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 Criteri di idoneità 
 Cause di sospensione temporanea e defi nitiva e gestione del do-

natore non idoneo 
 Le responsabilità del personale medico, del personale infermie-

ristico e del personale di supporto addetto alla raccolta 
 La gestione degli eventi avversi 
 Farmaci e strumenti a disposizione 
 Principi di rianimazione 
 Compilazione, segnalazione e conservazione della modulistica 

relativa 
 La responsabilità medico legale 

 3. Modulo 
 Elementi di epidemiologia e prevenzione delle malattie trasmis-

sibili con la trasfusione 
 I patogeni emergenti e riemergenti 
 Algoritmi di gestione del donatore con esami sierologici positivi 
 Informazioni post donazione 
 Il look back 

 4. Modulo 
 Pulizia dei locali, igiene ambientale e personale, corretto confe-

zionamento e smaltimento dei rifi uti speciali prodotti in occasione delle 
donazioni 

 La determinazione dell’emoglobina e/o l’esecuzione dell’esame 
emocromocitometrico 

 La venopuntura e principi di disinfezione ed asepsi 
 Apparecchiature in uso in sala prelievi 
 L’etichettatura 
 Elementi essenziali inerenti ai requisiti qualitativi ed ai controlli 

di qualità degli emocomponenti 
 Procedure e normative di riferimento per la identifi cazione e rin-

tracciabilità delle unità di sangue ed emocomponenti 
 5. Modulo 

 Sistemi di gestione per la qualità 
 Competenze generali 
 Gestione procedure operative standard 
 Rilevazione e gestione non conformità 
 Azioni correttive e preventive 
 Metodi e strumenti di interrelazione tra Servizio Trasfusionale 

e Unità di Raccolta 
 6. Modulo 

 Principi di aferesi produttiva 
 Le apparecchiature 
 Selezione e cura del donatore 
 La plasmaferesi 
 La piastrinoaferesi 
 La donazione multicomponent 
 Eventi avversi della donazione in aferesi 

 7. Modulo 
 BLS/BLS-D 

 La parte teorica è articolata in sette moduli. 
 Il modulo 6 deve essere svolto solo da chi opererà in sedi che svol-

gono attività di aferesi. 
 Il modulo 7 deve essere svolto solo da chi sia privo di qualifi ca 

BLS/BLS-D. 
 Oltre alla parte teorica, è raccomandato un periodo di acquisizione 

delle competenze pratico della durata di 10 giorni effettivi, presso un 
Servizio Trasfusionale o, previo accordo formalizzato con il Servizio 
trasfusionale di riferimento, presso una Unità di Raccolta, che eseguano 
una media di almeno 20 donazioni di sangue intero al giorno per almeno 
5 giorni alla settimana. 

 Nel caso in cui sia prevista acquisizione delle competenze per 
l’aferesi produttiva, il Servizio Trasfusionale/Unità di Raccolta sede di 
addestramento deve eseguire almeno 3-5 procedure al giorno e la durata 
complessiva del periodo di acquisizione delle competenze deve essere 
estesa a 15 giorni effettivi.   

  13A03965

    ACCORDO  7 febbraio 2013 .

      Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo 
28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le regioni e le province 
autonome di Trento e Bolzano per la promozione ed attua-
zione di accordi di collaborazione per l’esportazione di pro-
dotti plasmaderivati ai fi ni umanitari.     (Rep.atti n.37/CSR).    

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

  Nella odierna seduta del 7 febbraio 2013:  

 Visti gli articoli 2, comma 2, lett.   b)   e 4, comma 1 del 
decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, che affi dano 
a questa Conferenza il compito di promuovere e sancire 
accordi tra Governo e Regioni, in attuazione del principio 
di leale collaborazione, al fi ne di coordinare l’esercizio 
delle rispettive competenze e svolgere attività di interesse 
comune; 

 Vista la nota del 10 dicembre 2012, con la quale il 
Ministero della salute ha trasmesso la proposta di accordo 
indicata in oggetto; 

 Vista la nota del 12 dicembre 2012, con la quale la 
predetta proposta di accordo è stata diramata alle Regioni 
e Province autonome; 

