTE

d) POGGIOMARINO

e} SOMMA VESUVIANA

f) TORRE ANNUNZIATA

g) TORRE DEL GRECO

h) VICO EQUENSE

Le date ed orari di raccolta nelle sedi di cui sopra andranno comunque preventivamente concordate per

iscritto con il SIMT di Castellammare di Stabia. Regione Campan

ig -
P’&'o?é" Leonardg - ASLNA 3 sUD

. dl I
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Eventuali sedi non specificate nell’elenco di cui sopra dovranno di volta in volta essere preventivamente
concordate con il SIMT di riferimento, in luoghi e orari definiti con lo stesso e comunicati alla SRC nell’ambito

di quanto previsto dal regime autorizzativo.

Si allegano:

- Nomina della persona Responsabile dell’Unita di Raccolta, corredata da curriculum vitae;
.- Elenco e qualifiche del personale addetto all’attivita di raccolta, eventuali modifiche sopravvenute a
tale elenco dovranno essere di volta in volta preventivamente comunicate al SIMT di Castellammare
di Stabia;
- Attestazione della formazione obbligatoria prevista per il personale impegnato nell’attivita di
raccolta;
- Documento relativo alla copertura assicurativa del personale volontario sanitario operante presso
I'Unita di Raccolta.

Pomigliano D'Arco, ﬁ’;/l’ j / Z@—L&

Consoclazione Nazionale
| di Sangue
Don?l";rﬁs - CAMPANIA
G. tarconl, 15
130 Iﬂontefa!cione a1
3514145063

=ASLNA 3 SUD

Loonsdo-ClmmdlStahna
0.C. ol IMMUNOEMATOL
E MEDICINA TRARFUSIO

mm,ﬁmm

Visto e approvato dal SIMT di Castellammare di Stabia in data U'S R§,d,,, ;
P.Q. San
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ALLEGATO 1

SCHEMA TIPO DI CONVENZIONE
ai sensi dell 'Accordo Stato-Regioni 23‘2/1 in applicazione dell‘art. 6, comma 1, lettera b).

TRA
La Regione/Azienda Smulana/Ente&'\)m—(%S\JP (indicare sede) nella persona
defQUICSRILS. . (indicare riferimento). &T S LALE Dok &S ey RS
E

oV - £

La Associazione/Federazione m;%\&m& ...... (indicare denominazione) nella persona

del Qg&:m.@(indicare riferimento).£ v G - N URCEO 25 O ANDA RS CORY
/S 1L ke M N CRRDARS, G e QSQETNo 6%

VISTA la legge 21 ottobre 2005 n. 219, recante: “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali ¢ della
produzione nazionale degli emoderivati”, ed in particolare I’articolo 6, comma 1, lettera b);

VISTA la legge 7 agosto 1990 n. 241 recante: “Nuove norme in materia di procedimento
amministrativo e di diritto di accesso ai documenti amministrativi”;

VISTO il decreto legislativo 9 ottobre 2002 n. 231, recante: “Attuazione della direttiva 2000/35/CE

relativa alla lotta contro i ritardi di pagamento nelle transazioni commerciali”, ed in particolare
’articolo 4, comma 2;

VISTO il Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio Europeo del 27
aprile 2016 relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al.trattamento dei dati
personali, nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE
(regolamento generale sulla protezione dei dati);

VISTO il decreto legislativo del 30 giugno 2003, n. 196, recante: Codice in materia di protezione
dei dati personali; .

VISTO il decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015 recante “Disposizioni relative ai

requisiti di qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”, pubblicato nel S.0. n 69 alla
Gazzetta Ufficiale del 28 dicembre 2015, n 300;

VISTO il decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 recante: “Norme in materia ambientale™;

VISTO il decreto del Ministro della Salute 18 aprile 2007, recante: “Indicazioni sulla finalita

statutarie delle Associazioni e Federazioni dei donatori volontari di sangue”, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale del 19 giugno 2007, n. 140; -

VISTO il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 26!, recante “Revisione del decreto legislativo
19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita

e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del
: suoi ; GRSIG,
sangue umano e dei suoi componenti”; : CONEISL
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VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207, recante: “Attuazione della direttiva
2005/61/CE, che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la prescrizione in tema di

rintracciabilitd del sanguc e degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti
indesiderati ed incidenti gravi™;

VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, recante: “Attuazione della direttiva
2005/62/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche
comunitarie relative ad un sistema di qualita per i servizi trasfusionali™;

VISTO il decreto del Ministro della Salute 21 dicembre 2007, recante: “Istituzione del sistema

informativo dei servizi trasfusionali”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 16 gennaio 2008, n.
13;

VISTO I’Accordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sui requisiti
minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita dei setvizi trasfusionali e delle unita di
raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica, sancito dalla

Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e
Bolzano il 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR);

VISTO I'Accordo tra il Govemo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sul
documento recante: “Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per
le attivita trasfusionali” sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni ¢
le Province autonome di Trento e Bolzano il 13 ottobre 2011 (Rep. atti n. 206/CSR) ed in
particolare i punti 6.1, 6.2 relativi alle funzioni di supporto alla programmazione regionale e di
coordinamento della rete trasfusionale regionale svolte dalla SRC;

CRALE

Nig
€ Russe

VISTO P’Accordo tra il Govemo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sul
documento recante: “Linee guida per I’accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unita di
raccolta del sangue e degli emocomponenti” sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra

lo Stato, le Regioni ¢ le Province autonome di Trento e Bolzano il 25 luglio 2012 (Rep. atti n. N
149/CSR);

Doyy

VISTO I’Accordo tra Governo, Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano ai sensi
dell’articolo 6, comma ‘1, lettera b, legge 21 ottobre 2005, n 219, concemente “Revisione e
aggiomamento dell>”Accordo Stato Regioni 20 marzo 2008 (Rep atti 115/CSR), relativo alla stipula
di convenzioni tra Regioni, Province autonome e Associazioni e Federazioni di donatori di sangue”,

sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e Bolzano il 14 aprile 2016 (Rep. atti n. 61/CSR);

IL p

VISTO il decreto del Ministro della salute 2 dicembre 2016 recante “Programma nazionale plasma i

¢ medicinali plasmaderivati, anni 2016-2020”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 12 gennaio @

2017, n 9, emanato in attuazione dell’articolo 26, comma 2, del decreto legislativo 20 dicembre
2007, n. 261;

VISTO il decreto legislativo 3 luglio 2017, n. 117 recante “Codice del Terzo settore, a norma
dell’articolo 1, comma 2, lettera b), della legge 6 giugno 2016, n. 106™;

Regione Campania -
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VISTA la legge 11 agosto 1991 n. 266 recante “Legge quadro sul volontariato™ e il titolo XII -
disposizioni transitorie ¢ finali del menzionato decreto legislativo n. 117 del 2017;

VISTA la legge 4 agosto 2017, n. 124, recante “Legge annuale per il mercato e la concorrenza”, ed
in particolare articolo 1, comma 125;

VISTO il decreto legislativo 19 marzo 20'18, n. 19 recante “Attuazione della direttiva (UE)
2016/2014 della Commissione del 25 luglio 2016, recante modifica della direttiva 2005/62/CE per
quanto riguarda le norme e le specifiche di qualita per i servizi trasfusionali;

VISTO I’ Accordo tra Governo, Regioni e Province autonome... (NUOVO), 25 2A (QE? QAT

N. 400/ SR«
SI CONVIENE E STIPULA QUANTO SEGUE: J

ARTICOLO 1
(Oggetto)

1. Oggetto della convenzione sono esclusivamente le attivita svolte dalle Associazioni e dalle
Federazioni di donatori di sangue, declinate nei rispettivi allegati alla presente, di seguito
riportate:

a) attivita associativa — disciplinare A (da sottoscrivere per tutte le associazioni e federazioni),

b) attivitd autorizzata e accreditata di Unita di Raccolta (UdR) — disciplinare B (ove previsto
dal modello organizzativo regionale, oltre all’Allegato A);

c) attivita a supporto esclusivo delle attivita trasfusionali — disciplinare C (se effettuate).

