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OGGETTO:Recepimento dell’ Accordo, al sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo
28 agosto 1997, n.281, 2 il Governo, Ie Regiom & le Province autonome
di Trento e Belzano sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e
tecnolopici delle attivith sanitarie dei servizi trasfosionali e delle umta di
raccolta ¢ sul modello per le visite di verfica, Rep. Atii n242 del
16.12.2010.

LA GIUNTA REGIONALE

SU PROPOSTA delia Presidente della Regione Lazio;

VISTA la Legge Costituzionale 18 ottobre 2001, n.3 recante: “Madifiche of titolo V
defla parte seconda dellia Costituzione™";

VISTO lo Statito della Repgione Lazio,
VISTA la Legge Regionale 18 febbraio 2002 n. 6 “Discipling del sistema organizzativo

della Giumta e del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza ed al personale
regionale™ ¢ successive modificazioni;

VISTO i Regoiamento chi{maie' 6 settembre 2002, n. 1, “Regolamento di
organizzazione degli uffici e del servizi della Giunmta regionale™ e successive
medificazioni ed integrazioni;

VISTO il Decreto Legislativo 30 dicernbre 1992, n. 502 e suceessive maodificazioni ed
integrazoni concemente: “Rigrdine delfu discipling in materia saritaria, a norma
dell'art. [ della legge 23 oftohre 1992, n. 421 ¢ successive modificazion?™;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 29 novembre 2001
concernente: “Definizione del livelli essenziali di assistenza™ ¢ successive modificazioni
ed integrazioni;

VISTO il decreto legislativo 9 aprile 2008, n.81, recante:™ Artuazione defl’art.] defia
fegge 3 agosto 2007, n 123, in materia di tnteln della salute e della sicurezza dei luoghi
di lavore™ e successive modificazioni ed integrazioni;

YVISTI i decreti del Mimstero della Saniti 3 marzo 2005 concemnenti rispettivamente

“Caratteristiche ¢ modalitd per la donazione di sangue ¢ di emocomponenti’ ¢
“Frotocolli per lacceriamento delle idoneitd del donatore di sangue e di
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emocomporenti”, predisposti anche in attuazione della direttiva di Commissione
2004/33/CE;

VISTO il Decreto legislativo 6 novembre 2007, n, 208 concernente: “drtuazione delia
direttiva 2005/62/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme
¢ le specifiche comumitarie relative ad un sistema di qualitd per i servizi trosfusionalt”,
recepito con DRG n.262 del 13 aprile 2008;

VISTO il Decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 207 concernente: “Attuazione defla
dirvettiva 2005/61/CE che applica la divettiva 2002/98/CE per guanic riguarda ia
prescrizionz in tema di rintracciabifita del sangue e degli emocomponenti destinatt g
trasfusioni e la notifica di efferti indesiderati ed incidenti gravi ™;

VISTO I'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e
Bolzano recante "Linee guida in tema di raccolta, manipolazione e implego clivico delie
celtule staminali emopoietiche (CSE)", Repertorio Atti n. 1770 del 10.07.2003, recepito
con la DGR n. 245 del 02.04.2004;

VISTO {Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento €
Bolzano recante "dggiornaments del prezze whitario di cessione del sangue ¢ degli
emocomponenii tra servizi sanitari pubblici”, Repertorio Atti n.1806 del 24 luglio 2003,
recepito con DGR n.1213 del 21.11.2003;

VISTA la DOR n.422 del 28.05.2004 concernente: “ddeguamento del prezzo unitario di
cessione del sangue e degli emocomponenti ra [ servizi sgritar pubblici negli scambi
intraregionali ¢ dei compensi ¢ dei rimborsi alle Associazioni di donatari volontars di
sangue per la lore amtivitd istituzionafe ™,

VISTO il Decreto del Ministero del Lavoro, della Salute ¢ delle Politiche Sociali 18
novembre 2009 che istituisce una rete nazionale di banche per la conservazione di
satigue da cordone ombelicale

VISTQ il Decreto Legislative 25 gennaio 2010, n.16 che attua le direttive 2006/ 17/CE
e 2006/86/CE, che attuano la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni
tecntiche per la donazione, l'approvvigionamento e il controllo di tessutl e cellule umani,
nonché per quanto riguarda le prescriziom in tema di rintracciabilita, la notifica di
reazioni cd eventi avversi gravi ¢ determinate preserizioni tecniche per la codifica, la
lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio ¢ la distribuzione di tessuti e cellule utnani;

VISTO I Accordo tra il Governo, le Regioni e fe Province Autonome recante: “Requ/isifi
orgarizzativi, strutturall € tecnologici minimi per Desercizio delle artivita sanitarie
defle banche di sangue da cordone ombelicale”, Rep, At n.184 del 29,10.2009;

Pagina 3/ 6




A5 13 4R g9y R

VISTO il Decreto Legislativo 6 Novembre 2007 o 191, che allarticolo 7, comma 5,
prevede che, con Accordo sancito in sede di Conferenza Stato — Regiont, siano stabilig i
criteri relativi allo svolgimento delle ispezioni ¢ delle misure di controllo e queili
inerenti alla formazione ed alla qualificazione del persongle interessato, al fine (i
raggiungere livelli omogenei di competenza di réndimento;

VISTO il Parere sullo schema di decreto del Ministro della salute recante: “fstituzione
i un elenco noziongle di valutatori per il sistema trasfusionale per o svolgimento di
visite di verifica presso i servizi trasfusionali e le umita di raccolta del sanghe e deglhi
emocomponent!”, Repertorio n.104 del S maggio 2011;

VISTO il Decreto legislativo 20 dicembre 2007, n.261 e, in particolare, {’articolo 5 che
prevede che le Regioni e le Province Awtonome oTgamzzing ispezioni e adeguate misure
di controllo pressi i servizi trasfisionali e le unita di raceolta per verificarne la
rispondenza ai requisiti previsti;

YISTO il decreto del Ministro della salute del 21 dicembre 2007, recante: “Istituzione
del Sistema informativo dei servizi trasfusionali*;

VISTA Ja DGR n612 del 07.08.2009 concernente. " Approvazione dello schema unico o
Converzigne tra Aziende/Enti Associazioni/Federaziont dei donatori volontari dJf
sangue defla Regione Lazio, ai  sensi  dell® articolo 6, comma [, lettera b} deila
legge 21 ottobre 2005 n 219 e deli'decordo Stato/Regione Rep, Atti nii135 del
20.03.2008"; :

VISTQ il Decreto del Commissario ad Acta n.U0082 del 16.12.2009 con il quale & stato
approvato il Piano di riorganizzazione del Sistema Trasfusionale regionale;

YISTO il Decreto del Commissaric ad Acta n. U0092 del 23.11.201G concernenta:
“Modifica decreto n L0082 def 16.12.2009 - Piano Regionale Sangue™;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. 113 del 31.12.2010 concernente:
“Programmi operativi 2011 — 207 .

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n.UG)50 del 10.11.2010 che ha approvato,
tra I*altro, i reqguisiti minirai autorizzativi per 'esercizio delle attivitd sanitarie e socio
sanitarie;

VISTA la Legge 21 ottobre 2005, n. 219 recante: “Nuove discipling delle attivitg
trasfusionali ¢ della produzione nazionale degli emoderivati” e, in particolare,
Particolo19, comma 1 che prevede che con v accorde sancite in sede di Conferenza
Stato-Regioni, siang definiti | requisiti minimi organizzativi, stutturali e teenologic:
delle strutture trasfusionali;
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VISTO I’ Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del decreto legisiativo 28 agosto 1997, n.281,
ra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento ¢ Bolzano sui requisiti
miminy organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivitd sanitarle dei servizi
trasfusionali ¢ delle unitd di raccolta e sul modello per le visite di verifica. Rep. Atti
n.242 del 16.12.2010;

VISTO il Decreto del Dirsttore del Centro Nazionale Sangue prot. n.1878/CNS/20] |
del 16.11.2011 con il quale & stato costituito 1’Elenco nazionale dei Valutatori per il
sistema trasfiusionale di cui fanno parte 5 valutaiori della Regione Lazio;

ATTESA V'wrgenza di garantire livelli qualitativi omogenei delle attivitd trasfusionali
sul territorio regionake e di conformare tali attivitd alle norme nazionali di recepimenta
delle direttive europee in materia di sangue, emocomponenti ¢ farmaci emoderivati che
prevedonoe la garanzia di omogenei livelli di qualith e sicurezza de: prodotii € delle
prestazioni del sistema trastusionale;

ATTESA l'egigenza &i definire i requisiti strutiurali, tecnologici ed organizzativi
minimi per I'esercizio delle attivita trasfusionali presso i servizi trasfusionali e le unita
di raccolta in conformitd dlla normativa nazionale vigenfe, ivi incluse, per guanio
applicabili, e disposizioni nonmative concernenti i medicinali per uso umano;

