DECRETO LEGISLATIVO 6 novembre 2007, n. 207

"Attuazione della direttiva 2005/61/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la
prescrizione in tema di rintracciabilita' del sangue e degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica

di effetti indesiderati ed incidenti gravi "

pubblicato nella Gazz. Uff. del 9 novembre 2007, n. 261
Supplemento ordinario n. 228

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Visto il decreto legislativo del 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di
qualita e sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi
componenti, ed in particolare I'art. 26, comma 1, lettere g)e 7};

Vista la direttiva 2005/61/CE della Commissione, del 30 settembre 2005, che applica la direttiva 2002/98/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio per quanto riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilita e la notifica di effetti indesiderati ed
incidenti gravi:

Vista la legge 6 febbraio 2007, n. 13, recante disposizioni per |'adempimento di obblighi derivanti dall'appartenenza dell'Italia
alle Comunita europee - legge comunitaria 2006, ed in particolare I'articolo 1 e I'allegato B

Visti i decreti legislativi 24 febbraio 1997, n. 46, e 8 settembre 2000, n. 332;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione nazionale degli
emoderivati, e successive modificazioni;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, recante riordino della disciplina in materia sanitaria a norma dell'articolo 1
della legge 23 ottobre 1992, n. 421, e successive modificazioni;

Visto il decreto del Ministro della sanita 17 luglio 1997, n. 308, recante regolamento per la disciplina dei compiti di cordinamento
a livello nazionale delle attivita dei centri regionali di coordinamento a compensazione in materia di sangue ed emoderivati;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 1° settembre 2000, recante approvazione dell'Atto di indirizzo e
coordinamento in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi, per |'esercizio delle atftivita sanitarie
relative alla medicina trasfusionale;

Visto il decreto del Ministro della sanita in data 7 settembre 2000, recante disposizioni relative all'importazione e alla
esportazione di sangue e di emocomponenti per uso terapeutico, profilattico e diaghostico, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n.
248 del 23 ottobre 2000;

Visto il decreto del Ministro della salute in data 3 marzo 2005, recante caratteristiche e modalitda per la raccolta di sangue e di
emocomponenti» e successive modificazioni, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 85 del 13 aprile 2005;

Visto il decreto del Ministro della salute in data 3 marzo 2005, recante protocolli per |'accertamento della idoneita del donatore
di sangue e di emocomponenti, e successive modificazioni, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 85 del 13 aprile 2005;
Considerato che e' necessario dare compimento ad un sistema di emovigilanza, inteso quale insieme delle procedure di
sorveglianza organizzate relative agli incidenti o alle reazioni indesiderate gravi o inaspettate dei donatori o dei riceventi,
nonche' al controllo epidemiologico dei donatori;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei Ministri nella riunione del 30 agosto 2007; Acquisito il parere della
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano nella seduta del 20
settembre 2007;

Acquisiti i pareri delle competenti Commissioni della Camera dei deputati e del Senato della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri adottata nella riunione del 23 ottobre 2007;

Sulla proposta del Ministro per le politiche europee e del Ministro della salute, di concerto con i Ministri degli affari esteri, della
giustizia, dell'economia e delle finanze, della difesa e per gli affari regionali e le autonomie locali;

Emana:
il seguente decreto legislativo:
Art. 1.
Definizioni

1. Ai fini della presente direttiva si applicano le seguenti definizioni:

a) «rintracciabilita»: la possibilita di ricostruire il percorso di ciascuna unitd di sangue o di emocomponente da esso derivato
dal donatore alla sua destinazione finale, che si tratti di un ricevente, di un produttore di medicinali o della sua eliminazione, e
viceversa;

b) «centro notificante»: i servizi trasfusionali che notificano effetti indesiderati gravi e/o incidenti gravi all'autorita
regionale competente;



¢) «ricevente»: la persona che ha ricevuto una trasfusione di sangue o di emocomponenti;

d) «consegna»: la fornitura di sangue o di emocomponenti da parte di un servizio trasfusionale per la sua trasfusione ad un
ricevente;

e) «imputabilita»: la probabilita che un grave effetto indesiderato in un ricevente possa essere attribuito al sangue o
all'emocomponente trasfuso o che un grave effetto indesiderato in un donatore possa essere attribuito al processo di donazione;
1) «strutture»: ospedali, cliniche, produttori e istituti di ricerca biomedica cui possono essere consegnati sangue o
emocomponenti.