2. Laconvenzione, con il coordinamento della Struttura regionale di coordinamento per le attivita
trasfusionali (SRC) e in base a quanto previsto dall’Accordo Stato Regioni del 13 ottobre 2011,

assicura e definisce le modalita partecipazione delle Associazioni e delle Federazioni di 8

donatori di sangue: hES

a) all’attuazione dell’articolo 7, comma 2, della legge n. 219/2005; 3 5

b) alla programmazione regionale e locale delle attivita trasfusionali e al relativo monitoraggio, g ®
attraverso gli organi collegiali previsti; \gff\

c) al Comitato per il buon uso del sangue; (";

d) all’applicazione dell’ Accordo Stato Regioni?—gz.eﬁe al relativo monitoraggio dello stato di :
attuazione. _5;

3. Alla convenzione accedono le Associazioni ¢ le Federazioni di donatori di sangue i cui statuti
corrispondono alle finalith previste dal decreto del Ministro della salute 18 aprile 2007 e dalla
normativa vigente in materia di organizzazioni di volontariato e che siano iscritte nel relativo
registro, ai sensi delle vigenti disposizioni.

4. Con la presente Convenzione alle Associazioni e alle Federazioni di donatori di sangue viene
garantita la pilt ampia partecipazione alla programmazione regionale e locale delle attivitd
trasfusionali (Piano sangue e plasma regionale — Programma annuale regionale per

Regi

AEDICINA TRASFUSIQNAL
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le attivitd trasfusionali), nonché alle attivith di monitoraggio e conirollo degli obiettivi ivi
previsti, attraverso organismi collegiali all>uopo costituiti.

5. Per le attivita di cui ai disciplinari A e B (se previsto) si applicano esclusivamente le quote di
rimborso definite nell’allegato 2 dell’ Accordo Stato Regioni .

La convenzione pud avere ad oggetto attivit aggiuntive, non ricomprese nei disciplinari tecnici
A e B, svolte dalle Associazioni e Federazioni di donatori di sangue a supporto del sistema
trasfusionale e con la finalita di garantire ’autosufficienza regionale e nazionale, come definite
nel Disciplinare tecnico C. Tali attivitd sono declinate in appositi progetti che riguardano i
seguenti ambiti: I’aggregazione dei punti di raccolta delle UdR, in un’ottica di rete; il
miglioramento dell’efficienza sia per la gestione del donatore sia per ["attivitd di raccolta, in
particolare di plasma, sia per la fidelizzazione dei donatori, anche ai fini del ricambio

generazionale, programmi di prevenzione e promozione della salute dei donatori, quale
popolazione epidemiologica privilegiata.

I progetti di cui al comma $ possono comprendere anche I’avvio di sperimentazioni gestionali
per un migliore raggiungimento dell’autosufficienza nazionale e regionale. Le sperimentazioni
gestionali possono essere attuate con I’obiettivo di migliorare le performance del sistema
trasfusionale, attraverso I'introduzione di modelli organizzativi e gestionali innovativi, che
garantiscano una maggiore flessibilitd, adattabiliti e sostenibilita, anche delle attivita
associative e di raccolta nell’ambito dei diversi contesti regionali e una pit razionale gestione
delle risorse produttive messe a disposizione e condivise dai contraenti (locali, beni e servizi,
personale). Le sperimentazioni gestionali possono riguardare anche il miglioramento delle

performance ai fini del conferimento del plasma alla lavorazione industriale per fa produzione
di medicinali plasmaderivati (MPD).

ARTICOLO 2
(Contenuti e durata della convenzione)

Le Regioni e le Province autonome, con il coinvolgimento della SRC, e le Associazioni e

Federazioni di donatori volontari del sangue, per le rispettive competenze, con la presente
convenzionc si impegnano a:

a) garantire e documentare che i Servizi Trasfusionali (ST) e le UdR operanti sul rispettivo
territorio € sotto la responsabilitd tecnica dei ST di riferimento siano in possesso
dell’autorizzazione all’esercizio e dell’accreditamento istituzionale di cui agli artt. 19 e 20
della legge n. 219/2005 (da allegare in copia alla presente convenzione, di cui costituiscono
parti integranti);

b) condividere e predisporre la programmazione annuale per I’autosufficienza affinché la

gestione associativa dei donatori nonché la gestione dell’attivita sanitaria di raccolta del
sangue e degli emocomponenti delle UdR siano rispondenti, per gli aspetti quantitativi e
qualitativi, alle necessita trasfusionali regionali e nazionali;

c) promuovere la donazione volontaria, associata, periodica, anonima non remunerata.gsm
resgonsabtle del sangu c degli emocomponenti mediante Pinformazigne dei clttadmf‘%ﬁ%w:\
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valori solidaristici della donazione, sulla modalitd di raccolta e sull’appropriato utilizzo
terapeutico del sangue e dei suoi prodotti per il miglioramento della salute, sui corretti stili
di vita e sui temi a essi correlati;

d) promuovere la sensibilizzazione, I’informazione, la formazione e la fidelizzazione del
donatore;

e) promuovere lo sviluppo del volontariato organizzato del sangue e della sua rete associativa;
f) sostenere e incentivare il miglioramento della attivita di gestione associativa;

g) garantire una gestione informatizzala delle attivita svolte dalle Associazioni e Federazioni
di donatori di sangue, oggetto della presente convenzione, attraverso Iutilizzo, per le attivita
di competenza, del sistema informativo trasfusionale regionale o del ST di riferimento,
oppure attraverso 1'integrazione con tali sistemi mediante flussi informativi bidirezionali
obbligatori concordati con la SRC;

h) promuovere la tutela del donatore, intesa nella sua forma pilt ampia per valore etico,
giuridico e sanitario;

i) promuovere il miglioramento continuo dei sistemi di gestione per la qualiti nelle attivitd
svolte dalle Associazioni e Federazioni di donatori di sangue, con particolare riferimento

alle attivitd trasfusionali, nel rispetto della titolaritd dei percorsi di autorizzazione e
accreditamento;

j) inserire e mantenere [’attivitd sanitaria di raccolta associativa del sangue e dei suoi
componenti all’interno dei percorsi di autorizzazione e accreditamento delle attivitd
trasfusionali regionali, ai sensi della normativa vigente;

k) garantire 1’effettuazione, secondo le modalitd previste della normativa vigente, della

formazione del personale coinvolto nelle attivita sanitarie di raccolta associativa del sangue
e dei suoi componenti di cui alla presente convenzione;

1) incentivare lo sviluppo di programmi di promozione della salute specificamente dedicati ai
donatori di sangue e di valorizzazione del relativo osservatorio epidemiologico;

m)garantire il rispetto della tutela dei dati personali dei donatori, secondo la normativa vigente;
n) garantire I’emovigilanza dei donatori;

GENERALE
e Russo

0) definire le modalitd di accesso ai documenti sanitari del donatore e ai documenti
amministrativi;

p) definire le adeguate modaliti di erogazione dei finanziamenti delle attivita oggetto della
convenzione;

7/ Giu

q) garantire le necessarie coperture assicurative dei donatori;

IL

r) definire: durata, validitd, modaliti ed organismi di controllo relativi all’applicazione della
comnvenzione stessa;

s) definire le modalita di interazione con il ST di riferimento, secondo la normativa vigente.

2. La presente convenzione ha validita di tre anni dalla sottoscrizione ed & rinnovabile, con il @

consenso delle parti, fatta salva I’adozione di altro Schema-tipo recato da un nuovo Accordo
Stato Regioni.

,0.C. ’ 5
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Sei mesi prima del tecmine di validitd della presente convenzione, le parti ne definiscono
I’eventuale rinnovo con il coinvolgimento della SRC.

ARTICOLO 3
(Materiali, attrezzature, tecnologie, locali e procedure)

. Le procedure per I'attivit, il materiale per la donazione e quello di consumo sono forniti dal
ST di riferimento e comprendono: materiale per disinfezione, cerotti, dispositivi pungidito,
cuvette per emoglobinometro, sacche per la raccolta del sangue e degli emocomponenti,
provette, guanti, garze e cotone idrofilo. La quantitd & commisurata all’aftivitd programmata.

La dotazione di farmaci e dispositivi per la gestione degli eventi avversi, secondo le procedure

concordate ¢ garantita ed ¢ fornita dal ST di riferimento. La quantita e tipologia & commisurata
all’attivita programmata.