ATTESA la necessitd di definire un modello per le wisite di verifica dei servizi
trasfusionali e delle unitd di raccolta di sangue e degli emocornponenti al fine di
garantire la omogenea erogazione dei livelli essenziali di assistenza in materia di attivita
trasfusionali e pervenire ai processi i autorizzazione di accreditamento degli siessi;

PRESO ATTO che I'Accordo sopra richiamato sancisce che le Regioni e le Provinee
Autonome recepiscano con propri provvedimenti i documents di cud agli Allegati A) e
B), parti integranti dell’ Accorde medesimo, anche per rispondere al dettato normativo
comunitario ed evitare Uattivazione di procedimenti di infrazione da parte della
Comrmissione Europea;

RITENUTO, pertanto, urgente il recepimento dell’Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del
decreto legislativo 28 agosto 1997, n.28], tra il Governo, le Regioni e le Province
Autonome sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle artivita
sanitarie dei servizi trasfusionali ¢ delle unitd di raccolta e sul modello per le visite di
verifica. Rep. Atti n.242 del 16.12.2010, che & parte integrants del presente atto;

CONSIDERATO che la presente deliberazione non & soggetta alla procedura di
concertazione con le parti sociali;
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all’ynanimita;

DELIBERA

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

- di recepirz 1" Accorde, ai sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto
1997, n.281, wa il Governo le Regioni ¢ le Province Autonome sul requisiti
minimi organizzativi, strutturali e teenclogici delle attivitd sanitarie dei servizi
trasfusionali & deile unitd di raccolta e sul modello per Je visite di verifica. Rep.
Atti n.242 del 16.12.2010, che & parte integrante del presente atto.

La presente deliberazione sard pubblicata sul Bollettino Ufficiale della Regione.

LA ERESIDENTE: F.to Rena-—a POLVERIMI
IL SEGRETARTIO: F.to Paolo ILACOHIS
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Accorda, ai sensi dellarticolo 4 del decreto legislative 28 agoste 1897, n. 281, tra it Governo, le
Regioni ¢ e Province autonome di Trento e Bolzano sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e
tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta e sul modello per
ler visite di verifica.

Rep. Atti n,Ei&EzﬁS{{del 16 dicembre 2010

LA CONFERENZA FERMANENTE PER | RAPPORT! TRA LO STATO, LE REGION] E LE
PROVINCE AUTONCME DI TRENTO E BOLZANG

lla odierna seduta del 16 dicembra 2010;

L‘D f._: STI gli articoli 2, comima 2, lett. b) e 4, comma 1, del decrete legislative 28 agosto 1997, n. 281,
he affidanc a guesta Conferanza if compitc di promuovere e sancire accordi tra Governo &
Regioni, in aftuazione del principio di leale collaborazione, al fine di coordinare l'esercizio delle
rispettive competenze ¢ svolgere attivita di interesae comune;

VISTA la legge 21 ottobre 2005, n. 219 {"Muova discipiing delle altivitd trasfusionali e della
preduzione nazionale di emoderivati’} e, in particolare, {'articolo 6, comma 1, lettera a), il quale
prevede che, con apposite accordo sancito dalia Conferenza State-Regioni, ai sensi deil'articalo 4
del decreto legislative 28 agosto 1997, n. 281, viene promossa la uniforme erogazione dei livelli
essenziali di assistenza in materfa di atlivita trasfusionali, anche attraverso ia qualificazione dei
servizt frasfusionali, confermando la natura di struttura pubblica dei presidi @ dglle strutture addetti
alle attivita trasfusionali, 'omogeneizzazione e standardizzazione della organizzazione delle stesse
nenché delle unita di raceolta, delle frigoemoteche e delle banche degli emocomponenti di gruppo
raro e per l&é emergenze e di celiule staminali e che vengono altresi definiti, e periodicamente
aggiornat, sulla base di ulteriori accordi, nel rispetto dstla complessiva cornice finanziaria prevista
dal decrete del Presidente del Consiglic dei Ministn 28 novembre 20071, i requisiti minimi
crganizzativi, struttural e tecnolegict delle strutture trasfusionali per gli ambiti territoriali coincidenti
aimeno con le aziende unitd sanitare togali;

VISTO larticelo 18, comma 1, defla predetta legge n. 219 dei 2005, it quale stabilisce che. con
accordo sancita in sede di Ganferenza State-Regioni, siano definiti | requisiti minimi organizzativi,
strutturali e tecnologici defle strutture trasfusional;

VISTO il decrato legislative & novembre 2007, n. 191, il quale, all'ariicolo 7, comma 5, prevede
che, con accordo sancito in sede di Conferenza Stato — Regioni, siano stabiliti 1 criteri refativi allo
svalgimente delle ispezioni e delle misure di controlle e quelli inarenti alla formazione ed aila
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qualificazione de! personale interessale, al fine di raggungere livelli amogenei di competenza di
rendimenta;

VISTO il decreto legislative 20 dicembre 2007, n. 281 e, in particelare articolo 5, it quale prevede
che le Regioni e le Province autonome organizzano ispezioni € adeguate misure di controllo presse
I servizi trasfusionali & 'e unita di raccolta per verificarne ia rispondenza ai requisitt previsti:

VISTA la nota in data 18 novembre 2010 con la quale il Ministero della salute ha inviata lo schema

di accordo indicate in oggefto concernente due documenti, Ailegato A) e BY, parti integranti del
resente Accordo, recanti rispettivamente:

‘Requisiti rninimi  organizzativi, strutturali e tecnolegici delle attivitad sanitarie dei servizi

trasfusionali e delle unitd di raccolta del sangue e deglh emocomponenti” {Allegata A);

*Modello per |e visite di verifica dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta™ {Allegato BY;

' I8TA la lettera in data il 24 novembre 2010, con la Quale o schema di Accordo in parcla é stato
diramato alle Regioni e Province autonome con richiesta di assenso tecnico;

“ VISTA la nota del 9 dicembre 2010 con la quale la Regione Veneta, Coordinatrice della
Commissione salute, ha comunicato {'avvise lecnico favorevole sullo schema di accorde in
oggetto;

ACQUISITO, nel corso dellodierna seduta, I'assenso del Governe e dei Presidenti delle Regioni e
defle Pravince autonome

SANCISCE ACCORDD

tra il Governe, le Regioni & le Provines autonome di Trento e Boizang nei seguenti termini ;
Considerati:

- Il decreto del Presidente delfa Repubblica 14 gennaio 1997 "Approvaziong dell'atto di indirizzo e
coordinamento alle regioni e alle pravince autonome di Trentp e Bolzano, it materia di requisiti
strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per Fesercizio delle attivits sanitaria da parte delle
gtrufture pubbliche & private”;

- il decreto lagislative 18 giugno 1899, n. 229, recante “Norme per la razionalizzazione del Servizio
sanitario nazionale, a norma dell'art. 1 della iegge 20 novembra 1998, n. 419™
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- il decreto del Presidents del Consiglic dei Ministri del 29 novernbre 2001 recante "Definizione dei
liveli essenziali di assistenza” e successive modificazioni ed integrazioni;

- iFdecreto legislativo 8 aprile 2008, n 81, recante "Attuazione dell'art. 1 della legge 3 agosto 2007,
n. 123, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavore” e  successive
modificaziant e integrazioni;

- {'accorde tra il Ministro della salute, le Regioni & le Provines autonome di Trento e di Bolzano sul
dacumento recante “Linee guida in tema di raccolta, manipolazione e impiego clinico delle cellule
staminali emopoietiche (CSEY', sancito il 10 luglic 2003;

- l'accorda tra il Ministro della salute, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sui
documents recante "Aggiornamento del prezzo unitario di cessione del sangue e degfi
emacomponenti tra servizi sanitari pubblici”, sancito il 24 lugiio 2003;

- I" accorda tra Governo, Regioni e Province autonome, recante. *| principi generali ed | criteri per
la regolamentazione dei rapporti tra & regioni e le province autonome e le Associazioni e
Federazioni di donateri di sangue”, sancito iI 20 marzo 2008;

- il decreto del Ministro deila salute del 21 dicembre 2007, recante “Istifuzione del Sisterna
informativo dei servizi trasfusionah®:

- | decreti del Ministro della salute 3 marzo 2005, recanti rispettivamente “Protocolli per
laccertamento della idoneita del donatore di sangue & di emocomponenti” e “Caratieristiche e
modalita per la denazione del sangue e di emocomponenti’, sntrambi predisposti anche in
attuazione della direttiva di Commissione 2004/33/CE:

- il decreto tegislative 24 aprile 2006, n. 219, recante *Atiuazione deila direttiva 2001/83/CE
relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonché della direttiva
2003/84/CE” e successive madificazioni e integrazioni;

