
CONFERENZA PERMANENTE PER l RAPPORTI 
TRA LO STATO, LE REGIONI E l.E PROVINCIE AUTONOME 

D! TRENTO E DI BOLZANO 

Parere, ai sensi dell'articolo 2, comma 3, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, sullo schema 
di decreto legislativo recante attuazione della direttiva (UE) 2016/1214 della Commissione del 251uglio 
2016 recante modifica della direttiva 2005/62/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche del 
sistema di qualità per i servizi trasfusionali. 

Rep. Atti n. 1'f / O;/l31 gennaio 2018 

LA CONFERENZA PERMANENTE PER l RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE 
AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO 

Nella odierna seduta del31 gennaio 2018: 

VISTA la legge 25 ottobre 2017, n.163, recante delega al Governo per il recepimento delle direttive 
europee e l'attuazione di altri atti dell'Unione europea - legge di delegazione europea 2016-2017 -
allegato A, n.18; 

VISTA la direttiva (UE) 2016/1214 della Commissione del25 luglio 2016 recante modifica della direttiva 
2005/62/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche del sistema di qualità per i servizi 
trasfusionali; 

VISTO l'Accordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano, ai sensi 
dell'articolo 19 della legge 21 ottobre 2005, n. 219, sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e 
tecnologici delle attività dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli 
emocomponenti e sul modello per visite di verifica, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti 
tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano il16 dicembre 2010 (Rep. Atti n. 
242/CSR); 

VISTO l'Accordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano, ai sensi 
dell'articolo 20 della legge 21 ottobre 2005, n. 219, sul documento concernente le Linee guida per 
l'accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unità di 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 il251uglio 2012 (Rep. Atti n. 149/CSR); 

VISTO l'Accordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano, ai sensi dello 
articolo 6, comma 1, lettera b), della legge 21 ottobre 2005, n. 219, concernente la revisione e 
aggiornamento dell'Accordo Stato-Regioni 20 marzo 2008 (Rep. Atti 115/CSR), relativo alla stipula di 
convenzioni tra Regioni, Province autonome di Trento e di Bolzano il 14 aprile 2016 (Rep. Atti n. 
61/CSR); 

VISTA la nota del 24 gennaio 2018, con la quale il Dipartimento per gli affari giuridici e legislativi della 
Presidenza del Consiglio dei Ministri ha trasmesso lo schema di decreto legislativo in oggetto, nel~~to 
approvato, in esame preliminare, nella seduta del Consiglio dei Ministri del 19 gennaio 2018· ,sr\.~;;':th 

VISTA la nota del 25 gennaio 2018, con la quale l'Ufficio di Segreteria di questa C .y;;~~t.·~~\ 
diramato alle Regioni e Province autonome il citato decreto con richiesta di assenso tecni ··;,_/ :~;~· f '? 

~ , ·.·~:':,:si::>' 



CONFERENZA PERMANENTE PER l RAPPORTI 
TRA LO STATO, LE REOIONl E ·LE PROVlNClE AUTONOME 

DI TRENTO E Dl BOLZANO 

CONSIDERATO che, nel corso dell'odierna seduta di questa Conferenza, le Regioni e le Province 
autonome di Trento e di Bolzano hanno espresso avviso favorevole, con la richiesta contenuta nel 
documento consegnato in seduta, Allegato sub A), parte integrante del presente atto; 

ESPRIME PARERE FAVOREVOLE 

nei termini di cui in premessa sullo schema di decreto legislativo recante attuazione della direttiva (UE) 
2016/1214 della Commissione del 25 luglio 2016 recante modifica della direttiva 2005/62/CE per 
quanto riguarda le norme e le specifiche del sistema di qualità per i servizi trasfusionali. 



CONF'ERENZA DELLE REGIONI 
E DELLE PROVINCE AUTONOME 

18/8/SR03/C7 

POSIZIONE SULLO SCHEMA DI DECRETO LEGISLATIVO RECANTE 
ATTUAZIONE DELLA DIRETTIVA (UE) 2016/1214 DELLA 

COMMISSIONE DEL 25 LUGLIO 2016 RECANTE MODIFICA DELLA 
DIRETTIVA 2005/62/CE PER QUANTO RIGUARDA LE NORME E LE 

SPECIFICHE DEL SISTEMA DI QUALITÀ PER I SERVIZI 
TRASFUSIONALI 

Parere, ai sensi dell'articolo 2, comma 3, del decreto legislativo 28 agosto 1997, 
n.281 

Punto 3) O. d.g. Conferenza Stato -Regioni 

La Conferenza delle Regioni e delle Province autonom~ esprime parere 
favorevole con la richiesta di definire le risorse adeguate per i servizi trasfusionali e la 
necessità di chiarire successivamente le competenze tra Ministero della Salute, Centro 
Nazionale Sangue e le Regioni e Province autonome in materia di autorizzazione e 
accreditamento. Ciò potrà trovare la sua attuazione successivamente con un Accordo 
quadro tra Stato e Regioni. 

Roma, 31 gennaio 2018 