 Vista la nota dell’11 gennaio 2013 con la quale, 
su richiesta della Regione Veneto - Coordinatrice della 
Commissione salute, è stata convocata una riunione tec-
nica per il 31 gennaio 2013; 

 Considerato che, nel corso del suddetto incontro, le 
Regioni e Province autonome hanno formulato una serie 
di richieste emendative; 

 Vista la nota in data 4 febbraio 2013, con la quale il 
Ministero dell’economia e delle fi nanze ha rappresentato 
la necessità di acquisire da parte dei Ministeri della difesa 
e degli affari esteri rassicurazioni in merito alla possibili-
tà di svolgere le funzioni ad essi assegnate con la propo-
sta di accordo di cui trattasi nel rispetto della clausola di 
invarianza fi nanziaria contenuta nell’accordo medesimo; 

 Vista la nota del 5 febbraio 2013, con la quale il Mi-
nistero della salute ha inviato la versione defi nitiva dello 
schema di accordo in questione, condivisa dal Ministero 
degli affari esteri, dal Ministero della difesa e dal Mini-
stero dell’economia e delle fi nanze, che recepisce le mo-
difi che concordate con le Regioni e le Province autonome 
nella predetta riunione tecnica; 

 Vista la nota del 5 febbraio 2013, con la quale è stata 
diramata la predetta versione defi nitiva della proposta di 
accordo; 

 Acquisito nel corso dell’odierna seduta l’assenso 
del Governo, delle Regioni e delle Province autonome di 
Trento e di Bolzano; 
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 Sancisce accordo 

  tra il Governo, le regioni e le province autonome, nei se-
guenti termini:  

  Considerati:  
  la legge 21 ottobre 2005 n. 219 recante «Nuova di-

sciplina delle attività trasfusionali e della produzione na-
zionale di emoderivati», ed in particolare:  

 l’art. 1 che prevede quale fi nalità della legge stes-
sa il raggiungimento dell’autosuffi cienza nazionale di 
sangue, emocomponenti ed emoderivati; 

 l’art. 5, che include tra i livelli essenziali di assi-
stenza sanitaria la lavorazione del plasma per la produ-
zione di farmaci emoderivati e l’invio del plasma stesso 
ai centri e aziende produttori emoderivati; 

 l’art. 7 che riconosce la funzione civica e sociale 
ed i valori umani e solidaristici che si esprimono nella 
donazione volontaria, periodica, responsabile, anonima e 
gratuita del sangue e dei suoi componenti; 

 l’art. 11 che prevede che l’autosuffi cienza di san-
gue e derivati costituisce un interesse nazionale, sovra 
regionale e sovraziendale, non frazionabile per il cui rag-
giungimento è richiesto il concorso delle Regioni e della 
aziende sanitarie; 

 l’art. 12 che prevede l’istituzione del Centro Na-
zionale Sangue (CNS) e l’attribuzione allo stesso di fun-
zioni di coordinamento e di controllo tecnico-scientifi co 
nelle materie disciplinate dalla legge medesima, ed in 
particolare il compito di analizzare il fabbisogno nazio-
nale e la domanda dei plasma derivati e di promuovere la 
ricerca scientifi ca nei settori sicurezza, autosuffi cienza e 
sviluppo tecnologico; 

 l’art. 14 che individua specifi ci strumenti per la 
programmazione annuale delle attività trasfusionali; 

 l’art. 15 che riguarda la produzione nazionale di 
emoderivati; 

 l’art. 16 che prevede che l’eccedenza nazionale di 
sangue e dei suoi derivati può essere esportata o per con-
tribuire al raggiungimento degli obiettivi dell’autosuffi -
cienza europea, o nell’ambito del progetto della coopera-
zione internazionale, o per fi ni umanitari; 

 il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 recan-
te «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive 
direttive di modifi ca) relativa ad un codice comunitario 
concernente i medicinali per uso umano, nonché della 
direttiva 2003/94/CE», ed in particolare l’art. 136, che 
prevede che «il Ministero della salute e l’Agenzia Italia-
na del Farmaco (AIFA) prendono tutti i provvedimenti 
necessari per raggiungere l’autosuffi cienza della Comu-
nità europea in materia di sangue e di plasma umani. A 
questo fi ne incoraggiano le donazioni, volontarie e non 
remunerate, di sangue o suoi componenti e prendono tutti 
i provvedimenti necessari per lo sviluppo della produzio-
ne e dell’utilizzazione dei prodotti derivati dal sangue o 
dal plasma umani provenienti da donazioni volontarie e 
non remunerate. I provvedimenti presi sono notifi cati alla 
Commissione europea»; 