- il decrato legislativo 9 novembra 2007, n. 207, recante “Attuaziong deila direttiva 2005/61/CE che
applica |a direttiva 2002/88/CE per quanto riguarda |a prescrizione in tema di rintracciabilita de
sangle e degli emacomponent destinati a trasfusioni & 1a nofifica di effelli indesiderati &d incidenti
gravi’,

- il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, recante "Attuazione della dirsttiva 2005/62/CE che
applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e |e specifiche comunitarie relative ad
un sistema di qualita per i servix trasfusionali™:
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- il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, recante "Aftuazione delle direttive 200617/CE &
2008/86/CE, che attuano la direttiva 2004f23/CE per quanto riguarda le prascrizioni tecnicha per la
donazione, I'approvvigionamente e il controllo di tessull & cellule umani, nonche per quanto
viguarda le prescrizioni in tema di nintracciakilitd, |a notifica di reazion ed eventl avversi gravi &
determinate prescrizioni techiche per ia codifica, la laverazione, la conservazione, ic sioccaggic e
la distribuzione di tessuti @ cellule umani”;

- "accordo tra Governo, Regioni & Province autonome recante; "Reguisiti organizzativi, strutturali e
tecnologici minimi per I'esercizic delle attivita sanitare delle kanche di sangue da cordone
cmbelicale”, sancito il 29 oftobre 2009;

- il OM 18 novembre 2009 recante “lstifuzione di una rete nazionale di banche per s
consarvazione di sangue da cordone ombelicale”;

- le seguenti raccomandazion: e documenti emansat da Organismi comunitarn:
+ “(Guida alla preparazione, usc e assicurazicne di qualitd degli emocomponent”, 15" Edizione,
2009, emanata da EDQM {"Eurcpean Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare”)
a seguito della Raccomandazions R(85)15 def Cansiglio di Europa;

« Revisione delfAllegato 14 della Guida alle norme di buona fabbricazione (GMP3) recante
“Fabbricazione di medicinali derivati da sangue o plasma umano”, emanata dalla Commissione
Europea, Direzione Generale per le Imprese, Sezione Prodotti farmaceutici e cosmaetici, il 31
marzo 2000, in vigore da 1° settembre 2000;

- l'ultericre revisione del succaitato Allegato 14 della Guida alle norme di buona fabbricazione
{GMFs), in corso di definizicne da parte dei competenti Organismi comunitari, che prevede, fra
l'altro, specifici requisiti concernent: i| plasma umang come materia prima per la produzione di
farmaci emoderivati alla luce delle dirsttive 2002/98/CE, 2004/33/CE, 2005/61/CE e 2005/82/CE.
intervenute successivamente alla emanazione de! predetto Allegate;

- {a esplicita non coerenza del previgente DPCM 1 settembre 2000, recantg "Atts di indirizzo e
cogrdinamento in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per 'esercizio
delte attivitd sanitarie relative alla medicina trasfusionalg” con 1l mutate guadre normative
sUscessivaments intervenuto in materia;

- lurgente necessitd di garantirs livelli qualitativi omogenei delle atlivita trasfusionali su tutto il
territoric nazianale, a fronte di un quadra di significativa disemogensita fra regioni oggi esistente;

- la necessita inderogabile di conformare le ativiid trasfusionali alle norme nazicnali di
recepimento delle direttive eurapes in materia di sangue, emocomponentl € farmaci emodarivati,
che prevedono la garanzia di omogenei livelli di qualild & sicurezza dei prodetti € delle prestazioni
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| sistema trasfusionale su tutto il territorio dell'Unione Europea, olire a stabilire specifici requisiti,
previsti dal codice comunitario concernente | medicinall per use umano, che si applicang al plasma
umano prodotte dai servizi trasfusionali italiani da avviare alla |laveraziens industriale per la
produzione di fammaci emoderivati;

- I'esigenza di definire i requisiti strutturali, tecnologict ed organizzativi minimi per I'esercizio dells
attivita trasfusionall presso i servizi trasfusionali e |& unita di raccolta in conformita alla normativa
nazionale vigents, W incluse, per quanto applicabili, le disposizioni normative concermenti |
medicinali per uso umano;

- [a necessita, al fine di promuovere l'armonizzazions dei crited di valutazione dei livella di
conformita delle strutture trasfusionali ai requisiti previsti dalle norme wvigenti, di definire un
modella per le visite di verifica dei servizi trasfusionali  delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponent! ai fini dei processi di autorizzazione ¢ accreditamento degli stessi, ferme restande
le prerogative e competenze deile regioni e province autonome in materia;

- lopportunita di definire nello stesso accordo, oltre ai requisiti minimi strutturali, tecnologici &
organizzativi dei servizi trasfusionali e dalle unita di raccolta, anche un modello per le visite di
verifica dei servizi trasfusionali e delte unita di raccolts del sangue e degli emocomponsnti,
finalizzato a garantire |a omogenea erogazione dei livelli essenziali di assistenza in matera di
attivita trasfusionali anche in conformita alle disposizioni nazignali di attuazione delle direttive
europee di settare. nonché a garantire I'esercizio della responsabilita dei rispatto dei requisiti
previsti dal decreto legislativo 2681 del 2007, da parte delle autorita individuate ai sensi dellarticolo
3 dsl medesimo decreto, per le rispettive competenze:

- |a necessita che ke Regioni e Province autorome recepiscano con propri provvediment i
documenti di cUi agli Allegati A} e B), parti integranti del presente atto, entro sei mest dalla
definizione del presente Accordo, anche al fine di rispondere at dettato normative comunitatio ed
evitare "attivazione di pracedimenti di infrazione da pante della Commissione Europea;

- I'opportunita definire in trentasei mesi dalla effettiva disponibilitd dellelence di valutaton di cui
allAllegato B), parte integrante del presente atto, il termine massimo entro il quale le Regioni e
Province autonome completeranne ie visite di verifica dei servizi trasfusionali e delle unité di
raceolta;

- le indicazioni del aruppo di lavore della Commissione Salute coordinato, su specifica
designazione della medesima, dal Centro nazionale sangue, in merito ai requisiti minimi atrutturali
tecnologici & arganizzativi dei servizi trasfusionali e delle unitd di raccolta & ad un maodeila par te
visite di verfica degli stessi guale risultato di un percorse condiviso in sede tecnica, come descritte
nei docurmenti di cui agli Allegati A) e BY, parti integranti del presente Accordo;
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- il parere dellAgenzia italiana del farmaco per e fattispecie tnerenti alla nermativa di matrice
camunitaria concernente il plasma umang come materia prima per f@ produzione di farmaci
emaderivati,
- il parere deita Consulta Tegnica Permanente per il Sistema Trasfusionale nelle sedute del 21
giugne 2010 e del 4 novembre 2010,
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sui requisiti mimimi organizzativi, strutturali e tecneologici delle altivita sanitarie dei senizi
trasfusionali e delle unitd di raccoita & sul modello per |e visite di verifica, come da allegati A e B,

parti integranti del presente atto.
T
s WL PRESI
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Il SEGRETARIO
Cons. Ermenegilda Siniscalchi
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Allegate 4). Requisiti strutturali, tecnologici ¢ organizzativi minimi per 'esercizio delle

attivith sanitarie dei servizi (rasfusionali ¢ delle unith di raceolta del sangue e degli

emocomponentk, ai sensi dell’articolo 6, comma 1, lettera a) e dell’articols 19, comma 1, della

lepge 21 ottobre 2005, n. 219,

S SERVIZI TRASFUSIONALI
3

QUISITI MINIMI STRUTTURALI TECNOLOQGICL E ORGANIZZATIVI SPECIFIC

Definiziani

Decreto Legislativo 20} dicembre 2007, n. 261, articolo 2, comma |, lettera ¢)
Servizi Trasfusionali: “le strutfure e le relative articolazioni arganizzative, comprese. auelle per
le attivitd di raccolta, previste dolla normativa vigente seconde | modelli organizzativi regionali
che sono responsabill soito qualsiasi aspetto della raccelta e del controlie del sangue umano ¢
dei suoi componenti, quale ne sia la destinazione, nonché della lavorazione, conservazione,
distribuzione e assegnazione quande ghi stessi sono destinati alla wrasfusione "

Decreto Legislative 20 dicembre 2007, n. 261, artivolo 2, comma 1, leftera ).

