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  Direttiva 2004/33/CE  
DD.MM. 3 marzo 2005  

  
Direttiva 2005/62/CE 

D.Lgs. 208/2007  

Direttiva 2002/98/CE  
D.Lgs. 261/2007  

   
Direttiva 2005/61/CE  

D.Lgs. 207/2007  

DIRETTIVE ñFIGLIEò 

DIRETTIVA ñMADREò 
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La normativa europea in materia di 
attività trasfusionali e i relativi atti 

nazionali di recepimento  



  Direttiva 2004/33/CE  
DD.MM. 3 marzo 2005  

  
Direttiva 2005/62/CE 

D.Lgs. 208/2007  

Direttiva 2002/98/CE  
D.Lgs. 261/2007  

   
Direttiva 2005/61/CE  

D.Lgs. 207/2007  

Norme di qualità e di sicurezza per la 
raccolta, il controllo, la lavorazione, la 

conservazione e la distribuzione del 
sangue umano e dei suoi componenti  

Protocolli accertamento idoneità donatori di 
sangue ed emocomponenti  

Caratteristiche e modalità per la donazione 
del sangue e degli emocomponenti  

Prescrizioni in tema di rintracciabilità del 
sangue e degli emocomponenti destinati a 
trasfusioni e notifica di effetti indesiderati 

ed incidenti gravi.  

Norme e specifiche  
comunitarie relative ad un sistema di 

qualità per i servizi trasfusionali  

DIRETTIVE ñFIGLIEò 

DIRETTIVA ñMADREò 
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Art. 19  
Requisiti strutturali  

tecnologici e organizzativi  
minimi  

Con accordo tra Governo, regioni e 

province autonome sancito dalla 

Conferenza permanente per i rapporti tra lo 

Stato, le regioni e le province autonome di 

Trento e di Bolzano, entro sei mesi dalla 

data di entrata in vigore della presente 

legge, sono definiti i requisiti minimi 

organizzativi, strutturali e tecnologici delle 

strutture trasfusionali. Tali requisiti sono 

periodicamente aggiornati in relazione 

allôevoluzione delle esigenze organizzative 

ed al progresso scientifico e tecnologico 

del settore.  

Legge 21 ottobre 2005, n. 219  

Art. 20  

Accreditamento delle 

strutture trasfusionali  

Le regioni, entro sei mesi dalla data di 

pubblicazione dellôaccordo di cui 

allôarticolo 19, definiscono i requisiti per 

lôaccreditamento delle medesime strutture, 

nonché le procedure per la richiesta, la 

verifica dei requisiti previsti e la 

concessione dellôaccreditamento delle 

strutture trasfusionali, nel rispetto delle 

normative nazionali e comunitarie in 

materia e tenendo conto delle linee guida 

fornite dal Centro nazionale sangue di cui 

allôarticolo 12. 
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Art. 20  
Accreditamento delle 
strutture trasfusionali  

2 . Le  strutture  trasfusionali  possono  effettuare  le  attività  per  le  quali  sono  state  
accreditate  solo  dopo  aver  formalmente  ricevuto  lôaccreditamento da  parte  
delle  autorità  regionali  competenti . 
 
3 . Lôaccreditamento è concesso  per  un  periodo  di  tempo  limitato  ed  è 
rinnovabile,  secondo  i  tempi  e  le  procedure  definiti  dalle  normative  regionali . 
 
4 . Le  regioni  provvedono  ad  emanare  disposizioni  in  merito  alla  gestione  
transitoria  dellôaccreditamento delle  strutture  trasfusionali  già  operanti,  al  fine  
di  consentire  alle  stesse  di  adeguarsi  ai  requisiti  previsti . 
 
5 . Le  autorità  regionali  competenti  organizzano  ispezioni  e  misure  di  controllo  
delle  strutture  trasfusionali  ad  intervalli  regolari  per  garantire  che  le  condizioni  
poste  ai  fini  del  rilascio  dellôaccreditamento siano  rispettate . 

Legge 21 ottobre 2005, n. 219  
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Art. 11  
Princìpi generali sulla 

programmazione sanitaria in 
materia di attività trasfusionali  

1 . In  considerazione  del  fatto  che  
lôautosufficienza di  sangue  e derivati  
costituisce  un  interesse  nazionale  
sovraregionale  e sovraziendale  non  
frazionabile  per  il  cui  
raggiungimento  è richiesto  il  
concorso  delle  regioni  e delle  
aziende  sanitarie,  la  presente  legge  
definisce  alcuni  princìpi  generali  di  
programmazione  sanitaria  atti  a  
favorire  lôarmonizzazione della  
legislazione  in  materia  di  attività  
trasfusionali . 

Legge 21 ottobre 2005, n. 219  

  2 . A tale  scopo  a  livello  
regionale :  
 
éééééé  
 
f)  viene  effettuato  il  controllo  
ispettivo  delle  strutture  
trasfusionali  in  relazione  alle  
normative  e  procedure  definite  
in  ambito  regionale  e  alle  
iniziative  e ai  programmi  di  cui  
allôarticolo 6 ;  
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SANZIONI  

Art. 22, commi 1 e 2, Legge 291/2005  
come modificati dallôArt. 24, D. Lgs. 261/2007 

Legge 21 ottobre 2005, n. 219  
e Decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261  
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Decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261  
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