 il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, re-
cante «Attuazione della direttiva 2002/98/CE fi nalizzata 
a stabilire norme di qualità e di sicurezza per la raccolta, 

il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distri-
buzione del sangue umano e dei suoi componenti», ed in 
particolare l’art. 26, comma 2, che prevede che il Mini-
stero della salute, d’intesa con le regioni e le Province 
autonome, sulla base delle indicazioni fornite dal CNS 
e sentita la Consulta tecnica permanente per il sistema 
trasfusionale di cui all’art. 13 della legge 21 ottobre 2005 
n. 219, nell’ambito delle risorse disponibili a legislazione 
vigente, predispone con proprio decreto un programma 
fi nalizzato allo sviluppo della raccolta di plasma nei ser-
vizi trasfusionali e nelle unità di raccolta ed alla promo-
zione del razionale ed appropriato utilizzo dei farmaci 
plasmaderivati; 

 il decreto del Ministro della salute 12 aprile 2012, 
recante «Disposizioni sull’importazione ed esportazione 
del sangue umano e dei suoi prodotti», pubblicato nella 
  Gazzetta Uffi ciale   del 26 giugno 2012, n. 147, ed in parti-
colare l’art. 10, commi 4 e 5; 

 che, in particolare, il comma 4 del predetto art. 10 
dispone che, ai fi ni di un utilizzo razionale ed etico del 
plasma nazionale destinato alla produzione di medicinali, 
gli stessi e i loro prodotti intermedi, eventualmente ecce-
denti rispetto al fabbisogno regionale e nazionale, posso-
no essere esportati o ceduti in relazione a specifi ci accor-
di, programmi o progetti, nell’ambito dei quali può essere 
prevista la cessione dei medicinali emoderivati o dei pro-
dotti intermedi di lavorazione del plasma con recupero 
dei costi di produzione e comunque senza fi ni di lucro; 

 che il plasma raccolto nei Servizi Trasfusionali ita-
liani è utilizzato a scopo clinico oppure inviato, in regi-
me di «conto lavorazione», alle aziende di frazionamento 
convenzionate con le Regioni per la lavorazione del pla-
sma italiano per la produzione di farmaci emoderivati. 

  Rilevato, inoltre, che:  
 il plasma raccolto in Italia e inviato al frazionamen-

to industriale presenta una crescita costante, in termini di 
quantità e qualità, con conseguente aumento della poten-
zialità produttiva delle frazioni intermedie e dei prodotti 
fi niti, come ad esempio i fattori della coagulazione (Fatto-
re VIII, Fattore IX, Complesso Protrombinico, etc.); 

 per alcuni farmaci emoderivati, tra cui i fattori della 
coagulazione, o loro frazioni intermedie di produzione, 
che si originano dal plasma nazionale, si verifi cano situa-
zioni di eccedenza rispetto all’utilizzo nazionale in quan-
to lo scelte terapeutiche nazionali, quali quelle relative 
al Fattore VIII, sono ad oggi prevalentemente orientate 
verso prodotti commerciali di origine diversa rispetto al 
plasma nazionale. Anche se nel medio periodo una rivi-
sitazione dei protocolli terapeutici sulla base della lette-
ratura internazionale potrebbe indurre una valorizzazione 
del prodotto emoderivato, in sintonia anche con scelte già 
adottate in altri Paesi dell’Unione Europea; 

 i fattori della coagulazione (Fattore VIII, Fattore   IX)   
e le immunoglobuline sono inserite nelle lista dei farma-
ci essenziali dell’Organizzazione Mondiale della Sani-
tà (WHO Model List of Essential Medicines, 17th list, 
March 2011); 

 in accordo con le stime fornite dalla Word Federa-
tion of Haemophilia (WFH), il 75% dei pazienti emofi -
liaci a livello mondiale non riceve alcun trattamento o un 
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trattamento adeguato e molti di questi pazienti risiedono 
in aree o Paesi oggetto di interesse da parte della Coope-
razione Italiana allo Sviluppo del Ministero degli Affari 
Esteri; 