Unitd di Raccolta: “le strutture incaricate defla raccoita, previa autorizzazione delle regioni o
province aulonome compertenti, gestite dalle Associazioni e Federazioni dei donatori di sangue
corvenzionate ¢ costituite ai sensi della normativa vigente; le unitd di raccolta, gestife
singolarmente o in forma aggregata dalle predette Associazioni/Federazioni, operana sotto la
responsabilita tecnica del servizip trasfusionole di riferimento ™

Le sedi di raccolia gestite direttamente dal Servizio Trasfusionale come articolazioni
vspedaliere o extra-ospedaliere all 'interno del praprio contesto organizzarivo (Unitd Operativa,
Lipartimento aziendole, Dipartimento interaziendale, etc) - che spesse sono anch'esse
denominate “unita di raccolta” - sono a tutti gli effeni parte integrante dell 'organizzazione del
Servizio Trasfusionale. Alle medesime si applicano gii stessi requisiti applicabili afle Unita di
Raccolta a gestione associativa.

La fitplaritd dell’autorizzazione all'esercizic demarca la distinzione Jra Unita off Raccolia
“propriamente detta”, seconde la definizione del succiiato Decreto 26172007 e le sedi o
risecolta gestite direttamente dai Servizi Trasfusionali come proprie articolazioni organizzative.
Cig vale anche nei casi in cni le anivitd di raccelta del sangue e degli emacomponenti sono
svoite in forma collaborativa fra it Servizio Trasfusionale e le Associazioni e Federazioni dei
donatori di sangue  Pertanio, le Unita di Raccolta - e le loro evemiuali articolazioni
organizzative - sono quelle ove lg titolaritd auiorizzativa & In capo ad una Associazione o
Federazione di donatori di sangue.

Legends codifica ulitizzata:

3 = Bequisito Strutturale Servizio Trasfusionale

T = Requisite Tecnologico Servizio Trasfusionale
(= Requisito Organizzative Servizio Trasfusionale




1} REQUISITI STRUTTURALI

8.1 1l Servizio Trasfusionale dispore di locali atti a garantire 1'idoneita all'usoe previsto, con
specifico riferimento alla esigenza di consentire fo svolgimento delle diverse attivitd in ordine
lagico, al fine di contencre il rischio di errori, nonché operazioni di pulizia ¢ manutenzione atle a
minimizzare il rischio di contaminazioni.

§.1.1 Deve essere garantita 'ideoneita dei bocali prima dell’utilizzo, ad intervalli regolari e a
seguito di modifiche rilevanti.

5.2 Ilocali e gl spazi devono essere commisurati alle tipologie ed ai volumi delle prestazioni
crogate.,

%3 Devono essere presenti almeno:

S.3.1 un’area per attesa e accettazione dej donatori df sangue e di EIMOCOMponenti;

§.3.2 un locale destinato al colioquio € alla valutazione delle condiziont generali di salute
del donatore per |z definizione dei giudizio di idoneita alla donazione, tale da tutelare il
diritto del donatore alla privacy e da garantire la confidenzialita necessaria per una corretta ¢
completa acquisizione delte informazioni anamnestiche rilevanti ai fini della sicurezza dej
prodotti del sangue;

5.3.3 un locale destinato alla raccolta di sangue ed emocomponenti, strutturato in modo rale

da salvaguardare la sicurezza dei donatori ¢ del personale ¢ da prevenire errori nelle
procedure di raceolta;

8.3.4 un’area destinata al ripeso/ristoro post-donazione;

§.3.5 un’area adibita aila conservazione del sangue e degli emocomponenti che consenta lo
stoccaggio differcnziale ¢ sicure degli emocomponenti in base a tipologia e stato {Es.
globuli rossi, piastrine, plasma; unita da validare, validate, in qudrantena), noniché a criteri
specifict di raccolia (Es. unita ad uso autologo);

§.3.6 un’area per lo stoccagglo dei mateniali, dispositivi e reéagenti da impiegare;

&.3.7 un’arga destinata esclusivamente alla lavorazione del sapguie e degli emocomponent
. circuito chiuso, accessibile solo a personale autorizzate; in tele area deve essere

periodicamente monitorata la contaminazione microbica delle attrezzature, delle superfici e
dell’ambiente;

S.3.8 un’area destinata esclusivamente alle attiviia diagnestiche di laboratorio di pertinenza,
accessibile solo a personale autorizzato:

§.3.9 un’area destinata a deposito temporaneo sicuro dei residui, dei materiali e dispositivi
monouso utilizzat, nonché del sangue e degli emocomponentt a qualunque titolo scartati;
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§.3. 10 un’area di altesa, un locale per la valutazione clinica dei pazienti & un locale per
IPetogazione di irattamentt terapeutici, ove il Servizio Traslusionale eroghi prestazioni
cliniche di medicina trasfusionale;

8.3 11 servizi 1gienici separati per utent] e personale.
8.4 Ove il Servizio Trasfusionale svolga attivita di raceolta, processazione, controllo e distribuzions

di cellule starmnali emopoietiche, si applicano anche le specifiche disposizioni normative vigenti in
materia di tessuti e cellule umani.

2) REQUISITI TECNOLOGICI

T.1 Per_la.raccolta di sangue intero, emocomponenti e-celluls-staminall amepoistishe periferiche

devono cssere utilizzati dispositivi di prelievo dedicati zllo specifico impiego ¢ conformi alla
normativa vigente. '

>,

-2 Per la raccolta di sangue intero, emocomponenti e cellule staminali emopoistiche periferiche

devono essere utilizzati lettini o poltrone da prelievo atti a garantire le basilari manovre di primo
SOCCOTS0.

f.1.1 Devono essere uttlizzatl esclusivamente sisterni di prelievo del sangue intero e degli
emocomponenti che garantiscane la prevenzions del rischio di contaminuzione microblea,
quali ad esempio la deviazione del primo volume di sanpue raccolto.

T.3 Deve essere disponibile un numero di apparecchi per la determinazione della concentrazions
emoglobinica pre-donazione atto a garantire il back-up.

T.4 Per la raccoita del sangue intere devono essere utilizzate bilance automatizzate basculanti atte 2
garantire 1a corretta miscelazione del sangue raccolto con "anticoagulante ¢ almeno 4 rilevazione
del volume del sangue prelevato ed il tempe di prelievo.

T 4.1 T'er ogni postazione attiva deve esscre disponibile una bilancia automatizzata.

T.5 Per le attivita di aferesi produttiva devone essere wrilizzati separatori celiviari dotati di
caratteristiche prestazionali atie a garantire i} massimo prado di sicurezza per il donatore, nonché la
qualita dei predeiti finali, mediante il soddisfacimento dei requisiti relativi alla raccolta degli
emocomponenti da aferesi previsti dalla normativa vigente.

T.6 Deve esserc garantita la dotazione per la gestione delle emergenze cliniche prevista dalla
normativa vigente,

T.7 Per la saldatura det cireuiti di raccordo dei sistemi di prelievo devono essere disponibili sistemi

di saldatura idonci a prevenire ii rischio di contaminazione microbica in fase di raccolta e in fase di
produzione degli emocompotenti.

.8 Per le attivisd di frazionamento del sangue intero in circuito chiuso con mezzi fisici semplict
devono essere disponibili:




— almeno wna centrifuga refrigerata per sacche con funzivnalita di pestione ¢ controllo della
accelerazione e della velocitd di centrifugazione:

- sistemi automatizzadi per Ia scomposizione del sangue intero, atti a garantire almeno la
rlevazione dei volumi del singoli emocomponenti prodott.

T.9 Le apparccchiature destinate alla conservazione del sangue e degli emocompotient! devono

essere dotate;

v — i un sistema di controllo & di registrazione della temperatura, nonché di allarme acustico e

3 vISivo in caso di escursiont anomale tispetto alle temperature di esercizio defi nite;

'— di dispositivi di aliarme rematizzato sia acustici che visivi o di cquivalentl strumenti dj
allerta qualora esse siano ubicate in locali o zone non costantemente presidiate da personale
del Bervizlo o da altro personale a cid deputata.

T.10 Per il trasporto del sangue e degli emocomponenti deveno essere disponibili dispositivi atti a
garantire -Vinlogrite ¢ -la-—presevvazione delle-proprietd- biolegiche -dei prodatt; preventivamente
convalidati e periodicamenie Ticonvalidati per la capacita di garantire le temperature di csercizio
definite.

T.11 Deve essere disponibile almeno un apparecchio per il congelamento del plasma prodotto atto a
garantire la conformita alie specifiche definite dalle normative vigenti.