Le attrezzature e le tecnologie fornite dal ST di riferimento comprendono: bilance,
emoglobinometri, saldatori e separatori cellulari per I’aferesi.

La Regione o I’Azienda sanitaria della ST di riferimento mettono a disposizione il sistema per
la gestione informatizzata di cui alla lett. g) dell’art.2.

I termini e le condizioni di utilizzo e fornitura dei materiali e delle attrezzature e tecnologie di
cui ai precedenti commi sono regolati da appositi accordi/contratti da allegare alla convenzione.

L’eventuale utilizzo di ulteriori materiali, attrezzature, tecnologie ¢ locali della Regione/Enti da
parte dell’ Associazione/Federazione o viceversa, a supporto esclusivo delle attivita di cui ai

disciplinari A e B, anche in comedato d’uso, pur anche gratuito, & disciplinato in appositi
accordi e contratti non inclusi nella presente convenzione.

ARTICOLO 4
(Gestione dei rifiuti)

1. 1l confezionamento del materiale a rischio infettivo e il suo trasporto presso il ST di
riferimento nel rispetto delle vigenti disposizioni di settore & a carico dell’UdR. L’Azienda
Sanitaria/Ente ove ha sede il ST ne garantisce lo smaltimento. La Regione/Ente e I'UdR
concordano le modaliti operative relative al trattamento, alla conservazione temporanea e
allo smaltimento del medesimo. La Regione/Ente e I'UdR definiscono, inoltre, le procedure

atte a garantire la protezione individuale del personale impegnato nell’attivita di raccolta, in
conformita alle disposizioni vigenti.

GENERALE
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ARTICOLO 5
{Trasporti)

1 E £
Dott. Giusepp

Il primo trasporto quotidiano delle unita prelevate, indipendentemente dal tipo di procedura
utilizzata, dai punti di raccolta associativi al ST di riferimento o ad altra Struttura
trasfusionale prevista dal medello organizzativo regionale, & a carico dell’UdR.

I costi relativi ai trasporti successivi al primo, che si rendessero necessari sulla base del
modello organizzativo
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Regione/Azienda Sanitaria/Ente che sottoscrive la convenzione, salvo diversi accordi tra le
parti.

ARTICOLO 6
(Coperture assicurative)

. Le Associazioni e Federazioni titolari di UdR garantiscono ai propri volontari associati, per

Iattivitd svolta dagli stessi, la copertura assicurativa per Responsabilita Civile verso Terzi.

. La Regione/Azienda Sanitaria/Ente che sottoscrive la convenzione parantisce la copertura

assicurativa per infortunio dei donatori o con stipula della polizza o con rimborso
all’Associazione.

. Lacopertura assicurativa di cui al comma 2, compresa la fattispecie in itinere, sia per le attivita

svolte presso il ST e relative articolazioni organizzative sia per quelle svolte presso I'UdR e
relativi punti di raccolta deve includere i rischi correlati almeno alle seguenti fasi: idoneita alla
donazione (visita e approfondimenti), donazione e controlli periodici, un massimale non
inferiore a 350.000,00 euro per morte ed invalidit e non deve prevedere franchigie.

ARTICOLO 7
(Rapporti economici)

. Perlo svolgimento delle attivita effettuate dalle Associazioni e Federazioni di donatori, oggetto

della presente convenzione, le Regioni e le Province autonome garantiscono il riconoscimento
delle quote di rimborso relative alla gestione associativa (disciplinare A) e alla gestione delle

unitd di raccolta (disciplinare B se effettuata) secondo quanto previsto dall’allegato 2
dell’Accordo Stato Regionicd) -

. Le quote di rimborso delle attivita, di cui al comma 1 del presente articolo, in coerenza con i

contenuti della pianificazione annuale di autosufficienza concordata nel rispetto delle necessita

trasfusionali quantitative e qualitative fanno riferimento alle unita validate comunicate dal ST
di riferimento.

. Le funzioni a supporto esclusivo delle attivita trasfusionali, di cui al disciplinare tecnico C

dell’Accordo Stato Regionm& e allegato alla presente convenzione, sono declinate in
appositi progetti, comprendenti anche 1’avvio di sperimentazioni gestionali per un migliore
raggiungimento dell’autosufficienza. [ progetti, con il coordinamento della SRC in fase di
presentazione e di esecuzione, sono concordati tra le Associazioni e Federazioni di donatorie le
Regioni e Provincie Autonome, anche attraverso le Aziende sanitarie/Enti o aggregazioni dei
medesimi. Il testo del progetto contiene gli obiettivi, le responsabilita, le risorse, le modalita di
realizzazione, gli indicatori e le modalita di monitoraggio, nonché gli aspetti economici
correlati, comprensivi della rendicontazione. La rendicontazione deve essere inviata all’azienda
acui afferisce il ST di riferimento e alla SRC.

. Al fini della verifica dell’utilizzo delle quote di rimborso comisposte,

I’Associazione/Federazione predispone annualmente una relazione da cui si evincano le attivita
svolte (associative e di raccolta qualora effettuate), sulla base dello specifico documes j
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delle risorse impegnate, con riferimento alle voci riportate nei disciplinari A ¢ B. La
rendicontazione deve essere inviata all’azienda a cui afferisce il ST di riferimento e alla SRC.

Resta fermo il rispetto dell’obbligo posto dall’articolo 1, comma 125, della legge 4 agosto
2017, n. 124,

5. Le altivitd svolte dalle Associazioni e Federazioni di donatori oggetto della presente
convenzione sono prestazioni di servizi e sono altresi da considerare di natura non commerciale
anche ai fini della imposta sul valore aggiunto, ai sensi della normativa vigente.

6. [ rimborsi alle Associazioni e Federazioni di donatori sono pagati entro i limiti stabiliti dal
decreto legislativo n. 231 del 9 ottobre 2002 e s.m.i.

7. E ammessa la variazione interna della composizione del valore complessivo delle quote

associative del 5%, in piu o in meno, fermo restando che resta invariato I’ammontare
complessivo della spesa regionale.

ARTICOLO 8
(Accesso ai documenti amministrativi)

1. Alle Associazioni e Federazioni & riconosciuto il diritto di accesso ai documenti amministrativi
dell’Azienda Sanitaria/Ente ai sensi della normativa vigente,

ARTICOLO 9
(Esenzioni)

1. La presente-convenzione ¢ esente dall’imposta di bollo e dall’imposta di registro ai sensi della
normativa vigerite.

ARTICOLO 10
(Foro competente)

1. Per tutte le eventuali controversic sull’interpretazione ed esecuzione della presente

;%lenzione sara competente in via esclusiva il Foro di
> ™~
..... AL FNTA

.....................................

FEDERAZIONE ASSOCIAZIONI DONATORI SANGUE
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ALLEGATO 2

QUOTE DI RIMBORSO *
PER LE ATTVITA SVOLTE DALLE ASSOCIAZIONI E FEDERAZIONI
DI DONATORI VOLONTARI DI SANGUE

&
¥ o
S
Attivita Euro A
Rimborsi per Pattivita di gestione del \\»o o\
donatore
Donazione di sangue validata 22,00

Donazione di plasma in aferesi
¢ donazione multicomponent validata 24,00

Rimborsi per Pattivita di raccolta

Raccolta di sangue validata 43,00

Raccolta in aferesi di plasma e
- . 55,00
muticomponente validata

Ordino Medle! ¢* °

Rimborsi per P’attivitd associativa

Direttore Dol G

Raccolta di sangue validata 65,00

Raccolta in aferesi di plasma o

muticomponente validata 79,00 @

restando che resta invariato I’ammontare complessivo della spesa regionale.

&
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DISCIPLINARE A
“Attivita associativa delle Associazioni e Federazioni dei Donatori di sangue”

DISCIPLINARE TECNICO

1. Oggetto

Il presente disciplinare tecnico regola la gestione dell’attivitd associativa, garantita
dall’Associazione/Federazione FAAS. OM/: £TS..., (di seguito Associazione/Federazione) a supporto

dell’attivita trasfusionale ASLNAROLIAZVA............ (specificare le Strutture trasfusionali di riferimento,
come di seguito indicato.