 i programmi sanitari della Cooperazione Italiana 
allo Sviluppo si ispirano ai principi guida sulla «Salute 
globale», espliciti nelle «Linee guida sulla cooperazione 
sanitaria» (Documento del Ministero Affari Esteri, Dire-
zione generale per la Cooperazione allo sviluppo, luglio 
2009) secondo i quali, tra l’altro, i sistemi sanitari garan-
tiscono «prodotti e tecnologie sanitarie, inclusi farmaci 
essenziali e vaccini, di provata qualità e sicurezza e con 
un favorevole rapporto costo-effi cacia, assicurandone 
l’accessibilità economica per l’individuo e la comunità 
e l’appropriata ed equa distribuzione, anche attraverso 
lo sviluppo delle capacità produttive locali» e la Coope-
razione Italiana allo Sviluppo promuove il partenariato 
internazionale nella ricerca scientifi ca e nella formazio-
ne tra istituzioni e attori omologhi o portatori di saperi 
diversi. 

  Considerati:  
 la necessità di promuovere ed attuare specifi ci ac-

cordi, programmi o progetti che consentano un utilizzo 
razionale ed etico dei prodotti medicinali o prodotti in-
termedi derivati dal plasma nazionale eccedenti il fab-
bisogno regionale e nazionale e che possono prevedere 
anche l’esportazione di tali prodotti plasmaderivati a fi ni 
umanitari; 

 che a seguito del parziale utilizzo regionale del Fat-
tore VIII derivante dalla lavorazione del plasma naziona-
le, per le motivazioni sopra espresse, si sono accumulati 
a magazzino signifi cativi quantitativi di prodotto o semi-
lavorato di cui risulta ragionevole ritenere al momento 
critico il pieno utilizzo prima della scadenza; 

 che per la promozione e per l’attuazione di tali ac-
cordi, programmi o progetti sono coinvolti, ognuno per le 
specifi che attività, le Regioni e le Provincie autonome, il 
Ministero della salute, il Ministero della Difesa e il Mini-
stero degli Affari Esteri; 

 Si conviene 

 1. Il Ministero della Salute, le Regioni e le Province 
autonome, ciascuno per la propria competenza, sono im-
pegnati a perseguire programmi per l’appropriato utilizzo 
nazionale dei prodotti medicinali emoderivati, con parti-
colare riferimento ai fattori della coagulazione derivanti 
dalla lavorazione del plasma raccolto sul territorio nazio-
nale, in linea con le evidenze di effi cacia e sicurezza pro-
dotte dalla letteratura internazionale. 

 2. Ai fi ni di un utilizzo razionale ed etico dei prodotti 
medicinali o prodotti intermedi derivati dal plasma na-
zionale eccedenti il fabbisogno regionale e nazionale, 
tenuto conto di quanto previsto al punto 1 e le disposi-
zioni vigenti in materia, senza fi ni di lucro, viene pro-
mosso l’avvio di specifi ci accordi, programmi o progetti, 
nell’ambito dei quali si possono prevedere l’esportazione 
o la cessione dei medicinali emoderivati o dei prodotti 
intermedi di lavorazione del plasma, eccedenti il fabbi-
sogno nazionale, il supporto all’organizzazione dei siste-
mi trasfusionali dei Paesi destinatari degli interventi, la 

formazione e addestramento delle risorse umane, nonché 
il supporto alla progettazione ed implementazione di reti 
assistenziali per i pazienti affetti da emofi lia e da malattie 
emorragiche congenite (MEC). 

  3. Per le predette fi nalità, il Ministero della salute, av-
valendosi del Centro Nazionale Sangue nell’ambito delle 
risorse ad esso assegnate, in collaborazione con le Regio-
ni e Province Autonome interessate, con l’ausilio tecni-
co-scientifi co di qualifi cati esperti di settore e la sinergia 
con organizzazioni professionali e associazioni di settore 
presenti in Italia e tenendo conto dei programmi di colla-
borazione su base multilaterale e bilaterale:  

   a)   identifi ca promuove e supporta programmi, pro-
getti o protocolli a valenza umanitaria e scientifi ca, al 
fi ne di garantire un utilizzo etico, razionale ed economi-
camente sostenibile dei farmaci emoderivati e delle loro 
frazioni intermedie di lavorazione, eccedenti i fabbisogni 
nazionali; 

   b)   supporta l’organizzazione del sistema trasfusio-
nale dei Paesi destinatari dell’intervento, anche attraver-
so la formazione e l’addestramento del personale, non-
ché la progettazione e l’implementazione di servizi/reti 
assistenziali per i pazienti affetti da malattie emorragiche 
congenite (MEC). 