T.12 Devono essere disponibili almeno due congelatori per la copservazione del plasma alla
temperatura di -25° C o inferiore,

T.13 Deve essere disponibile aimeno un apparecchio per lo scongelamento del plasma, atto a
garantire 1o scongelamento a temperatura controtiata,

T.14 Per I’assemblaggio di emocomponenti con interruzione del circuito chiusa deve essere
disponibile almenc un sistema di connessione sterile. Le procedure di connessione sterile devono
essere convalidate e riconvalidate ad intervaili periodici & a seguito di modifiche rilevanti, in
relazione atla capacita del sistema di garantire il corretto allineamento dei segmenti saldati, la tenuta
delle saldature ed il mantenimente deila sterilita degli emocomponenti assemblati,

T.15 Per le attivitd di aferesi terapeutica e per la raccolta di cellule staminali emopoictiche
periferiche da donatori allogenici ¢ da pazienti candidati al tfrapiante amologo devono cssere
utilizzate apparecchiature dotate di caratteristiche prestazionali atte a garantire un elevato grado di
sicurezza per i donafori ¢ per i pazienti, nonché, nel caso della raccolta di cellule staminali
emopeietiche periferiche, i soddisfacimento di standard trapiantelogict definiti di concerto con le
Unita di trapianto emopoietico interessate.

T.16 Nel caso in cwi il Servizio Trasfusionale svolga attivita di processazione, controllo e

distribuzione di cellule staminali emopoietiche, si applicano le specifiche disposizioni normative
vigenti in materia di tessuti e cellule umani.

3) REQUISITIORGANIZZATIVI




At

SISTEMA DI GESTIONE PER L4 QUALITA (Funzione di Gararzia della qualita, gesiionsz
documenti e registrazioni}

0.1 1l Servizio Trasfusicenale deve istituire & mantenere ui Sistema di gestione per 1a qualita.

0.2 Deve esistere una funzione di Garanzia della qualita alla quale, indipendentemente da altre
responsabilith, venga demandata la responsabilita della supervisione di tutti 1 processi che hanno
infivenza sulla qualita.

0.3 Le procedure che influiscono sulia qualitd e sulla sicurezza del sangue, degli emocomponentl g,
ove applicabile, delle cellule starninali emopoietiche {lavorazione, conservazione, assegnazionc,
distribuzione ¢ trasporio del sangue intero e degli emocomponenti; procedure analitiche di
laboratorio) devono essere convalidate prima di essere introdotte e riconvalidate ad intervalli
regolari e a seguito di modifiche rilevanti.

0.3.1 Deve essere documentato un sistema per temere soito controllo @ cambiamenti

., cventualmente introdotti nel ptocessi di raccolta, preparazione, conservazione, distribuzione

» ¢ controllo del sangue, degli emocomponenti ¢, ove applicabile, delle cellule starninali

'} emopoietiche, che possono significativamente influenzare il livello di qualith & sicurezza

) degli stessi. L'impatto dei suddeti cambiamenti deve essete preliminarmente vatutato e sutla

"/ base di appropriate analisi tecnico-scientifiche devono essere definiti 1 test efo gli studi di
/ validazione da offettuare a sostegno dei cambiamenti da introdurre.

0.4 Deve esislere utt sistema di gestione e controllo della documentazione finalizzato a garantire la

disponibilita di procedure & specifiche aggiornate. Eventuall madifiche della documentazione
devono essere datate ¢ firmate da persona autotizzala.

0.5 Deve esistere un sistema di gestione delle registrazioni e dei dali previsti dalle normative

vigenti, che ne garantisca la produzione, I'aggiormamento, la protezione e la conservazione secondo
i criteri da esse definiti,

0.5.1 Per ogni donatore di sangue, emocomponenti & celiule staminali cmopoietiche deve

cssere predisposta una cartella del donatore, compilata, conservata ed archiviata seconde 1
criteri definiti dalla nomnativa vigente.

PERSONALE E ORGANIZZAZIONE

0.6 L'Ente cui afferisce il Servizio Trasfusionale ne designa la persona responsabile,
conformemente alla normativa vigente.

0.7 La dotazione di personale deve essere commisurata alle tipologie e ai volumi delle prestazioni
erogate.

O.8 Devono esserc descritte le competenze necessarie del personale che interviens nelie ativitd di
raccolta, controllo, lavorazione, conservaziene, distribuzione ed assegnazionc di sangue e di
emocomponenti e, ove applicabile, delte cellule staminali emopoeietiche.

+
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0.9 Devono essere disponibili tstruztoni scrilte che prevedane le norme igieniche da adottare per lo

(2.8.7 1l personale deve possedere speciliche compeienze in medicina trasfusionale,
nricrobtologia, buone norme di fabbricazione, gestione per qualit, in relazione al ruolo ed
alle responsabilita assegnale.

0.8.2 Devono esistere procedure per la valutazione periodica della persistenza di tali
COIMpEtenze,

@Esm\lgimenm delle specifiche attivita.

y

ﬁSTfﬂNE DELLE TECNOLOGIE (Aurezzarure ¢ Sistemi Gestionali Informatici)

0.1¢ Le apparecclialure che influiscono sulfa qualitd e sulla sicurezza del sangue, degli
emocamponentt e, ove_applicabile, delle cgllule staminali emopoietiche, devono ¢ssere quatificate,
nell’amkbito di procedure convalidate, prima della loro introduzione, ad intervalli prestabiliti e a
fronte di modifiche rilevanti.

(.11 Sono definite e attivate appropnate procedure per:

ko svolgimento delle attivita di manutenzione, pulizia e sanificazione delle apparecchiature
che influiscono sulla qualiia e sicurezza del sangue, degli emocomponenti e, ove applicabile,
delle celiule staminali emopoietiche;

ia gestione controllata delle apparecchiature impiegate per la conservazione del sangue,
degli emocempaonenti € deile cellule staminali emopoietiche nel Servizio Trasfusionale e
presso le Strutture esterne ad esso afferenti;

la pestione degii allarmi relativi alle apparecchiature destinate alla conssrvazione di sangue
intero, emocomponenti ¢ cellule staminall cmopoietiche, nonché piani per 1"evacuazione
delle unita contenute in apparecchiature guaste o malfunzionanti;

I'attivazicne di piani di sorveglianza della funziomalith dei sistemi di controllo e di
registrazione della temperatura {o livello di azote per 1 criopreservatori di cellule staminali
emopoietiche) e degli allarmi visivi e acustici delie suddette apparecchiature, nonché la
sistemnatica verifica dello stato di taratura dei dispositivi impiegati per la misurazione della
temperaturadlivello di azota;

la gestione controllata delle apparecchiature impicgate per la conservazione e il trasporto di
farmaci, reagenti e materiali impiegati per I’erogazione del servizio.

.12 | sistemi gestionali informatici (hardware, software, procedure di back-up) impiegati per
Verogazione del servizio devono essere convalidati prima deli*uso, sottoposti a controlli regelar di
affidabilita ed essere peniodicamente soitoposti a manutenzione ai findi del mantenimento dei
requisiti ¢ delle prestazioni previsti.

@.12.1 Al fine di garantire la wnivoca tracciabitith e identificazione di ogni singolo

emocomponente nonché labbinamento univoco del ricevente con le unitd allo stesso

asseghate, i sistemi gestionah informatici devono prevedere:

- lesclusivo utibzzo delle codifiche secondo la norma UNI 10329 e sue successive
modifiche ¢d integrazioni;

- unaspecifica gerarchia di accesso alle funziond in relazione ai ruoli ed aile responsabilita
assegnate al personale che opera sui sistemi;
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il bloceo delia utilizzabilita di emocomponent che non rispondono alle specifiche di
. walidazione previste;

“3J s - strument atti a supportare efficacemente il sicure riconoscuncnto del ricevenic e
‘_.f]/ + Fabbinamente univoco dello stesso con le unith di emocomponenti assegnate, con
;_‘},?” particolare riferimento alla fasi di assegnazione e consegna defle unita.

(.13 Sono disponibii manuali o istruzioni scritte per 'uso del sistemi gesuonali informatic
impiegatt per I'erogazione del servizio.

(.14 Sono adotati meccanismi atii a prevenire usi non aulonzzati o modifiche non ammesse dei
sisterni gestionali informatici impiegati nell’ambito dell’erogazione del servizio, conformemente a
quanto previsto dalla normativa vigente.

(.15 Seno effettuati back-up delle informazioni e dei dati a intervalli prestabiliti al fine di prevenire
perdite o alterazioni degli stessi in caso di tempi inattivi, previsth o Imprevisti. o di difetti di

funzionamento dei sistemi gestionali informatici impiegati per ’erogazione del servizio.

0.16 Sono disponibili procedure seritte da applicare per garantire le attivitd qualora i sistemi
eestionali informatici non siano utilizzabili.

GESTIONE DEI MATERIALI

.17 [ materiali ed i reagenti che influiscono sulla qualitd e sulla sicurezza del sangue, degli
emocomponienti e delle cetlule staminali emopoietiche, compresi quelli impiegatt per il loro
confezignamento e trasporto, devono provenire da fornitori gualificati e, ove applicabile, devono
rispondere alla normativa vigente. Essi devono essere qualificati prima del loro impiego, al fine di
accerlame ta idoneitd rispetto all’uso previsto.