2. Partecipazione alla programmazione
L’Associazione/Federazione, in accordo con la Struttura regionale di coordinamento per le attivita
trasfusionali (SRC), partecipa alla programmazione regionale e locale delle attivitd trasfusionali, nonché
alle attivita di monitoraggio e controllo degli obiettivi ivi previsti, attraverso organismi collegiali all’uopo
costituiti, secondo quanto previsto dalla normativa vigente.

Si impegna ad operare secondo programmi concordati con il Servizio Trasfusionale (ST) di riferimento e
definiti nell’ambito degli organismi di partecipazione a livello locale.

&
Il documento di programmazione annuale o pluriennale delle attivitd di raccolta del sangue e degli s 2
emocomponenti, comprensivo delle modalita organizzative correlate (es. calendario raccolta, orari, ecc.), = S
costituisce parte integrante del presente atto. f
S
3. Promozione della donazione del sangue e dei suoi componenti 3

La Regione, con il coordinamento della SRC, e I’Associazione/Federazione dei donatori di sangue &
promuovono ¢ sostengono la donazione volontaria, associata, periodica, anonima, non remunerata e 3Q

responsabile del sangue e degli emocomponenti.

Le attivita di promozione sono attuate attraverso:

a) lo svolgimento di iniziative di informazione sui valori solidaristici della donazione volontaria,
associata, periodica, anonima, non remunerata e responsabile del sangue e degli emocomponenti;

b) lo sviluppo di iniziative e programmi di informazione, di comunicazione sociale, di educazione
sanitaria, di formazione dei cittadini;

¢) il reclutamento e la fidelizzazione dei donatori, in particolare di quelli giovani;

d) lo sviluppo della promozione delle donazioni in aferesi, in coerenza con la programmazione
regionale;

e) la tutela dei donatori e dei riceventi e la promozione della salute rivolta ai donatori di sangue ed alla
popolazione in generale, con particolare riguardo al mondo della scuola e dell’ universita;

f) il sostegno di specifici progetti riguardanti donatori, donazioni e utilizzo della terapia trasfusionale @)

g) il miglioramento continuo della qualita attraverso lo sviluppo della buona prassi € I’organizzazione
di programmi specifici di formazione continua.
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L’Associazione/Federazione si impegna a mettere in atto iniziative di informazione e promozione della
donazione onde realizzare gli obiettivi qualitativi e quantitativi individuati dalla programmazione,
concementi 1’autosufficienza per il sangue, per gli emocomponenti e per i medicinali plasmaderivati.

4. La chiamata associativa e programmazione

In base alla normativa vigente, la chiamata alla donazione ¢ attuata dalle Associazioni e Federazioni dei
donatori di sangue convenzionate secondo la programmazione definita d’intesa con il ST di riferimento.

L’ Associazione

o attua una efficace gestione dell’attivita di chiamata individuale con appuntamento, accoglienza e
fidelizzazione dei donatori, in coerenza con gli obiettivi definiti nell’ambito del piano di
programmazione delle attivita trasfusionali, tenuto conto della disponibilita alla donazione dei
donatori, in funzione anche di particolari periodi critici dell’anno.

o definisce, realizza e verifica modalitd organizzative atte a favorire linformatizzazione e la
realizzazione del servizio di chiamata programmata.

o si avvale del sistema informativo trasfusionale regionale o della struttura trasfusionale di
riferimento oppure di altro sistema integrato con i precedenti mediante flussi informativi
bidirezionali obbligatori e concordati con la SRC.

L’ Associazione/Federazione pud assicurare altresi il servizio di chiamata dei donatori periodici non
iscritti, qualora delegata dal ST, nel rispetto della normativa sulla privacy.

L’ Associazione/Federazione si impegna inoltre a collaborare con il ST nelle situazioni di emergenza che
dovessero richiedere una raccolta straordinaria di sangue attenendosi alle direttive del ST di riferimento e
della SRC.

La Regione, anche attraverso le Aziende sanitarie/Enti o aggregazioni dei medesimi, con il
coinvolgimento della SRC, fornisce all’Associazione/Federazigne dei donatori di sangue il supporto
tecnico-scientifico per una corretta e completa informazione ai cittadini sulle caratteristiche e le modalita
delle donazioni nonché sulle misure sanitarie dirette a tutelare la salute del donatore, anche ai fini della
tutela del ricevente.

GENERALE

fuseppe Russo

5. Promozione della salute e tutela del donatore

L’ Associazione/Federazione svolge funzioni di promozione della salute e di tutela del donatore intese a
garantire la donazione volontaria e non remunerata del sangue e dei suoi componenti.

olt.

L’ Associazione/Federazione garantisce in accordo con la Regione, anche attraverso le Aziende sanitarie/Enti =
0 aggregazioni dei medesimi, con il coinvolgimento della SRC:

a) il rispetto del diritto all’informazione del donatore;

b) il rispetto della riservatezza per ogni atto che vede coinvolto il donatore;

¢) azioni mirate al buon uso de] sangue, attraverso la partecipazione agli appositi Comitati previsti dalla
norma;

epidemiologica dei dati rilevati sui donatori e sulle donazioni, al fine di promuovere stili di vita e

d) lo sviluppo di progetti di promozione della salute, sulla base dell’analisi e della valutazione @
modelli di comportamento sani, capaci di migliorare il complessivo livello di salute.

Regions Campania - ASL NA 3 SUD
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6. Trattamento dei dati personali

L’ Associazione/Federazione garantisce il trattamento dei dati personali dei donatori conformemente alla
normativa vigente in materia.

7. Flussi informativi ed elenchi dei donatori iscritti
L’Associazione/Federazione, ai fini della gestione della chiamata dei donatori e del monitoraggio delle
attivita di donazione, utilizza i dati del sistema gestionale informatico, fornito dalla Regione/Azienda
Sanitaria/Ente cui afferisce il ST di riferimento o integrato con esso. Tale integrazione deve avvenire allo

scopo di avere un’unica banca dati condivisa e consultabile da entrambe le parti, secondo i ruoli e le
competenze previsti dalla normativa vigente.

Sulla base della normativa vigente, I’ Associazione/Federazione dei donatori di sangue trasmette, in modo
informatizzato, al ST di riferimento gli elenchi nominativi dei propri donatori iscritti e provvede al loro
aggiomamento con cadenza almeno semestrale. L’Associazione/Federazione garantisce al' ST
collaborazione in riferimento a eventuali difficolta nel rintracciare i donatori.

8. Rapporti economici

Per lo svolgimento delle attivita effettuate dall’ Associazione/Federazione dei donatori di sangue, in base

alla presente convenzione, la Regione garantisce le quote di rimborso, come da allegato 2 dell’Accordo
Stato Regioni .<%= <.

------

Ai fini della verifica dell’utilizzo delle quote di rimborso corrisposte, 1’Associazione/Federazione
predispone annualmente una relazione da cui si evincano le attivitd svolte, sulla base dello specifico

documento di programmazione ¢ degli obiettivi concordati, e comprensiva delle modalita di realizzazione
¢ delle risorse impegnate, con riferimento a:

a) costi per la promozione del dono (es. iniziative, manifestazioni, programmi di
informazione/comunicazione, ecc.);

b) costi per la sensibilizzazione, informazione ed educazione del donatore (es. materiale informativo,
ecc) e per la sua fidelizzazione;

c) costi per la gestione della chiamata programmata ¢ la prenotazione;
d) costi per la formazione e aggiornamento dei volontari

e) costi e modalita di utilizzo e gestione dei flussi informativi

f) costigenerali.

La rendicontazione deve essere inviata all’azienda a cui afferisce il ST di riferimento e alla SRC.

Allegati al Disciplinare

emocomponenti
- Copia della polizza assicurativa o dell’atto equivalente.
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Allegato al Disciplinare A della Convenzione ai sensi dell’Accordo Stato — Regioni Rep. Atti n. 100/CSR dell’'8
Luglio 2021, in applicazione dell’art. 6, c. 1, lett. b), Legge n° 219 del 21/10/2005 sottoscritta in data

5/,,{0/22, con FASL Napoli 3 Sud.

L’Associazione 7:“4,_7),&@_@\1-67/5 con
sede in NA&)(J alla Via CAK.bAQéLLIfa ......