 4. Le attività sopra indicate, fi nalizzate al sostegno dei 
Paesi carenti nella disponibilità di prodotti emoderivati, 
devono essere svolti senza fi ni di lucro e senza oneri ag-
giuntivi per gli Enti interessati. Il recupero dei costi di 
produzione (costi di raccolta e costi di lavorazione) ove 
applicato, ha come riferimento almeno quanto addebita-
to dall’industria di frazionamento quali costi specifi ci e 
generali per la produzione dei prodotti medicinali emo-
derivati. Le modalità di recupero dei costi di produzione 
delle Regioni e Province Autonome devono trovare espli-
citazione negli accordi. 

 5. Il Ministero della Difesa si impegna a supportare 
i programmi, progetti o protocolli a valenza umanita-
ria e scientifi ca di cui ai punti 2, attraverso il trasporto 
dei prodotti emoderivati, già preventivamente imballati 
per garantirne l’integrità durante il viaggio e conferiti 
presso le basi nazionali di partenza dei vettori verso gli 
«entry point» appositamente individuati nei territori e 
per il periodo in cui si svolgono le missioni internazio-
nali, compatibilmente con le prioritarie esigenze istitu-
zionali e con le risorse umane, strumentali e fi nanziarie 
disponibili. 

 6. Il Ministero degli Affari Esteri si impegna a promuo-
vere o sostenere accordi, programmi o progetti, di cui al 
punto 2, nell’ambito delle attività di programmazione, 
elaborazione e applicazione degli indirizzi della politica 
di cooperazione e delle politiche di settore relative alla 
sanità, nonché nell’ambito degli interventi di emergenza, 
per i quali prevede la cessione dei medicinali emoderi-
vati, dei prodotti intermedi di lavorazione del plasma, la 
crescita dell’organizzazione del sistema trasfusionale e 
della rete assistenziali delle MEC. 

 7. Le Regioni e le Province autonome, nell’ambito di 
propri accordi, programmi o progetti, secondo le norme 
vigenti, si impegnano a cedere, per il tramite delle Azien-
de di produzione di emoderivati con cui hanno stipulato le 
convenzioni, i medicinali emoderivati o i relativi prodotti 
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intermedi di lavorazione del plasma, eccedenti i fabbiso-
gni nazionali, al fi ne di prevenirne la scadenza per man-
cato utilizzo, anche con recupero dei costi di produzione. 

 8. Per l’attuazione di quanto previsto nel presente atto 
si provvede nei limiti delle risorse umane, strumentali e 
fi nanziarie disponibili a legislazione vigente e comun-
que senza nuovi o maggiori oneri a carico della fi nanza 
pubblica. 

 Roma, 7 febbraio 2013 

 Il Presidente: GNUDI 
 Il Segretario: SINISCALCHI   

  13A03967

    ACCORDO  13 marzo 2013 .

      Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo 
28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Provin-
ce autonome di Trento e Bolzano sulla defi nizione dei per-
corsi regionali o interregionali di assistenza per le persone 
affette da Malattie Emorragiche Congenite (MEC).».     (Rep.
atti n. 66/CSR).    