Art. 2.
Rintracciabilitd

1. T servizi trasfusionali e le unita di raccolta devono garantire la rintracciabilita del sangue e degli emocomponenti grazie ad
accurate procedure di identificazione, alla tenuta di registri e ad un adeguato sistema di etichettatura conformemente alla
normativa vigente.

2. T servizi trasfusionali e le unita di raccolta devono garantire che il sistema di rintracciabilita in vigore consenta di rintracciare
gli emocomponenti stabilendo dove ed in che fase di lavorazione si trovino conformemente alla normativa vigente.

3. I servizi trasfusionali e le unita di raccolta devono garantire che sia approntato un sistema specifico per identificare
individualmente ogni donatore, ogni unitd di sangue prelevata e ogni emocomponente preparato, a prescindere dall'uso cui sia
destinato, nonche' le strutture cui e' stato consegnato un determinato emocomponente conformemente alla normativa vigente.

4. Le strufture cui vengono conseghati sangue o emocomponenti devono approntare un sistema per registrare ogni unitda di sangue
o di emocomponente ricevuta, trattata sul posto o meno, e la destinazione finale di tale unita ricevuta, indipendentemente dal
fatto che sia utilizzata per trasfusioni, scartata o restituita alla struttura trasfusionale che I'ha distribuita conformemente alla
normativa vigente.

5. I servizi trasfusionali e le unita di raccolta devono disporre di un identificatore unico che consenta di associarlo precisamente
ad ogni unita di sangue da esso raccolta e ad ogni emocomponente da esso preparato, conformemente alla normativa vigente.

Art. 3.
Procedura di verifica per la consegna di sangue o di emocomponenti

1. T servizi trasfusionali, conformemente alla normativa vigente, devono disporre di idonee procedure che, al momento di
conseghare unita di sangue o di emocomponenti destinate a trasfusioni, consentano di verificare che ogni unita consegnata sia
stata trasfusa al ricevente previsto o, qualora non sia stata trasfusa, di verificare la sua successiva destinazione.

Art. 4.
Registrazione di dati relativi alla rintracciabilita

1. Al fine di assicurare la rintracciabilita, i servizi trasfusionali, le unita di raccolta e le strutture cui vengono consegnati sangue o
emocomponenti devono conservare i dati di cui all'allegato I in forma appropriata e leggibile per almeno trenta anni.

Art. 5.
Notifica degli effetti indesiderati gravi

1. Le strutture in cui si effettuano trasfusioni di sangue o di emocomponenti devono approntare procedure per conservare le
registrazioni delle trasfusioni e per notificare tempestivamente ai servizi trasfusionali che hanno consegnato il sangue e gli
emocomponenti gli eventuali gravi effetti indesiderati, osservati nei riceventi durante o dopo la trasfusione, attribuibili alla
qualita e alla sicurezza del sangue o dei suoi componenti.

2. T centri notificanti devono predisporre procedure per comunicare all'autoritda regionale competente, non appena ne siano venuti
a conoscenza, tutte le informazioni pertinenti relative a presunti effetti indesiderati gravi. A tale fine, e' obbligatorio servirsi
dei modelli di notifica che figurano nella parte A dell'allegato II.