CF/Plan§©6@bﬁ06&) ............. nella perépna deI'Presic.lente/ Legale Rappresentante pro-
tempore Sig. MQNW\(A&‘/JJ\]CENL@M& a (NAPQLQCAIJ/ANQ

il 5//{ Z ,/ AS (:' b CFMNT[/CA/AAE}%MEMIMO per la carica presso la sede

dell’Associazione, a tanto autorizzato,

DICHIARA, ai sensi del DPR 445/2000:

1) Che F'Associazione summenzionata & prowvista di vigente polizza assicurativa stipulata con la

compagnia CA\//‘KEﬂﬂASKMIOMS(b In data 45“04‘&)? ¢
Numero@QQCJQIO:SZSOK{SQé,

2) Che I'Associazione summenzionata si obbliga al rispetto della Privacy ai sensi del D.Lgs. 196/2003 del

Regolamento UE n. 2016/679 e delle successive modifiche ed integrazioni;
3) Che il sottoscritto Presidente Leg. Rapp.te dellAssociazione, per tutta lattivita inerente 1a
Convenzione indicata in oggetto, & Responsabile per [a Protezione Dati ai sensi del D.Lgs. 196/2003,

del Regolamento UE n. 2016/679 e delle successive modifiche ed infegrazioni.

Pomigliano D’Arco, : ‘O S / /[Z»/ y 97‘7

FEDERAZIONEA§SOCIAZIONI DONATORI SANGUE
ODV-ETS

el presso Azienda Ospedafitra A, Cardarell reparlo malalf def Globolo rosso padiglione F-2" piano
Via A, Cardarelli .9 - 80131 Napoli

). 339 139 §03 - e-mail:donalori-pt@libaro.it - pec: unionedonatorisangue@pec.buffettiit

oo o, o N —_p
I

& ‘ 4

/o I .

,j()’. ‘ /"’ {

~ Adgione i '1;;591./

P.O: ol

t%Sgn L oasrdo - Clmare di Stac
& MEDICBIA TRASFUSIONIL L

Dirsttare pott, Gatiolg !
Ordine Modte} ¢ Rapoji A!E"d"g':? "

IL DIRE RE GENERALE
Dottt [Giuge Russo

copia informatica per consultazione



@A

ALLEGATO 1

SCHEMA, TIPO DI CONVENZIONE

ai sensi dell'Accordo Stato-Regioni (7 /_\(, in applicazione dell'art. 6, comma 1, lettera b).

TRA
La Regione/Azienda Sgnitaria/Ente, ?L/VMOCQSBU,D (indicare sede) nella persona
del B‘{@% ShferifentdEBAIS 4 (& a R AVs o= g(ﬁgjb

E .
Tia TQ-0oDY
La Associazigne edcramoneﬂbgg/ﬁaﬂgr"g {indicare denominazione) nella persona
del LE@ . Rﬁ%‘

EMicme riferimento). hé.@ (R0 CRBRVA Con ITDE( N
WAL B DERMER A TANVCCT X33 2.8 T of ST63
VISTA la legge 21 oftobre 2005 n. 219, recante: “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della
produzione nazionale degli emoderivati”, ed in particolare I>articolo 6, comma 1, lettera b);

VISTA la legge 7 agosto 1990 n. 241 recante: “Nuove norme in materia di procedimento
amministrativo e di diritto di accesso ai documenti amministrativi”;

relativa alla lotta contro i ritardi di pagamento nelle transazioni commerciali”, ed in particolare
articolo 4, comma 2;

VISTO il Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio Europeo del 27
aprile 2016 relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati
personali, nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE
(regolamento generale sulla protezione dei dati);

w
~
i
VISTO il decreto legislativo 9 ottobre 2002 n. 231, recante: “Attuazione della direttiva 2000/35/CE ;,Z, @
(L) Q
Q
QN
&
<)
§

VISTO il decreto legislativo del 30 giugno 2003, n. 196, recante: Codice in materia di protezione

dei dati personali; \i
VISTO il decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015 recante “Disposizioni relative ai \

requisiti di qualitd e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”, pubblicato nel S.0. n 69 alla K \
Gazzetta Ufficiale de] 28 dicembre 2015, n 300; , NN

“'\ ' ‘}
VISTO il decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 recante: “Norme in materia ambientale™; R
VISTO il decreto del Ministro della Salute 18 aprile 2007, recante: “Indicazioni sulla finaliti )
statutarie delle Associazioni e Federazioni dei donatori volontari di sanguc”, pubblicato nella J

Gazzetta Ufficiale del 19 giugno 2007, n. 140;

VISTO il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, recante “Revisione del decreto legislativo
19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualitd
e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del

i suoi ; LRSI
sangue umano e dei suoi componenti”’; /C,?f:.:‘;{(o
W D1 ey T2
Reg ja /ASL NA 3 SUD 1 D8RR 3
P.0. tdo [ CImare di Stabla § Wen i
U TOLOGIA R
£ 1 BIONALE 2 -5.@“‘,?{75;’
uardo a0

rettare Datt, Gatl
l Ordino Medic! & Nepoll N° 26811
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VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207, recante: “Attuazione della direttiva
2005/61/CE, che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la prescrizione in tema di

rintracciabilitd del sanguc e degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti
indesiderati ed incidenti gravi®;

VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, recante: “Attuazione della direttiva
2005/62/CE che applica la direttiva 20602/98/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche
comunitarie relative ad un sistema di qualita per i servizi trasfusionali™;

VISTO il decreto del Ministro della Salute 21 dicembre 2007, recante: “Istituzione del sistema

informativo dei servizi trasfusionali”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 16 gennaio 2008, n.
13;

VISTO I’Accordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sui requisiti
minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita dei servizi trasfusionali e delle unita di
raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica, sancito dalla

Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e
Bolzano il 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR);

N
VISTO I’Accordo tra il Govemo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sul & 5
documento recante: “Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per =z ‘::7
le attivita trasfusionali” sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e g &
le Province autonome di Trento e Bolzano il 13 ottobre 2011 (Rep. atti n. 206/CSR) ed in "‘é’

particolare i punti 6.1, 6.2 relativi alle funzioni di supporto alla programmazione regionale e di
coordinamento della rete trasfusionale regionale svolte dalla SRC;

VISTO P’Accordo tca il Govemno e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sul
documento recante: “Linee guida per l’accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unita di
raccolta del sangue e degli emocomponenti” sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra

lo Stato, le Regioni ¢ le Province autonome di Trento e Bolzano il 25 luglio 2012 (Rep. atti n. N
149/CSR); \

VISTO I’Accordo tra Govemo, Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano ai sensi(

dell’articolo 6, comma 1, lettera b, legge 21 ottobre 2005, n 219, concemente “Revisione e \ \\

aggiomamento dell’”Accordo Stato Regioni 20 marzo 2008 (Rep atti 115/CSR), relativo alla stipula \\ Yy
di convenzioni tra Regioni, Province autonome e Associazioni e Federazioni di donatori di sanguc”, \\5;
sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome \\)
di Trento e Bolzano il 14 aprile 2016 (Rep. atti n. 61/CSR);

VISTO il decreto del Ministro della salute 2 dicembre 2016 recante “Programma nazionale plasma
e medicinali plasmaderivati, anni 2016-2020”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 12 gennaio

2017, n 9, emanato in attuazione dell’articolo 26, comma 2, del decreto legislativo 20 dicembre
2007, n. 261;

VISTO il decreto legislativo 3 luglio 2017, n. 117 recante “Codice del Terzo settore, a norma
dell’articolo 1, comma 2, lettera b), della legge 6 giugno 2016, n. 106”;

¥ e o, Gatiola E
ol ommemm 2 Repoll N° 26811
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VISTA la legge 11 agosto 1991 n. 266 recante “Legge quadro sul volontariato™ e il titolo XII -
disposizioni transitorie e finali del menzionato decreto legislativo n. 117 del 2017;

VISTA la legge 4 agosto 2017, n. 124, recante “Legge annuale per il mercato e la concorrenza”, ed
in particolare I’articolo 1, comma 125;

VISTO il decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19 recante “Attuazione della direttiva (UE)
2016/2014 della Commissione del 25 luglio 2016, recante modifica della direttiva 2005/62/CE per
quanto riguarda le norme e le specifiche di qualita per i servizi trasfusionali;

VISTO I’ Accordo tra Governo, Regioni e Province autonome... (N UOVO),Q O Z /[ (l &Z 6),
ATl N Ado [CIR) )

SI CONVIENE E ULA QUANTO SEGUE:

ARTICOLO 1
(Oggetto)

1. Oggetto della convenzione sono esclusivamente lé attivita svolte dalle Associazioni e dalle

Federazioni di donatori di sangue, declinate nei rispettivi allegati alla presente, di seguito
riportate:

a) attivita associativa — disciplinare A (da sottoscrivere per tutte le associazioni e federazioni);

b) attivita autorizzata e accreditata di Unita di Raccolta (UdR) — disciplinare B (ove previsto
dal modello organizzativo regionale, oltre all’Allegato A);

c) attivita a supporto esclusivo delle attivita trasfusionali — disciplinare C (se effeltuate).