0. 1% Sono disponibili procedure scritte per le attivita di:
- verifica di conformita dei materiali e reagenti che influiscono sulla qualitd ¢ la sicurezza dei
prodotti e delle prestaziont erogate;
- segregazione in aree dedicate dei materiali‘reagenti difetiosi, cbsoleti o comunque non
utilizzabili:
- registrazione dei lotti e delle scadenze dei materiali ¢ Teagenti critici.

0.19 [ materiali ed i reagenti impiegati devono essere conservati in condizioni controllate ¢ idones
a prevenire | zlterazione detle loro caratteristiche qualitative.

ACCORDI E RELAZIONT CON TERZY

0.20 Presso il Servizio Trasfusionale estsie Ievidenza documentale di accordi o convenzioni
stipulati con terzi al sensi & sperifiche disposizioni normative o in relazione ad aiti di
programmazione regionale o nazionale {ad esemplo: convenzioni con le Associazioni ¢ Federazioni
de1 donatori di sangue, accordi con altre strutture trasfusionali per |’approvvigionamento &/o la
cessione di sangue o emocomponenti, contratti con 1'industria convenzionata per il frazionamento
det plasma ed il ritomo comispettivo di farmaci plasmaderivat).




0.21 Sono formahizzati specifici accordi che regolamentano le seguenti attivitd esternalizzate, o
comungue non direttamente gestite dal Servizio Trasfusionale:

raccolta e confezionamento di sangue intero, emocomponenti e celnle staminall
emopoietiche;

trasporto di sangue intero, emocomponenti o cellule slaminali emopoietiche;

test di laberatorio finalizzati alla tutela della salute del donatore da effettuare in occasione
delle donaziom e der controlli peniodicn od occasional dei donatori;

test di validazione biologica del sangue e degli emocomponenti obbligatorl per legge
effettuar pressoe altro Servizio Trasfusionale, nel rispetto della normativa vigente in materia
di titolaritd della esecurzions di tali test;

attivitd inerenti alle cellule staminah emopoietiche che incidono sul livelle di quatita delle
STC3sC.

.22 1l Servizio Trasfusionale risponde alle indicazioni di programmazione ¢ tecniche fornite dalle

utorita competentl.

<
;\/t‘* M LUTAZIONE E MIGLIORAMENTO PELLA QUALITA

(.23 Sono disponibili procedure scritte per la gestione di:

deviazioni di processo e non conformita di prodotto;

deroghe rispetto ai criteri definiti per la valutazione di idoneitd dei domatori di cellule
staminali emopoletiche periferiche e criteri di gestione del prodotio non conforme;

incidenti connessi alla raccolta, al controllo, alla lavorazione, alla conservazione, alla
distribuzione e alla trasfusione/infusione di emocomponenti e celiule staminali
emopoietiche;

reazioni indesiderate associate alla raceolta e alla trasfusione/infusione di emocomponenti ¢
cellule staminali emopoietiche;

gventi indesiderati cvitati (rear miss).

0.24 Tutie le rilevazioni e le segnatazioni, con particelare riferimente a quelle relative a reazioni
indesiderate gravt o ad incidentt gravi, attribuibili alla qualith e alla sicurezza del sangue, degli
emocomponenti ¢ delle cellule staminali emopoietiche, devono essere documentate.

.25 Sonc disponibili procedure scritle per 'eventuale ritiro di sangue, emocomponenii ¢ celiule
staminali emopoietiche, che definiscono le relative responsabilita e le misure da adottare ailo scopo

di:

idenhificare 1l donatore coinvolto;

rinfracciare € recuperare le unid, eventualmente ancora presenti, prelevate alo stesso
donatore;

informare destinatari e ricevent dei componenti prelevati dallo stesso donatore nel caso di
una esposizione ad un rischio.

.26 Sono disponibill procedure per la notifica alle autorita competenti di wtii gli incidenti e
reazioni indesiderate gravi correlati alla raccelta, all'esecuzione di tesi, alla lavorazione, allo
stoccaggio, alla distribuzione o alla trasfusione di emocomponenti.

0.27 Antualmente viene predisposto e trasmesso alle autoritd competenti, conformemente alla

normativa vigente, un rapporte complete delle reazieni indesiderate gravi e degli incide

rilevati.
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(.28 La persona responsabile del Servizio Trasfusionale individua un referente per 'Emovigilanza
{ra 1 dirigenti medici operanti all'interno del Servizio Trasfusionale.

0.29 E’ predisposto un sistema finalizzato a garantire Pavvio di azionl correttive ¢ preventive in
caso di deviazioni di processo, non conformitd dei prodotil, incidenti e rearioni indesulerale, eventt
indesiderati evitati (rear miss), situazioni di non conformitd emerse a seguite delle attivita di
auditing interno, aite u prevenire il loro ripetersi.

(.30 Vengono effettuati periodicamente audit interni della qualita, allo scopo di venhicare ia
rispondenza alle disposizioni notmative vigenti, agl standard e alle procedure definite, inthient
sulla qualita e sicurezza dei prodotti e servizi erogati.

0.31 La direzione del Servizio Trasfusionale effettua periodiche revisiomi dei risultati relativi ai
prodotti & alle attivitd svolte, con lo scopo di individuare evenali problami. di. qualitd. che
iedono 1*avwic di azionl commettive o di evidenziare tendenze sfavorevoli che rchiedono azioni

h reveniive,
fé ;

?/V/IS EMA INFORMATIVO
I o F
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.32 1] Servizio Trasfusionale deve garantire la raccolta completa dei dati e delle informazion:
previsti dal debito nei confronti delle strutture sovranrdinate, conformemente alla normativa vigente
cd alle indicazioni delle autorita compelenti a hivello regionale e nazionale.

.33 Esistono documenti che specificano la responsability nella rilevazione dei dat, le modalita di
verifica deila lore qualitd e completezza e le modalita di diffusione.

PROGRAMMAZIONE DELLA RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENT]

.34 Sono disponibili documenti che descrivone eriteri e modalitd per la programmazione della
raccolta di sangue intero ed emocompenenti defimiti in collaborazione con le Assoclazioni e
Fedcrazioni det donalon di sangue in relazione alla programmazione regionate.

SENSIBILIZZAZIONE, INFORMAZIONE ED EDUCAZIONE DEL DONATORE DI
SANGUE ED EMOCOMPONENTI

.35 Viene parantito ai donatori, in collaborazione con le Associazioni e Federazioni dei donatoti
di sangue, adeguato materiale infortnativo in merito alle caratteristiche essenziali del sangue, degli
emocomponenti e del prodotti emoderivati, ai benefici che 1 pazienti possomo ricavare dalla
donazione, nonché alle malattic infettive trasmissibili ed ai comportamenti e stili di vita che
possono pregindicare la sicurezza del roevente & del donatore.

SELEZIONE DEL DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI
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.36 Scono disponibill linee puidu/protosuili seritti che definiscone criteri ¢ modalita pet
{"accertamento dell’idoneita del donatore aila donazione di sangue ed emocomponenti ¢ le modalita
di svolgimento delle procedure di selezione, in conformifa alia normativa vigente.

0.37 Sono disponibili linee guida/protocolli scritti per gli accertamenti diagnostici da effettuare in
occasione di ogni donazione di sangue ed emocemponenti & per i controlli penedici a tutela della
salute del donalore, definiti in conformita alla normativa vigente.

.38 Gli accertamenti diagnostici pre-donazione, il giudizio finate di idoneita alla donazione ed i
controlli periodici dei donateri di sangue ed emocomponenti sono sistematicamente docwmentati.

.39 E’ identificabile il medico responsabile della seiezione che ha effettuato 1a valutazione finale
di ideneita del donatore alla donazione di sangue ed emocomponents.

(.40 Prirng della donazione, viene acquisito il consenso informate del donatore in conformitd, alla
normativa vigente,

1).41 Sono disponibili procedure scritte per la comunicazione al donatore degii esiti degli
accertamenti ¢lfettuati in occasione della donazione, con panticolare riferimento a qualsiasi risultato
anomalo emerso dalle indagini diagnostiche effettuate, dell’esclusicne temporanea, del richiamo
della riammissione e dell’esclusione definftiva.

=

.42 Sono disponibili procedure senite per la gestione del donatore non idoneo e per I'effettuazione
S& i indagini retrospettive su donatori risultati positivi alla ricerca dei marcatori di malattic
\\d‘r missibili con la trasfusione o coinvolti in casi di presunta trasmissione di infezione con la .
@-fraé‘fusiﬂnc @ in altre reazioni trasfusionali indesiderate gravi.

.-;_-;? LEZIONE DEL DONATORE DI CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE (CS E}

4

0.43 Sono disponibili linee puidasprotocolli scritti che definiscono criteri e modalita per
I'accertamento dell’idoneitd del donatore alla donazione di CSE, conformemente alla normativa

vigente ed apli specifici standard trapiantologici definiti di concerto con le Unita di trapianto
emopoletico interessate.