3. I centri notificanti sono tenuti a:

a) comunicare all'autorita regionale competente tutte le informazioni pertinenti relative a effetti indesiderati gravi con un livello
di imputabilitd 2 o 3, secondo quanto previsto nell'allegato II, attribuibili alla qualita o alla sicurezza del sangue o dei suoi
componenti;

b)informare |'autoritd regionale competente di qualsiasi caso di trasmissione di agenti infettivi attraverso il sangue e gli
emocomponenti, hon appena he siano venuti a conoscenza;

¢)descrivere i provvedimenti adottati per quanto riguarda gli altri emocomponenti interessati, distribuiti a fini di trasfusione o
di impiego come plasma destinato al frazionamento;

d)valutare i presunti effetti indesiderati gravi conformemente ai livelli di imputabilita che figurano nella parte A dell'allegato
IL;



e) non appena conclusa |I'indagine, completare la notifica dei gravi effetti indesiderati, servendosi del modello di cui alla parte A
dell'allegato II;

f) presentare annualmente all'autorita regionale competente, entro il 28 febbraio dell'anno successivo, un rapporto completo sui
gravi effetti indesiderati servendosi del modello di cui alla parte B dell'allegato IT

4. La notifica viene effettuata secondo i flussi informativi previsti dalla normativa vigente.

Art. 6.
Notifica degli incidenti gravi

1. T servizi trasfusionali predispongono procedure atte a conservare il registro di qualsiasi incidente grave che sia tale da potersi
ripercuotere sulla qualitd o la sicurezza del sangue e degli emocomponenti.

2. T centri notificanti predispongono procedure atte a comunicare all'autoritd regionale competente, servendosi del modello di
notifica di cui alla parte A dell'allegato III, non appena ne siano venuti a conoscenza, tutte le informazioni pertinenti relative ad
incidenti gravi che potrebbero mettere in pericolo donatori o riceventi diversi da quelli direttamente coinvolti nell'incidente di
cui trattasi.

3. I centri notificanti sono tenuti a:

a)valutare gli incidenti gravi per individuare le cause evitabili nel corso del processo;

b) completare la notifica degli incidenti gravi, hon appena I'indagine sia stata conclusa, servendosi del modello di cui alla parte B
dell'allegato III;

¢) presentare annualmente all'autoritda regionale competente, entro il 28 febbraio dell'anno successivo, un rapporto completo
sugli incidenti gravi servendosi del modello di cui alla parte C dell‘allegato III.

4. La notifica viene effettuata secondo i flussi informativi previsti dalla normativa vigente.

Art. 7.
Prescrizioni per il sangue e gli emocomponenti d'importazione.

1. Ai fini dell'importazione da Paesi terzi di sangue ed emocomponenti, destinati alla terapia trasfusionale, la struttura
richiedente assicura, in conformitd a quanto previsto dalla normativa vigente, che presso i servizi trasfusionali, le unita di
raccolta e le strutture di provenienza vengano applicati un sistema di rintracciabilitd ed un sistema di notifica equivalenti a quelli
previsti dal presente decreto.

Art. 8.
Rapporti annuali

1. Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano comunicano all'autorita nazionale competente entro il 30 marzo di ogni
anno, mediante i modelli di cui alla parte B dell'allegato IT e alla parte C dell'allegato III, un rapporto sulle notifiche degli
effetti indesiderati e degli incidenti gravi ricevute nell'anno precedente dai centri notificanti.

Art. 9.
Comunicazione di informazioni fra autorita competenti

1. II Ministero della salute pone in atto le iniziative necessarie ad assicurare la comunicazione delle informazioni del caso ai
rispettivi organismi degli Stati membri in relazione agli effetti indesiderati e agli incidenti gravi, al fine di assicurare che il
sangue o gli emocomponenti che si sa o si presume siano difettosi vengano ritirati dalla circolazione e scartati.

Art. 10.
Recepimento

1. Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano ed il Ministero della difesa per il servizio trasfusionale delle Forze
armate, di cui all'articolo 24 della legge 21 ottobre 2005, n. 219, attuano con proprio provvedimento le disposizioni di cui al
presente decreto.

2. Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano ed il Ministero della difesa, per il servizio trasfusionale delle Forze
armate, adottano i necessari provvedimenti affinche' i servizi trasfusionali, le unita di raccolta e le strutture cui vengono
conseghati sangue o emocomponenti attuino un sistema di rintracciabilita e di notifica di effetti indesiderati e di incidenti gravi
conforme alla normativa nazionale e alle norme e specifiche comunitarie di cui al presente decreto.