2. Laconvenzione, con il coordinamento della Struttura regionale di coordinamento per le attivita

trasfusionali (SRC) ¢ in base a quanto previsto dall’Accordo Stato Regioni del 13 ottobre 2011,

assicura e definisce le modalita partecipazione delle Associazioni e delle Federazioni di

donatori di sangue: ~

a) all’attuazione dell'articolo 7, comma 2, della legge n. 219/2005; LN J

b) alla programmazione regionale e locale delle attivita trasfusionali ¢ al relativo monitoraggio, \\\&
attraverso gli organi collegiali previsti; )

c) al Comitato per il buon uso del sangue; ﬁa g /( (. ’\ !
d) all’applicazione dell’Accordo Stgto Regionik#’4.ZL ¢ al relativo monitoraggio dello stato di N

5\
attuazione. . \

3. Alla convenzione accedono le Associazioni e le Federazioni di donatori di sangue i cui statuti \M))
corrispondono alle finaliti previste dal decreto del Ministro della salute 18 aprile 2007 e dalla
normativa vigente in materia di organizzazioni di volontariato e che siano iscritte nel relativo
registro, ai sensi delle vigenti disposizioni.

4. Con la presente Convenzione alle Associazioni e alle Federazioni di donatori di sangue viene
garantita la pitt ampia partecipazione alla programmazione regionale e locale delle attivitd
trasfusionali (Piano sangue e plasma regionale — Programma annuale regionale per

Ordine Modic! ¢! Napotf N’qg"ﬁ?{

copia informatica per consultazione



le attivita trasfusionali), nonché alle attivita di monitoraggio e controllo degli obiettivi ivi
previsti, attraverso organismi collegiali all’uopo costituiti.

3. Per le attivita di cui ai disciplinari A e B (se previsto) si applicano esclusivamente le quote di
rimborso definite nell’allegato 2 dell’ Accordo Stato Regioni

6. La convenzione pud avere ad oggetto attivita aggiuntive, non ricomprese nei disciplinari tecnici
A e B, svolte dalle Associazioni e Federazioni di donatori di sangue a supporto del sistema
trasfusionale e con la finalita di garantire I’autosufficienza regionale e nazionale, come definite
nel Disciplinare tecnico C. Tali aitivitd sono declinate in appositi progetti che riguardano i
seguenti ambiti: 1’aggregazione dei punti di raccolta delle UdR, in un’ottica di rete; il
miglioramento dell’efficienza sia per la gestione del donatore sia per Iattivita di raccolta, in
particolare di plasma, sia per la fidelizzazione dei donatori, anche ai fini del ricambio
generazionale, programmi di prevenzione e promozione della salute dei donatori, quale
popolazione epidemiologica privilegiata.

7. I progetti di cui al comma 5 possono comprendere anche I’avvio di sperimentazioni gestionali
per un migliore raggiungimento dell’autosufficienza nazionale e regionale. Le sperimentazioni
gestionali possono essere attuate con l’obiettivo di migliorare le performance del sistema
trasfusionale, attraverso I’introduzione di modelli organizzativi e gestionali innovativi, che
garantiscano una maggiore flessibilitd, adattabiliti e sostenibiliti, anche delle attivita
associative ¢ di raccolta nell’ambito dei diversi contesti regionali e una piu razionale gestione
delle risorse produttive messe a disposizione e condivise dai contraenti (locali, beni e servizi,
personale). Le sperimentazioni gestionali possono riguardare anche il miglioramento delle
pecformance ai fini del conferimento del plasma alla lavorazione industriale per la produznone
di medicinali plasmaderivati (MPD).

ARTICOLO 2
(Contenuti e durata della convenzione)

Le Regioni e le Province autonome, con il coinvolgimento della SRC, e le Associazioni e

Federazioni di donatori volontari del sangue, per le rispettive competenze, con la presente
convenzione si impegnano a:

a) garantire ¢ documentare che i Servizi Trasfusionali (ST) e le UdR operanti sul rispettivo
terrilorio e sotto la responsabilitd tecnica dei ST di riferimento siano in possesso
dell’autorizzazione all’esercizio e dell’accreditamento istituzionale di cui agli artt. 19 e 20

della legge n. 219/2005 (da allegare in copia alla presente convenzione, di cui costituiscono
parti integranti);

b) condividere e predisporre la programmazione annuale per I’autosufficienza affinché la
gestione associativa dei donatori nonché la gestione dell’attivita sanitaria di raccolta del
sangue e degli emocomponenti delle UdR siano rispondenti, per gli aspetti quantitativi e
qualitativi, alle necessita trasfusionali regionali e nazionali;

¢) promuovere la donazione volontaria, associata, pcnodlca, anonima non remunera
responsabile del sangug

Regions Campania - ASy A 7/SUD 4
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valori solidaristici della donazione, sulla modalitd di raccolta e sulP’appropriato utilizzo
terapeutico del sangue e dei suoi predotti per il miglioramento della salute, sui corretti stili
di vita e sui temi a essi correlati;

d) promuovere la sensibilizzazione, ’informazione, la formazione e la fidelizzazione del
donatore;

ie) promuovere lo sviluppo del volontariato organizzato del sangue e della sua rete associativa;

f) sostenere ¢ incentivare il miglioramento della attivita di gestione associativa;

g) parantire una gestione informatizzata delle attivit svolte dalle Assaciazioni e Federazioni
di donatori di sangue, oggetto della presente convenzione, attraverso 'utilizzo, per le attivita
di competenza, del sistema informativo trasfusionale regionale o del ST di riferimento,

oppure attraverso 1’integrazione con tali sistemi mediante flussi informativi bidirezionali
obbligatori concordati con la SRC;

h) promuovere la tutela del donatore, intesa nella sua forma pitt ampia per valore etico,
giuridico e sanitario;

ENERALE
e Russo

i) promuovere il miglioramento continuo dei sistemi di gestione per la qualits nelle attivita
svolte dalle Associazioni e Federazioni di donatori di sangue, con particolare riferimento

alle attivita trasfusionali, nel rispetto della titolaritd dei percorsi di autorizzazione e
accreditamento;

j) inserire e mantcnere D'attivith sanitaria di raccolta associativa del sangue e dei suoi
componenti all’interno dei percorsi di autorizzazione e accreditamento delle attivita
trasfusionali regionali, ai sensi della normativa vigente;

a
=

k) garantire 1’effettuazione, secondo le modalitd previste della normativa vigente, della
formazione del personale coinvolto nelle attivita sanitarie di raccolta associativa del sangue
e dei suoi componenti di cui alla presente convenzione;

1) incentivare lo sviluppo di programmi di promozione della salute specificamente dedicati ai
donatori di sangue ¢ di valorizzazione del relativo osservatorio epidemiologico;

m)garantire il rispetto della tutela dei dati personali dei donatori, secondo la normativa vigente;

n) garantire I’emovigilanza dei donatori;

o) definire le modalita di accesso ai documenti sanitari del donatore e ai documenti
amministrativi;

p) definire le adeguate modaliti di erogazione dei finanziamenti delle attivita oggetto della
convenzione;

q) garantire le necessarie coperture assicurative dei donatori;

t) definire: durata, validitd, modalita ed organismi di controllo relativi all’applicazione della
convenzione stessa;

s) definire le modalita di interazione con il ST di riferimento, secondo la normativa vigente.

2. La presente convenzione ha validita di tre anni dalla sottoscrizione ed ¢é rinnovabile, con il

consenso delle parti, fatta salva 1’adozione di altro Schema-tipo recato da un nuovo Accordo
Stato Regioni.