.44 Gl accerlamenti diagnastici pre-donazione ed if giudizio finale di idoneita alla donazione
Sono sistematicarnente documeniati.

0.45 La valutazione finale di idoneita del donatore alla donazione di CSE & firmata dal medico del
Servizio Trasfusionale responsabile della selezione, in relazione a specifiel protocolliflinee guida
condivisi con le Unita di trapianto emopoietico interessate.

0.46 Prima della donazione, viene acquisite il consense informato dei donatore alla donazione di
CSE, in conformita alla normativa vigente, In patticolare, viene acquisito il consensa informato:
- in relazione alla destinazione delle CSE (uso terapeutico, uso per sperimentazione clinica,
eliminazione in caso di non wtilizzo per lo scopo a cui erano destinate};
- in relazione alla comunicazione al ricevente dj eventuali esiti anomali degli accertamenti
previsti, nel caso in cui I'identiti del donatore sia nota al ricevente {E=. donatore familiare);
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- in relazione alla somministrazione di faton i erescita stimolant la proliferazione e
richilizzazions di CSE.

(.47 Sono disponibili procedure scritte per fa comunicaziome al domatore degli esia degli
accertamenti effettuati in oceaslone della donazione di CSE, eon particolare riferimento a qualsiasi
tisultate anomate emerso dalle indagini diagnostiche effettiate.

0.48 Per la donazione di CSE, si fa anche riferimento alle disposizioni normative i matetia di
tessuti e cellule umani.

RACCOLTA DISANGUE INTERO, EMOUCOMPONENTI E CSE PERIFERICHE

.49 Sono disponibili procedure scritte, conformt atla normativa vigente, per lo svolgimento delle
attivita di raccolta di SARguE, cmocumpor_lf:nn e, ove applicabile, di CSE periferiche. attera garantire
la qualiti & {a Siclirczza déi prodoiil, nonché [a sicurezza dei donatori ¢ degli operatori.

(2.4%9.1 In particolare, tali procedure definiscono le medalita per.
- la verifica sicura dell"identitd del donatore ¢ la 5ua corretta registrazione;
- 'ispezione dei dispositivi impicgati per la raccoita di sangue intero, emocomponenti
e CSE perfenche, sl fine di accertare ['assenza di difetti /o alleruzionn,
preliminarmente e successivamente al prelievo;

- la detersione e disinfezione delia cute precedenti la venipuntura finalizzata alla

donazione del sangue intere, degli emocomponent: ¢ dells CSE periferiche;

la reidentilicazione positiva del donatore immediatamente prima della venipuntura;

- {"esecuzione di una seconda venipuntura, se necessaria;

- leffeuuazione delia raccolta allogenica o autologa delle unitd di sangue interc, di
emocompanenti ¢ di CSE periferiche;

- il controllo delle unitd a Gne procedura ed i criteri di valutazione della loro
utilizzabilitd in caso di interruziom occorse durante le procedure di raceolta, o nel
caso in cul siano stati superati i tempi massimi di prelievo previsti dalla normativa
vigente;

- il trattamento, la conservazione ed il trasporto delle unitd di sangue, emocomponenti
e CSE periferiche raccolte, tali da preservare le caratteristiche del prodotio in modo
adeguato alle esigenze delle successive lavorazion;

- [a conservarione ed invio dei campioni per le indagini di laboratorio prelevati al
momento delia raccolta;

- Il'invio al laboratorio di processazione, da parte del personale che ha effettuato la
raceolta di CSE periferiche, di una relazione contenente le informazioni relative al
prelieva defimte dalia normativa vigente,

- lidentificazione documentata ¢ rintracciabile del personale che ha effettuato le
operazioni di raccolta;

- la registrazione dei dati relativi a tutle le procedure di prelievo, comprese quelle non
completate.

7

o

.50 I Servizio Trasfusionale deve estere identificate con un codice univoco che possa essere
correlato ad ogni unita di sangue, emocomponentt o CSE raccolla ¢ ad ogm uitad lavorata,
conformemente alla normativa vigenie.
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O.50.1 Le eventuall articolazioni organizzative del Scrvizio Trasfusionale pressa le quali

viene effettuata la raccolta di sangue e di emocomponenti devono essere identificate con un
codice univooo.

- A8S1 Viene garantito I"utilizzo di un sistema di identificazione ed stichettatura atto ad assicurare:

LN r "univoes identificazione di ogni doenafore, unithd di sangue, cmocomponents, sacca satellite

6 dei sistemi di prelieve (prima della raccolta), frazione di eTNHOCOMpOnents, emocnponente
| ) assemblato, unita di CSE ¢ campicne biologico associate alla donazione;

~ - il loro collegarnento univoco alle registrazioni relative al donatore,

)
i’éﬁl Durante la proceduta di donazione viene assicurata al donatore la presenza di almeno un

infermicre e la disponibilita di un medico de! Servizio Trasfusionale, al fine di garantire assistenza
adeguata anche in caso di complicazioni o di reaziont indesiderate.

REGOLAMENTAZIONE DEF RAPPORTI CON LE UNITA DI RACCOLTA GESTITE DA
ASSOCIAZIONI E FEDERAZIONI DONATORI SANGUE '

(.33 Le convenzionifatti contrattuali che regolamentano i rapporti fra il Senvizio Trasfusicnale e le
Unita di Raccolta ad esso collegate deveno specificamente prevedere 'affidamento al Secvizio
Trasfusionale detla responsabilita tecnica delle Unitd di Raccolta stessc.

.54 Sone disponibili protocollifaccordi seriiti che regolamentano | rapporti fra il Servizio
Trasfusionale ¢ Je Unita di Raccolta ad esso collegate, che definiscong:
- yualifiche ¢ competenze professionali necessarie per le attivita di raceolta def sangue inlero
& degli emocomponenti presso le Unita di Raccolta;
- livello di informazione ed educazione da fornire ai donatori;
- modalita operative per la gestione e selezione dei donatoti e per la raccota di sangue intero
ed emocomponenti;
- modalith operative per la conservazione, il confezionamento e il traspotto al Servizio
Trasfusionale delle uniti raccoite:
- altivita di controlio/monitoraggio della qualita dei prodotti ¢ deile attivita da garantire;
- modalitd operative per la gestione delle apparecchiature e dei materiali da impicgare per la
raccolta e la conservazione femporanea del sangue e degli EMOComponenti,
- flussi informativi previsti,

0.55 Sono disponibili procedure scritte per il controllo ed ii monitoraggio, da parte del Servizio
Trasfusionale, delle attivita svolte dalle Unitz di Raccolta ad esso collegate e del sanpue intero ¢

degli emocomponenti raccolti .dalle stesse, nonché pet I"avvio di eventuall azioni correttive e
preventive.

LAVORAZIONE, QUALIFICAZIONE BIOLOGICA E VALIDAZIONE SANGUE E6
EMOCOMPONENTT

0.56 Tutto il sangue intero allogenico raceollo viene soitoposto a separaziche 10 emocomponent.
Bventuali deviazioni sono documentate e motivate.

'V definizione di Unita Raceoita,
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(.57 Sono disponibili procedurs scrite, conformi atla normativa vigenle, prevenilvamente
convahidate £ riconvalidate ad intervalll periodici e a seguito di medifiche rilevanti introdoite nel

processo, per lo svolgimento delle attivita di lavorazione del sangue e deghli emocomponenti
destinati ad uso trasfusionale.

N 0.57.1 (o caso di preparazione di emocomponenti in sistema aperto devono essere applicate
modalith operative atte a prevenire il rischio dj contaminazione microbica.

J / (.57.2 La produzicne di plasma da wviare alla [avorazione farmaceutica viene effetiuata in

o confformitd alla normativa narionale vigente, nonché ai requisiti stabiliti dalle norme
;(J;/ corunitarie inerenti al plasma come matera prima per la produzione di farmaci
plasmaderivati.

(.58 Sono disponibili pmcedure scritte _per lo svolgimento delle altivita. di . pmduzione . di
emOoCompOisnti pat use nan rasfusionale (Es. gel plastrml(‘.o coila di fibrina).

0.59 Sorno disponihili procedure scritte, conformi alla nonnativa vigente, preventivamente
convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici & a seguito di modifiche rilevanti, per il
congelamento del plasma prodotto € per la sua conservamons successiva al congelamento.

0.60 Sono disponibili, ove applicabile, procedure scritte per le attivita di congelamento e
scongelamento dei globuli rossi e delle piastrine per uso trastusionale, conformi alla normativa

vigente, preventivamente convalidate e riconvalidate ad intervalli perindici ¢ a seguito di modifiche
rilevanti.