Art. 11.
Clausola di cedevolezza

1. In relazione a quanto disposto dall'articolo 117, quinto comma, della Costituzione, le norme del presente decreto afferenti a
materia di competenza legislativa delle regioni e delle province autonome di Trento e di Bolzano, che non abbiano ancora
provveduto al recepimento della direttiva 2002/98/CE, si applicano fino alla data di entrata in vigore della normativa di
attuazione adottata, nel rispetto dei vincoli derivanti dall'ordinamento comunitario e dei principi fondamentali desumibili.

Art. 12,
Oneri finanziari

1. Agli oneri di cui al presente decreto, al netto dei risparmi derivanti dalla razionalizzazione e dal consolidamento di attivita gid
svolte dalle amministrazioni interessate, pari a 5 milioni di euro per |'anno 2007, 3 milioni di euro per |'anno 2008, e 1,5 milioni di
euro a decorrere dall'anno 2009, si provvede a valere sulle disponibilita del Fondo di rotazione di cui all'articolo 5 della legge 16
aprile 1987, n. 183, che, a tale fine, vengono versate allo stato di previsione dell'entrata per la successiva riassegnazione, in
deroga, a decorrere dall'anno 2008, all'articolo 1, comma 46, della legge 23 dicembre 2005, n. 266, quanto ad euro 67.000 annui,
ai pertinenti capitoli dello stato di previsione del Ministero della difesa e, per i restanti importi ai pertinenti capitoli dello stato
di previsione del Ministero della salute.

2. Il Ministro dell'economia e delle finanze e' autorizzato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti variazioni di bilancio.
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ALLEGATO | (previsto dall’articolo 4)

Registrazione di dati relativi alla rintracciabilita di cui all'articolo 4

SERVIZI TRASFUSIONALI
1) Identificazione del servizio trasfusionale

2) ldentificazione del donatore di sangue

)
3) Identificazione dellunita di sangue
4) Identificazione del singolo emocomponente
)

5) Data di raccolta (anno/mese/giorno)
8) Strutture cui vengono distribuite le unita di sangue o di emocomponenti, 0 successiva

destinazione.

STRUTTURE
1) Identificazione del fornitore del’'emocomponente
2) ldentificazione dell’emocomponents consegnatc

3) Identificazione del ricevente della trasfusione

)
4) Per le unita di sangue non trasfuse, conferma della loro successiva eliminazione
5) Data della trasfusione o dell'eliminazione (anno/mese/giorno)

6) All'occorrenza, numera di lotto del componente.
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ALLEGATO Il (previsto dall’articolo 5, comma 2)
Parte A- NOTIFICA E CONFERMA DEGLI EFFETTI INDESIDERATI

Regione

(UNI)

Servizio Trasfusionale notificante

(UNI)

Paziente Sesso[F][M] Datadinascita__ [/  /
Data della trasfusione 11 Durata della trasfusione: Ore: min.
Data dell'effetto indesiderato _ 1 Datadella segnalazione __ / [/

Altre informazioni cliniche rilevanti: (condizioni pre-esistenti del paziente)