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

  Nella odierna seduta del 13 marzo 2013:  
 Visti gli articoli 2, comma 2, lett.   b)   e 4, comma 1 del 

decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, che affi dano 
a questa Conferenza il compito di promuovere e sancire 
accordi tra Governo e Regioni, in attuazione del principio 
di leale collaborazione, al fi ne di coordinare l’esercizio 
delle rispettive competenze e svolgere attività di interesse 
comune; 

 Vista la nota del 7 dicembre 2012 con la quale il Mi-
nistero della salute ha inviato la proposta di accordo in-
dicata in oggetto che, in data 11 dicembre 2012, è stata 
diramata alle Regioni e Province autonome di Trento e 
di Bolzano; 

 Vista la lettera in data 17 gennaio 2013 con la quale la 
Regione Veneto, Coordinatrice della Commissione salu-
te, ha chiesto la convocazione per il giorno 19 febbraio 
2013 di una riunione tecnica per l’esame della proposta 
di accordo di cui trattasi; 

 Considerato che, nel corso dell’incontro tecnico svol-
tosi il 19 febbraio 2013, le Regioni e le Province autono-
me hanno formulato alcune richieste emendative, che i 
rappresentanti del Ministero della salute hanno ritenuto 
accoglibili; 

 Vista la lettera del 21 febbraio 2013 con la quale il Mi-
nistero della salute ha inviato una nuova versione dello 
schema di accordo di cui trattasi che tiene conto degli 
approfondimenti svolti nel corso della predetta riunione 
tecnica; 

 Vista la nota del 25 febbraio 2013 con la quale tale 
nuova versione è stata diramata alle Regioni e alle Pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano; 

 Vista la lettera in data 25 febbraio 2013, portata a cono-
scenza del Ministero della salute in pari data, con la quale 
la Regione Veneto, Coordinatrice interregionale in sanità, 
ha avanzato talune richieste emendative dello schema di 
accordo nella versione di cui all’anzidetta nota del 21 feb-
braio 2013; 

 Vista la lettera del 26 febbraio 2013 con la quale il Mi-
nistero della salute ha trasmesso una defi nitiva versione 
dello schema di accordo indicato in oggetto, che tiene 
conto delle menzionate proposte emendative avanzate 
dalle Regione Veneto; 

 Vista la nota del 27 febbraio 2013 con la quale tale de-
fi nitiva versione è stata diramata alle Regioni e alle Pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano; 

 Rilevato che l’argomento è stato iscritto all’ordine del 
giorno della seduta di questa Conferenza del 28 febbraio 
2012, la quale non ha avuto luogo; 

 Vista la nota in data 4 marzo 2013 con la quale la Re-
gione Veneto, Coordinatrice della Commissione salute, 
ha comunicato il parere tecnico favorevole sulla versione 
dello schema di accordo di cui trattasi diramata con la 
citata nota del 27 febbraio 2013; 

 Considerato che, nel corso dell’odierna seduta, i Presi-
denti delle Regioni e delle Province autonome di Trento 
e di Bolzano hanno espresso parere favorevole al perfe-
zionamento dell’accordo nella versione diramata con la 
predetta nota del 27 febbraio 2013; 

 Acquisito, nel corso dell’odierna seduta, l’assenso del 
Governo, delle Regioni e delle Province autonome; 

 Sancisce accordo 

  tra il Governo, le regioni e le province autonome di Tren-
to e di Bolzano, nei seguenti termini:  

  Considerati:  
  il decreto del Presidente della Repubblica 14 genna-

io 1997 recante: «Approvazione dell’atto di indirizzo e 
coordinamento alle regioni e province autonome di Tren-
to e Bolzano in materia di requisiti strutturali, tecnologici 
ed organizzativi minimi per l’esercizio delle attività sa-
nitarie da parte delle strutture pubbliche e private», che 
defi nisce le attività di valutazione e miglioramento della 
qualità in termini metodologici e prevede tra i requisiti 
generali richiesti alle strutture pubbliche e private che le 
stesse siano dotate di un insieme di attività e procedure 
relative alla gestione, valutazione e miglioramento della 
qualità;  

  il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e 
successive modifi cazioni ed integrazioni, e in particola-
re l’art. 1, comma 7, che prevede che, su richiesta delle 
Regioni o direttamente, il Ministero della sanità elabori 
apposite linee-guida in funzione dell’applicazione coor-
dinata del Piano sanitario nazionale e della normativa di 
settore, salva l’autonoma determinazione regionale in or-
dine al loro recepimento;  

  il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 
29 novembre 2001, recante: «Defi nizione dei livelli es-
senziali di assistenza», che indica la necessità di indivi-
duare percorsi diagnostico-terapeutici sia per il livello di 
cura ospedaliera, sia per quello ambulatoriale”;  