Regione Campania
P.0. San Leonardo -
U.0.C. o Infsyi
E MEDICHA
Direttere

fﬂ/ Ordine Modte] & m‘ﬁ NE‘ ‘%'é%?:

copia informatica per consultazione



3. Sei mesi prima del termine di validitd della presente convenzione, le parti ne definiscono
I’eventuale rinnovo con il coinvolgimento della SRC.

ARTICOLO 3
(Materiali, attrezzature, tecnologie, locali e procedure)

1. Le procedure per Iattivita, il materiale per la donazione e quello di consumo sono forniti dal
ST di riferimento e comprendono: materiale per disinfezione, cerotti, dispositivi pungidito,
cuvette per emoglobinometro, sacche per la raccelta del sangue e degli emocomponenti,
provette, guanti, garze e cotone idrofilo. La quantita € commisurata all’attivita programmata.

2. La dotazione di farmaci e dispositivi per la gestione degli eventi avversi, secondo le procedure
concordate & garantita ed & fornita dal ST di riferimento. La quantita e tipologia & commisurata
all’attivitd programmata.

3. Le attrezzature e le tecnologie fornite dal ST di riferimento comprendono: bilance, 3 o
emoglobinometri, saldatori e separatori cellulari per I’aferesi. & ]
4. LaRegione o I’Azienda sanitaria della ST di riferimento mettono a disposizione il sistema per
la gestione informatizzata di cui alla lett. g) dell’art.2.
5. Itermini e le condizioni di utilizzo e fornitura dei materiali e delle attrezzature e tecnologie di E 3
cui ai precedenti commi sono regolati da appositi accordi/contratti da allegare alla convenzione.
I
6. L’eventuale utilizzo di ulteriori materiali, attrezzature, tecnologie ¢ locali della Regione/Entida & 8
parte dell’ Associazione/Federazione o viceversa, a supporto esclusivo delle attivita di cui ai =

disciplinari A e B, anche in comodato d’uso, pur anche gratuito, & disciplinato in appositi
accordi e contratti non inclusi nella presente convenzione.

ARTICOLO 4
(Gestione dei rifiuti) =

1. 11 confezionamento del materiale a rischio infettivo e il suo trasporto presso il ST di
riferimento nel rispetto delle vigenti disposizioni di settore & a carico dell’UdR. L’Azienda
Sanitaria/Ente ove ha sede il ST ne garantisce lo smaltimento. La Regione/Ente e ’'UdR
concordano le modalita operative relative al trattamento, alla conservazione temporanea e
allo smaltimento del medesimo. La Regione/Ente e I’'UdR definiscono, inoltre, le procedure

atte a garantire la protezione individuale del personale impegnato nell’attivita di raccolta, in
conformita alle disposizioni vigenti.

ARTICOLO 5
(Trasporti)

L. Il primo trasporto quotidiano delle unita prelevate, indipendentemente dal: tipo di procedura
ulilizzata, dai punti di raccolta associativi al ST di riferimento o ad altra Struttura
trasfusionale prevista dal modello organizzativo regionale, & a carico dell’UdR.

2. I costi relativi ai trasporti successivi al primo, che si rendessero necessari sulla base del
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Regione/Azienda Sanitaria/Ente che sottoscrive la convenzione, salvo diversi accordi tra le
parti.

ARTICOLO 6
(Coperture assicurative)

1. Le Associazioni e Federazioni titolari di UdR garantiscono ai propri volontari associati, per
Iattivita svolta dagli stessi, la copertura assicurativa per Responsabilita Civile verso Terzi.

2. La Regione/Azienda Sanitaria/Ente che sottoscrive la convenzione garantisce la copertura
assicurativa per infortunio dei domatori o con stipula della polizza o con rimborso
all’Associazione.

3. La copertura assicurativa di cui al comma 2, compresa la fattispecie in itinere, sia per le attivita
svolte presso il ST e relative articolazioni organizzative sia per quelle svolte presso I'UdR e
relativi punti di raccolta deve includere i rischi correlati almeno alle seguenti fasi: idoneita alla
donazione (visita e approfondimenti), donazione e confrolli periodici, un massimale non
inferiore a 350.000,00 euro per morte ed invaliditd e non deve prevedere franchigie.

ARTICOLO 7
(Rapporti economici)

1. Per lo svolgimento delle attivita effettuate dalle Associazioni e Federazioni di donatori, oggetto
della presente convenzione, le Regioni e le Province autonome garantiscono il riconoscimento
delle quote di rimborso relative alla gestione associativa (disciplinare A) e alla gestione delle
unitd di raccolta (disciplinare A@ /?e effettuata) secondo quanto previsto dall’allegato 2

dell’Accordo Stato RegionLﬁO

2. Le quote di rimborso delle attivita, di cui al comma 1 del presente articolo, in coerenza con i
contenuti della pianificazione annuale di autosufficienza concordata nel rispetto delle necessita

trasfusionali quantitative e qualitative fanno riferimento alle unita validate comunicate dal ST
di riferimento.

3. Le funzioni a supporto esclusivo, delle attivitd trasfusionali, di cui al disciplinare tecnico C
dell’Accordo Stato Regioniz... ¢/l e allegato alla presente convenzione, sono declinate in
appositi progetti, comprendenti anche ’avvio di sperimentazioni gestionali per un migliore |
raggiungimento dell’autosufficienza. 1 progetti, con il coordinamento della SRC in fase di
presentazione e di esecuzione, sono concordati tra le Associazioni ¢ Federazioni di donatori e le
Regioni e Provincie Autonome, anche attraverso le Aziende sanitarie/Enti o aggregazioni dei ‘\\.\
medesimi. If testo del progetto contiene gli obiettivi, le responsabilita, le risorse, le modalita di ANN
realizzazione, gli indicatori e le modalitd di monitoraggio, nonché gli aspetti economici
correlati, comprensivi della rendicontazione. La rendicontazione deve essere inviata all’azienda
acui afferisce il ST di riferimento e alla SRC.

4, Ai fini della verfica dell’utilizzo delle quote di rimborso cormrisposte,
I’Associazione/Federazione predispone annualmente una relazione da cui si evincano le attivita
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delle risorse impegnate, con fiferimento alle voei riportate nei disciplinari A e B. La
tendicontazione deve essere inviata all’azienda a cui afferisce il ST d riferimento e alla SRC.
Resta fermo il rispetto dell’obbligo posto dall’articolo 1, comma 125, della legge 4 agosto
2017, n. 124.

5. Le attivith svolte dalle Associazioni e Federazioni di donatori oggetto delia presente
convenzione sono prestazioni di servizi e sono altresi da cansiderare di natura non commerciale

anche ai fini della imposta sul valore aggiunto, ai sensi della normativa vigente.

6. I rimborsi alle Associazioni e Federazioni di donatori sono pagati entro i \imiti stabiliti dal
decreto legislativo n. 231 del 9 ottobre 2002 e s.m.i. )

7. £ ammessa la variazione interna della composizione del valore complessivo delle quote
associative del 5%, in pil o in rueno, fermo restando che resta invariato J>’ammontare
complessivo della spesa regionale.

ARTICOLO 8
(Accesso ai documenti amministrativi)

1. Alle. Associazioni € Federazioni & riconosciuto il diritto di accesso & documenti apaministrativi
dell’ Azienda Sanitaria/Ente ai sensi della normativa vigente. ‘

ARTICOLO 9
(Esenzioni)
1. Lapresente convenzione & esente dall’imposta di bollo e dallimposta di registro ai sensi della
riormativa vigente.
ARTICOLO 10
(Foro competente)

1. Per tutte le eventuali controversie sull’interpretazione ed esecuzione della presente

. convenzi sara , competents via  esclsiva il Foro di
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ALLEGATO2

di Stabia
TOLOGIA
QIONALE

26811

duardo

QUOTE DI RIMBORSO *
PER LE ATTVITA SVOLTE DALLE ASSOCIAZIONI E FEDERAZIONI
DI DONATORI VOLONTARI DI SANGUE-

. ASL NA 3 SUD
are

- Cimi
MNOEMA

“::r;u‘a &

Campania
jiond o

0
&

P
[

Attivita

Euro
Rimborsi per Pattivita di gestione del
donatore ~
Donazione di sangue validata 22,00
Donazione di plasma in aferesi
¢ donazione multicomponent validata 24,00
Rimborsi per Pattivita di raccolta
Raccolta di sangue validata 43,00

™
Raccolta in aferesi di plasma e 55,00 N\
- muticomporente validata A

Rimborsi per Pattivith assogiativa . ""?\
Y _... A\
Raccolta di sangue validata 65,00 ' N “-.\\\}\
Raccolta in aferesi di plasma o e
. . 79,00 0
muticomponente validata RUSS
WOy P
Dotto .