Gravidanza / IVG [SI][NO] |Pregresse reazioni trasfusionali  [SI|[NO] | /nemia emolitica [SI][NO]
Autoimmune
Pregresse trasfusioni  [SI][NO] | Immunodepressione [sij[Noj | Piastrinopenia [SI] [NO]
autoimmune
Indicazione alla terapia trasfusionale (cod. UNI)
Luogo in cui é stata effettuata la trasfusione
U Emergenza/Terapia intensiva Day-Hospital Ambulatorio
] Sala operatoria Degenza Domicilio
Unita coinvolte LI omologhe LI autologhe
Codice Unita Eritrociti piastrine plasma granuloq{//
leucociti
[—Jomogruppo [Jleucodepleto [CIda aferesi [IsD trattato
[Jcompatibile [Cptasmadepleto CJemv negativo [CJquarantenato
[Ideprivato di B.C. [1da bufiy coat/PRP CJirradiate
Altro
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Sintomi e segni biologici e/o clinici df reazione
L Prurito LI Ipertensione L Oligo anuria
U Ortticaria L Shock U Ematuria
U Edema L Cianosi ] Dolore lombare
L Brividi L Dispnea LI Cefalea
U Emoglobinemia L Emaoglobinuria ] Sanguinamenti inspiegabili
U Febbre (aumento > 2°C) LI Tosse L Porpora
U Reazione vasomotoria LI Dolaore toracico [ Segni di CID
U Ipotensione LI Ittero L Altro
U Tachicardia L Nausea vomito

| Medico che segnala la reazione:

| Conclusioni della verifica sulla reazione trasfusionale

Reazioni trasfusionali

Reazioni trasfusionali emolitiche Errore trasfusionale Altre reazioni trasfusionali
Emolisi immunologica L1 Errore di gruppo L Manifestazioni allergiche
Da ABO U Errore di paziente Ll Reazione febbrile non emolitica
Da Rh L Scambio di provetta LI Edema polm. non cardiogeno (TRALI)
Da Altri sistemi gruppo ematici U Scambio di unita LI  Sovraccarico circolatorio
Emolisi non immunoiogica Errore avvenuto in L] Graft v. Host Disease (GvHT)
Causa chimica Repartc degenza LI Porpora post trasfusicnale
Causa fisica Trasfusionale LI Emosiderosi post trasfusionale
Causa meccanica Dimissioneftrasferimento L Inefficacia trasfusionale
Altre reazioni emolitiche L Altro
U Reazioni emolitiche ritardate b Near miss
Infezioni post trasfusionali
Infezione batterica o protozoaria Infezioni virali post trasfusionali Test pretrasfusionali del paziente
[PCS]
Infezione batterica [SI][NO] Positivita per HIV -1/2  [SI][NO] | Sierologia HIV -1/2 [NEG]
Pos)
Emocoftura eseguita [SI][NO] Positivita per HCV [81] [NQO] | Sierologia HCV [NEG]
Pos]
Microrganismo Positivita per HBV [S1][NO] | Sierologia HBV [NEG]
[N.E. ]
[POS]
Colturale della sacca esequita [SI][NO] Positivita per CMV [SI] [NO] | Sierologia CMV [HEEG]]
Microrganismo Altri virus [S1] [NO] [
Sifilide [SI][NO] Altri virus [SI][NO]
Malaria [SI][NQ]
Altri infezioni parassitarie [SI] [NO] N.E.= non eseguita
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Gravita Persistenza
0 Nessun sintomo 0 Risoluzione entro poche ore
1 Sintomatologia lieve (nessun intervento terapeutico) 111 Risoluzione entro pochi giorni
2 Sintomatologia con necessita di intervento terapeutico Ll 2 Risoluzione completa entro 6 mesi
11 3 Sintomatologia grave che richiede procedure rianimatorie |1 3 Persistenza della patologia oltre i 6 mesi
LU 4 Morte
Imputabilita
Non
LI | NA | valutabile Quando non esistono dati sufficienti per valutare l'imputabilita
Esclusa Quando esistono prove inoppugnabili oltre ogni ragionevole dubbio per attribuire I'effetto indesiderato
0 ad altre cause
. . Quando le prove disponibili inducono chiaramente ad attribuire I'effetto indesiderato a cause diverse
Improbabile - -
dal sangue o dagli emocomponenti
- Quando le prove non consentono di attribuire con certezza I'effetto indesiderato né al sangue o agli
Ul Possibile A
emocomponenti né ad altre cause.
U2 Probabile Quando le prove disponibili inducono chiaramente ad attribuire I'effetto indesiderato al sangue o agli
emocomponenti.
Quando esistona prove inoppugnabili che consentono di attribuire oltre ogni ragionevole dubbio leffetto
ul3 Certa indesiderato al sangue o agli emocomponenti.

