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OGGETTO: Proposta di legge regionale concernente: "Modifica alla legge regioale 13
sattembre 1995, n. 48 (Riorganizzazione delle attivita trasfusionali in attuaziore della ba?

| egge 4 maggio 1990, n. 107) g Successive modificaziont

LA GIUNTA REGIONALE

Su proposta dell'Assessore alla sanita:

NISTO lo Statuto della Regione Lazio;

/VISTO il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n.502 e successive modifiazioni
., 'voncernente il riordino del servizio sanitario nazionale;

j‘i

VISTA la legge regionale 18 febbraio 2002, n.6;

VISTO il Regolamento Regionale del 6 settembre 2002, n.1 e successive modificazon 1 ed
integrazioni;

VISTA la legge 4 maggio 1990, n. 107 “Disciplina per le attivita trasfusionali reldive al
sangue umano ed ai suoi componenti e per la produzione di plasmaderivati”;

VISTO, in particolare, I'articolo 12 delfa succitata Legge 107/90 che prevede che il Ninisstro
della Sanita si avvalga del parere della Commissione nazionale per il servizio trasfusorale
della quale fanno parte anche ftre (3) esperti indicati dalfe societa ematologithe> di

immunoematologia e trasfusione del sangue ed emaferes;,

VISTA la legge regionale 13 settembre 1995, n. 48 “Riorganizzazione delle ativita
trasfusionali in attuazione della legge 4 maggio 1990, n. 1077;

VIST O, in particolare, 'articolo 4 della succitata L R.48/95 concernente “Commissione
tecnico — consultiva per fe attivitd trasfusionali”, che ne disciplina, tra Falto, la

comgposizione;

ATTEESO che, in attuazione della legge regionale n.48/95, con decreto del Presidente
della Regione Lazio n.2180, del 27.11.1995, & stata costituita la Commissione tecnico -
consultiva, rinnovata con successivo decreto n.356, del 1 agosto 2002, con il compit i
supportare ogni iniziativa attinente alle attivita trasfusionali;

VIST A la propria deliberazione n.245, del 2.4.2004, concernente: “Presa d'atto Accod O ~
tra il Ministro della Salute, le Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzanosu |
docurnento recante: “Linee-guida in tema di raccolta, manipolazione e impiego clinco
delle cellule staminali emopoietiche (CSE).” Conferenza Stato Regioni. Repertorio Atti

n 1770 del 10 luglio 2003,

VISTE, altresi, i decreti del Ministro della Salute del 3 marzo 2005, concemeanti
"Caratteristiche e modalita per la donazione di sangue e di emocomponenti” e “Protecolli
pet Iaccertamento della idoneita del donatore di sangue e di emocomponenti’;

Il Presidente della Regione Lagio
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)BERATO che, alla luce del ruolo fondamentale rappresentato dalle proce dure
fiche nel Sistema Trasfusionale italiano, & presente, tra gli altr, all'interno delia
Commissione Nazionale per il Servizio Trasfusionale un esperto della Societa

Emaferesi (SIdE),

3 ATTO che, con notaprot. del 20 luglio 2004, il Coordinatore Sezione DX
della Societa Italiana di Emaferesi (SIdE) del Lazio, ha proposto all’'Asses sofre
Bnita, al Direttore Regionale della Programmazione Sanitaria e Tutela della SaLrte e
al Idente della Commissione tecnico consultiva per le attivita trasfusionali, di inserire
nella Commissione regionale, quale membro permanente, /a figura del delegato Rego nale

SIdE:;

TENUTO CONTO del parere favorevole espresso dalla succitata Commissione mella
seduta de! 15.8.2004, in merito all'inserimento di detta figura,

CONSIDERATO che, con nota [prot n. 102449\del 19 luglio 2005, il Presidente della S 1dE, DY
ha nuovamente chiesto linserimento, nell'ambito della Commissione tecnico consu Itiva
per le attivita trasfusionali di un rappresentante della suddetta Societa, al fire di
"notenziare le attivitd di raccolta in aferesi e di garantire elevati livelli di qualita rnelia
raccolta e congelamento delle cellule staminali periferiche e nelle prestazioni di aferesi
terapeutica per i pazienti che necessitano di tale terapia, in particolare, i pazienti

oncoematologici”;

TENUTO CONTO che allo stato attuale le scelte regionali e gli obiettivi strategici in
; materna di sangue vengono condivisi e/o adottati con il supporto e la partecipazione attiva
i Jella Commissione Tecnico consultiva per le attivita trasfusionali;

CONSIDERATO che i moderni processi trasfusionali nei loro aspedtti scientifici, gestionaali e
logistici non possono prescindere dalla disciplina dellaferesi produttiva e terapeutica;

ATTESO che le attivita di aferesi produttiva permettono in totale automatismo la raccolta
simultanea di globuli rossi, plasma e piastrine, separando le componenti desiderae del
sangue umano e restituendo i componenti residui non necessari al donatore stessoe che
peitanto  lincremento  di tali procedure potrebbe contribuire al raggiungime nto
dell autosufficienza regionale di sangue ed emocomponenti;

CONSIDERATO che la definizione degli standards e delle procedure proprie della
raccolta, manipolazione e delfuso clinico delle cellule staminali emopoietiche costivisce
uno dei maggiori argomenti di approfondimento e ricerca della SIdE e che, pertanto, &
rilevante la presenza ed il contributo tecnico di un rappresentante della suddetta societa
allinterno della Commissione tecnico consultiva per le attivita trasfusionali;

CONSIDERATO che la Commissione potra svolgere un importante ruolo anche mel
prossimo processo di autorizzazione e accreditamento regionale dei Centri frapianto e
delle Banche di cordone ombelicale in attuazione DGR n. 245/2004;