(¥ E possibile una variazione interna del valore delle quote fino ad un massima del 5%, in.pil o in mento, fe
restando che resta invariato I"ammontare complessivo della spesg regionale.

Z
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DISCIPLINARE A

“Atfivitd associativa delle Associazioni e Federazioni dei Donatori di sangue”

DISCIPLINARE TECNICO

1. Oggetto

I presente disciplinare tecnico regola la gestione dell’attivita associativa, garantita
dall’ Asseciazione/FederazioneF1 DS AT OME (di seguito Associazione/Federazione) a supporto

dell’attivith trasfusionale ASC. 42004 2. S0 R... (specificare le Strutture trasfusionali di riferimento,
come di seguito indicato.,

2. Partecipazione alla programmazione

L’ Associazione/Federazione, in accerdo con la Struttura regionale di coordinamento per le attivita
trasfusionali (SRC), partecipa alla programmazione regionale e locale delle attivita trasfusionali, nonché
alle attivita di monitoraggio e controllo degli obiettivi ivi previsti, attraverso organismi collegiali all’uopo
costituiti, secondo quanto previsto dalla normativa vigente.

Si impegna ad operare secondo programmi concordati con il Servizio Trasfusionale (ST) di riferimento e
definiti nell’ambito degli organismi di partecipazione a livello locale.

11 documento di programmaiione annuale o pluriennale delle attivita di raccolta del sangue e degli

emocomponenti, comprensivo delle modaliti organizzative correlate (es. calendario raccolta, orari, ecc.),
costituisce parte integrante del presente atto.

3. Promozione della donazione del sangue e dei suoi componenti
La Regione, con il coordinamento della SRC, e I’Associazione/Federazione dei donatori di sangue

promuovono e sostengono la donazione volontaria, associata, periodica, anonima, non remunerata e
responsabile del sangue e degli emocomponenti.

Le attivita di promozione sono attuate attraverso:

a) lo svolgimento di iniziative di informazione sui valori solidaristici della donazione volontaria,
associata, periodica, anonima, non remunerata e responsabile del sangue e degli emocomponenti;

b) lo sviluppo di iniziative e programmi di informazione, di comunicazione sociale, di educazione AV}
sanitaria, di formazione dei cittadini;

¢) ilreclutamento e la fidelizzazione dei donatori, in particolare di quelli giovani;

d) lo sviluppo della promozione delle donazioni in aferesi, in coerenza con la programmazione
regionale;

e) latutela dei donatori e dei riceventi e la promozione della salute rivolta ai donatori di sangue-ed alla
popolazione in generale, con particolare riguardo al mondo della scuola e dell’ universita;

f) 1l sostegno di specifici progetti riguardanti donatori, donazioni e utilizzo della terapia trasfusionale

g) il miglioramento continuo della qualita atiraverso lo sviluppo della buona prassi e 1’organizzazione
di programmi specifici di formazione continua.
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L’ Associazione/Federazione si impegna a mettere in atto iniziative di informazione e promozione della
donazione onde realizzare gli obiettivi qualitativi e quantitativi individuati dalla programmazione,
concernenti I’autosufficienza per il sangue, per gli emocomponenti e per i medicinali plasmaderivati.

4. La chiamata associativa e programmazione

In base alla normativa vigente, la chiamata alla donazione & attuata dalle Associazioni ¢ Federazioni dei
donatori di sangue convenzionate secondo la programmazione definita d’intesa con il ST di riferimento.
L’ Associazione

e attua una efficace gestione dell’attivita di chiamata individuale con appuntamento, accoglienza e
fidelizzazione dei donatori, in coerenza con gli obieftivi definiti nell’ambito del piane di
programmazione delle attivita trasfusionali, tenuto conto della disponibilita alla donazione dei
donatori, in funzione anche di particolari periodi critici dell’anno.

o definisce, realizza e verifica modalitd organizzative atte a favorire l'informatizzazione e la
realizzazione del servizio di chiamata programmata.
. o si avvale del sistema informativo trasfusionale regionale o della struttura trasfusionale di

riferimento oppure di altro sistema integrato con i precedenti mediante flussi informativi
bidirezionali obbligatori e concordati con la SRC.

L’ Associazione/Federazione pud assicurare altresi il servizio di chiamata dei donatori periodici non
iscritti, qualora delegata dal ST, nel rispetto della normativa sulla privacy.

L’ Associazione/Federazione si impegna inoltre a collaborare con il ST nelle situazioni di emergenza che

dovessero richiedere una raccolta straordinaria di sangue attenendosi alle direttive del ST di riferimento e
della SRC.

La Regione, anche attraverso le Aziende sanitarie/Enti o aggregazioni dei medesimi, con il
coinvolgimento della SRC, fornisce all’Associazione/Federazione dei donatori di sangué il supporto
tecnico-scientifico per una corretta e completa informazione ai cittadini sulle caratteristiche e le modalita
delle donazioni nonché sulle misure sanitarie dirette a tutelare la salute del donatore, anche ai fini della

tutela del ricevente, -
L
5. Promozione della salute e tutela del donatore N 3
L’ Associazione/Federazione svolge funzioni di promozione della salute e di tutela del donatore intese a \\:__\\‘2%\
garantire la donazione volontaria e non remunerata del sangue e dei suoi componenti. AN}

L’ Associazione/Federazione garantisce in accordo con la Regione, anche attraverso le Aziende sanitarie/Enti
o aggregazioni dei medesimi, con il coinvolgimento della SRC:

a) il rispetto del diritto all’informazione del donatore;
b) il rispetto della riservatezza per ogni atto che vede coinvolto il donatore;

¢) azioni mirate al buon uso del sangue, attraverso la partecipazione agli appositi Comitati previsti dalla
norma;

d) lo sviluppo di progetti di promozione della salute, sulla base dell’analisi e della valutazione

epidemiologica dei dati rilevati sui donatori € sulle donazioni, al fine di promiuovere stili di vita e
modelli di comportamento sani, capaci di migliorare il complessivo livello di salute.
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Allegato al Disciplinare A della Convenzione ai sensi dell'Accordo Stato — Regioni Rep. Atti n. 100/CSR dell’8
Luglio 2021, in applicazione dell’art. 6, c. 1, lett. b), Legge n° 219 del 21/10/2005 sottoscritta in data

........................ con I'ASL Napoli 3 Sud.
L . ol = T et K ¢ '-"
L’Associazione v L5848 /} .’ Ak... &L 5”"4 A4 2 con
sede in ...... N }...f’.ﬁ[’ alla Via B . TAMeclrs 2,3,
) AT T LD
C.F./P.lva 7 4Y { : 21 3¢ ’5 3 ‘7 nella persona del Presidente/ Legale Rappresentante pro-
tempore Sig. &AsEN] A Gz 2 nato a ...... A2y

0 EBIET LTS e ESAC1I51 L2355,

domiciliato per la carica presso la sede
dell’Associazione, a tanto autorizzato,

DICHIARA, ai sensi del DPR 445/2000:

1) Che I'Associazione summenzionata & prowvista di vigente polizza aszsjcurativa stipulata con la
compagnia ’ | i V8L &'A | . Indata §F fi- 2000
P . I \"'.
Numero "/2..{{..1‘[11/-{/"5 Ij 17053348

2) Che I'Associazione summenzionata si obbliga al rispetto della Privécy ai sensi del D.Lgs. 196/2003 del

Regolamento UE n. 2016/6"79 e delle successive modifiche ed integrazioni;

3) Che il sottoscritto Presidente Leg. Rapp.te dell’Associazione, per tutta |‘attivitd inerente {a
Convenzione indicata in oggetto, & Responsabile per la Protezione Dati ai sensi del D.Lgs. 196/2003,
del Regolamento UE’n. 2016/679 e delle successive modifiche ed intégrazioni.
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