Il Medico del Servizio Trasfusionale:
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Parte B: Modcllo di notifica annualc degli cffetti indesiderati gravi

Regione (cod. UND)

Servizio Trasfusionale notificante (Cod. UNI) ... ... .o it e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e

Periodo oggello della

JITS 18 (T D P

Questa tabella si riferisce a
[ 1 Sangue intero

[ 1 Globuli rossi

[ ] Piastrine

| | Plasma

[ 1 Altro

(utilizzare una labella distinta per ciascun componente)

Numerc di unitd consegnate (numero totale di unita consegnate con un
determinato numero di emocomponenti)

Numerc di riceventi di una trasfusione {numero totale di riceventi di una
trasfusione con un determinato numero di emocomponenti) rse disponibile)

Numerc di unitd trasfluse [numero totale di emocomponenti (unita) traslusi
nel corso del periodo oggetto della notifica] (se disponibile)

Numero
totale
notificato

Numero di
Decessi

Numero di effetti indesiderati gravi con un livello di
imputabilita da 0 a 3 dopo conferma (ctr. allegato 11 A)

non Livello Livello Livella Livello
valutabile 0 1 2 3

Emolisi immunologica Dovuta a incompatibilita ABO

Totale

Decessi

Dovuta ad un altro
alloanticorpo

Totale

Decessi

Emolisi non immunelogica

Totale

Decessi

Infezione batterica trasmessa per trastusione

Totale

Deccessi

Analilassi/ipersensibilita

Totale

Decessi

Lesione polmonare acuta legata alla trasfusione

Totale

Decessi

Infezione virale trasmessa per HBV
trasfusione

Totale

Decessi

HCV

Totale

Decessi
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HIV-1/2

Totale

Decessi

Altro fspecificare)

Totale

Decessi

Infezione parassitaria trasmessa
per trasfusione

Malaria

Totale

Decessi

Allro fspecificare)

Totale

Decessi

Porpara post-trasfusione

Totale

Decessi

Reazione immunologica trapianto contro ospite (Graft Versus

Host Disease)

Totale

DNecossi

Altri effetti gravi (specificare)

Totale

Decessi
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ALLEGATO il (previsto dall’articalo 6, comma 2)
NOTIFICA DEGLI INCIDENTI GRAVI
PARTE A
Modello di notifica rapida degli incidenti gravi

Servizio trasfusionale notificante

Identificazione della notifica

Data di notifica (anno/mese/giorno)

Data dell'incidente grave (anno/mese/giorno)

Incidente grave che potrebbe avere Speeificarc
cffetti sulla qualita ¢ la sicurczza
dell’emocomponente, dovuto a un
problema a livello di:

Difetta del prodotto Malfunzionamento Frrore umano Altro(specificare)
delle apparccchiature

Raccolta di sangue intero

Raccolta m aferesi
Conlrollo delle donazioni

Lavorazione

Conservazione
Distribuzione
Materiali

Altro (specificare)

PARTE B
Modello di conferma degli incidenti gravi

Servizio trasfusionale notificante

Identificazionc della notifica

Data di conferma (anno/mese/gioma)

Data dell’incidente grave fanno/mese/giorno)

Analisi delle cause profonde (in dettaglio)

Provvedimenti correttivi adottati (in detlaglio)

PARTE C
Modello di notifica annuale degli incidenti gravi

Centro notificante
Periodo oggetto della notifica | 1 gennaio-31 dicembre (arno)
Numero totale di unita di sangue e di emocomponenti trattati:

Incidente grave con effetti sulla Numero Specificare
qualita e la sicurezza totale
dell’ecmocomponente,

dovuto a un problema a

livello di- Difetto del Malfunzionamento Lrrore umano Altrorspecificare)

prodotto delle apparecchiature

Raccolta di sangue intero
Raccolta n aferesi
Controllo delle donazioni

Lavorazione

C()n SCrVa[i one
Distribuzione
Materiali

Altro (specificare)
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