RITE NUTO, pertanto, che la richiesta della Societa italiana di Emaferesi di inserie un
proprio rappresentante allinterno della sopraccitata Commissione & in linea con  gli

emoderivati;
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RITENUTO, pertanto, opportuno adottare la proposta di legge regionale recante “Md ifica
alla legge regionale 13 settembre 1995, n. 48 (R"clr@nizzazione delle attivita trasfusionali W
in attuazione della Legge 4 maggio 1990, n. 107)[a_successive modificazionj) compista di

n. 1 articoll e completa di una relazione, che costituisce parte integrante e sostanzile del

presente provvedimento;

BITO il parere di legittimita costituzionale rilasciato dalla Direzione Regionale A ffari
e Legislativi ai sensi dell'art. 65, comma 8, del Regolamento regionale n. 17002 e
8 modificazioni ed integraziony,

DELIBERA

per le motivazioni di cui in premessa, che integralmente si richiamano:

-

di adottare l'unita proposta di legge recante “Modifica alla legge regionale 13 setierubre
1995, n. 48 (Riorganizzazione delle attivita trasfusionali in attuazione delia Legge 4 @%

maggio 1990, n. 107)/e successive modificaziony’;

di sottoporre all'esame del Consiglio regionale l'allegata proposta di legge regoreale
concernente “Modifica alla legge regionale 13 settembre 1995, n. 48 (Riorganizzizione
delle attivitd trasfusionali in attuazione della Legge 4 maggio 1990, n. 107) Te
_successive_modificazioni’, composta di n. 1 articoli e completa di relazione, <he
costituisce parte integrante e sostanziale del presente provvedimento. .

Il Presidente della Regione Lazio
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PROPOSTA DI LEGGE REGIONALE CONCERNENTE:

“Modifica alla legge regionale 13 settembre 1995, n. 48 (Riorganizzazione delle attiviti

trasfusionali in attuazione della legge 4 maggio 1990, n. 107)”

il Presidente della Regione Lazio
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ART. 1
(Modifica all’articolo 4, comma 2, della legge regionale 13 settembre 1995, n. 48)

1. All’articolo 4, comma 2, della legge regionale 13 scttembre 1995, n. 48, dopo

la lettera e) & inserita la seguente:

“e bis) un rappresentante della Societd Italiana di Emaferesi (SIE), indicato dalla

Societa stessa.”.
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Oggetto: Proposta di legge regionale concernente: “Modifica [aricolo 4 dell) Lex gge
regionale 13 settembre 1995, n.48 (Riorganizzazione delle attivitd trasfusonali in
attuazione della Legge 4 maggio 1990, n. 107)[e_successive modificazion}’

RELAZIONE ALLA PROPOSTA DI LEGGE REGIONALE

La legge regionale 13 settembre 1995, n. 48, concernente “Riorganizzazicie delle
attivita trasfusionali in attuazione della legge 4 maggio 1990 n. 107", prevede allirt. <3, la
composizione, la durata triennale e le funzioni della Commissione tecnico-consultia perle

attivita trasfusionali.

Detta Commissione, presieduta dall’Assessore alla Sanita o da un suo dekgato, &
composta da due professori universitari del raggruppamento “Malattie del sangwe” d elle
Universita del Lazio; da due dirigenti di secondo livello di servizi trasfusionali del Lazio; da
lre rappresentanti delle associazioni o federazioni dei donatori di sangue, scdti tra i
nominativi indicati dalle associazioni o federazioni stesse, iscritte al registro regionile d elle
associazioni di volontariato e da due rappresentanti indicati, rispettivamente, dallzsocieta
scientifica di immunoematologia e trasfusione del sangue e da quella di ematologia.

Oltre ai suddetti componenti, partecipano di diritto alla Commissione anche il
Responsabile del Centro Regionale di Coordinamento e Compensazione (CR(C) e i
funzionario regionale competente per materia, con funzioni di segretario.

La presente proposta di legge nasce dalla necessita di inserire all'interno della
Commissione in argomento, quale componente permanente, un rappresentanie della
Societa ltaliana di Emaferesi (SidE) Regionale.

La SidE ha, tra i suoi obiettivi, quello di potenziare le attivita di raccolta in aferesi
prod uttiva e di garantire elevati livelli di qualita nella raccolta e congelamento delle cellule
staminali periferiche e nelle prestazioni di aferesi terapeutica, anche in considerazione
degli aspetti scientifici, gestionali e logistici dei moderni processi trasfusionali.

Concorrendo la SidE, attraverso le sue attivita, al perseguimento del primarrio
obiettivo regionale del raggiungimento dell'autosufficienza di sangue ed emoderivati, la
presenza di un rappresentante di detta Societa nella Commissione regionale potra
coslituire un utile supporto tecnico in sede di accreditamento dei centri trapianto e delie
banche di cordone ombelicale, previsto in attuazione della DGR n. 245/2005.

Al riguardo, si rileva che la Commissione tecnico consultiva, in seguito alle istanze
avan zate dai Coordinatore Sezione Regionale della Societa ltaliana di Emaferesi del La zio
e dal Presidente della SidE, ha espresso parere favorevole alfinserimento del
rappresentante regionale -della Societd allinterno della stessa, in quanto un
rappresentante della Societa ¢ gia presente all'interno deila Commissione Nazionale per il
Servazio Trasfusionale.

Si propone, pertanto, di modificare la legge regionale n. 48/1995 aggiungendo
Allart. 4, comma 2, la lettera e) bis, per inserire all'interno della Commissione tecnico-
cons uitiva per le attivita trasfusionali, un rappresentante delegato dalla SidE Regionale.

' Presidente della Regione Lazio