.61 Sono disponibili procedure seritte per la pianificazione ed esecuzione dei controlli di qualita
degii emoccomponenti prodottl, in riferimento a quante previste dalla nommativa vigente. li
campionamento per i controlli di qualitd depli emocomponenti deve essere statisticamente
rappresentativo def volumi di emocomponenti prodotti.

O.61.1 11 controilo di qualitd degli emocomponenti deve comprendere 11 periedico
monitoraggio della contaminazione microbica,

(.62 Sono disponibili procedure scritte che regolamentano le attivitd di qualificazione biologica
degli emocomponenti allogenicl, in applicazione di quanto definite dalla normativa vigente.

(3.63 Le procedure relative ai test previsti dalla normativa vigente per la qualificazione biclogica
del sangue e degli emacomponentl sone formalizzate e convalidate prima della lore introduzione e
riconvalidate a intervall] perigdici e a seguito di modifiche rilevanti.

€).43_1 Dette procedure definiscono:
— la gestione di anomaiie e discrepanvze del fsultali analitiei nspeito ai walori di
riferimenita;
— la ripetiziong delle indagini a fronfe di test inizialmente reaftivi e Pesecuzions di
appropriati test di conferma a fronte di test rpetutamente reattivi;
— la gestione det donatore con nsultat positivi, compresa la comunjcazione delle
relative tnformaziom ed il suo insenmento nel foffow up clinico;




misure afte a garantire che il sangue ¢ gli emocomponenti i cul test di screening sianop

. W ripetutarnente  reattivi vengane esciusi daliuso terapeutico ¢ dalla conscgna
‘ v all'industria. Tal: prodotti devono essere immediatamente segregati in ung spazio
iRl IJI dedicato, fino allo smattimento.

v e
QS-. (.63.2 La trasmissione dei dati analiticl relativi ai suddetti test dai sistemi diagnostict ai

s1stemi pestionali informatici deve essere effettuata con procedure che escludono passagei di
trascrizione manuale.

0.64 Sono disponibili procedure seritte per i test di immunoematologia eritrocitana che prevedanao
specifiche  modalitd  operative, controlli ed alpgorittmi decisionali per le indagim
immunoemaiclogiche in caso 4i prima donazione e di esposizione potenzialmente immunizzante,

0.65 Son¢ disponibili procedure scritte che regolameniano le atbivitd di validazione degli
cmocomponenti allogenici, in applicazione di quanto definito. dalla normativa vigente......oo o -

€2.65.f Prima della loro validazione, le umita di sangue e di emecomponetiti devono essere
bloceate operativamente ed essere conservate in spazi separati nspetto alle unitd gid validate.

€.65.2 Le registrazioni forniscono 'evidenza che, preliminarmente alla validazione delie
unita di sangue e di emocomponenti, tutti gli elementi di registrazione decumentale, di
amrmssillita anampeshea ¢ medica e di indagine diagnostica, soddisfano {'insieme del
criteri di autorizzazione al loro impiege clinico o industriale previsti dalla normativa
vigentea.

0.65.3 Tutte le unitad di sangue e di cmocomponenti devono cssers validate da dirigenti
all’uopo specificamente autorizzati da parte del responsabile del Servizio T'rasfusionale.

.65.4 Non possono essere assegnate, consggnate o distribuite unita di emocomponenh che
non abbiang superato tale contrello,

(.66 Per la processazione, il controllo ed il clascio di CSE, si fa niferimento alle specifiche
normative vigenti m materia di cellule e tessuti umani.

ETICHETTATURA

0.67 11 sistema di etichettatura delle upita di sangue, di emwocomponenti ¢ di CSE periferiche
raccolte, degli emocomponenti intermedi e di queili finali deve identificare, senza possibilithy di
errore, i tipo di contenute e ripotare tutte le informaczioni prescritte dalla nomativa vigente.

0.68 Le etichette devono essere generate dai sistemi gestionall informatici con garanzia di

assoclazione univoea tra donatore, unitd e risultati apalitici e, in fase di assegnazione e consegna, ira
donatore ¢ ricevente,

0.69 Al fine di garantire un alevato livello di sicurezza trasfusionale per quanto concerne la
univoca tracciabilitd ¢ identificazione di ogmi singolo emocomponente, devono essere predisposte
ed applicate specifiche procedure che prevedano:




I'obblipe di verifica informahizzata della corrispondenza fra etichetta di prelievo ed
gtichetta di validazione quale pre-requisilo per qualsivoglia ulilizeo delle unitd ed il

:]T”“& blocco delie unita che non superano tale controtlo;
L—I{ ~ - [I’assegnazione delia funzione di duplicazione delle etichette di validazione a personale
all’uopo specificamente auterizzato, la documentaziore del metivo per cui 51 effettua la

i
]

duplicazione, nonché {'obbligo di ripetere a verifica informatizzata della corrispondenza

fra etichetta di prelievo ed etichetta di validazione ed il blocco delle unita che non
superano tale controllo,

- la gestione delle unita provenienti da altra strutiura mediante 'esclusivo utilizzo del
codice 1dentiflicativo originane, al fine di evitare la rietichetiatura delle wnith.

0.70 L’ctichettatura delle unita autologhe di sangue, emocomponenti ¢ CSE deve essere conforme
alle prescrizioni della normativa vigente.

0.71 L’etichettatura dei campioni biologici per i test analitici sui donatori deve gssere effettuata in

modc <da gafﬁ.ﬂtll'ﬂ Pinivoca associazione con 1 dDI‘I.EitDl‘l = EE dﬂﬂﬂ-?..mlll cul i Qamplmu stess1 sOno
associati.

.72 Le etichette utilizzate devono essere idonee allo specifico impiego secondo la notmativa
vigente.

.73 L’etichetiabira deve essere effettuata con modalitd ed in ambienti atti a minimizezare il rischio
di scambi ed erron.

ASSEGNAZIONE, CONSEGNA E DISTRIBUZIONE SANGUE ED EMOCOMPONENTY

(.74 Sono disponibilt documenti, destinati alie strutture di diagnosi e cura che fanno riferimento al
Servizio Trasfusionale, approvati dai Comitato per il buon uso del sangue e delle cellule staminali
da sangue cordonale, nonche approvati e diffusi alle suddette strutture dalla direzione sanitaria, che,
secondo quanto definifo dalla normativa vigente, definiscono le modaliti e/o 1 criteri;

— concul il Servizie Trasfusionale assicura la consulenza trasfusionale;

~ per 'assegnazione degli emocomponenti in reutine € in urgenza-emergenza;

— per I'identificazione univoca del paziente e def campioni biologici destinati ai test di
compatibilitd  pre-trasfusionale ai  fim  dell’abbinamento  untvoco  fra  tichiesta
trasfusionale, paziente ¢ campioni;

— per Uinvio delle richieste trasfusionali e dei relativi campioni bielogici per i test di
compatibilitd pre-trasfusionale;

—  per il ritiro e {rasporte delle unita di emocomponenti;

— per la gestione degli emocomponenti all’interno delle strutture;

- per la effettuazione delle trasfusioni di emocomponenti, con particolare rifenmento alla
identificazione umvoca del paziente, all'abbinamento certo dello stesso con le unitd di
emocomponenti da trasfondere, nonché alla definizione delle specifiche responsabilit;

— per la restituzione al Servizio Trasfustonale delle unitd di emocompenenti non trasfuse;

— per la gestione delle attestazioni comprovanti gli esiti della trasfirsione, compresa la
segnalazione di incidenti, reazioni indesiderate ed evenh avversi evitati (near miss),
correlats al percorso trasfusionale;

—~ per 'accesso ai servizi di emoteca collepati, ove esistenti.
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0.75 Sono disponibili raccomandazioni/linee guida per Mutilizzo appropnato degl emocomponenti
e dei farmaci plasmaderivati, destinate alle strutture di diagnosi e cura che fanne riferimente al
Servizio Trasfusionale, approvate dal Comitato per 1l buon uso del sangue e delle cellule staminali
da sanpue cordonate e formalmente diffuse alle suddette strutture a cura della direzione sanitaria.

0.76 Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente e preventivamente
convalidate ¢ riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche levanti, per le attivitd di
assegnazione ¢ consegna delle unita di sangue e di emocomponenti e per 1l loro eventuale tientro.

(.76, 1 Tali procedure definiscono le modalita di-
— valutazione della appropriatezza delle richieste trasfusionali;
— seleziene delle unita da assegnare, in regime di routine o di emergenza-urgen7za,
— seelta delle indagind finalizzate ad accertare la compatibilita tra donatore e ricevente;
— Ispezione fisica delle unitd prima della consegna;
attivazione di meccanismi idonei 2 garantire.a verifica- della destinazisne Suale & GEill
unitd consegnata;
X ! — gestione della restituzione deile unitd non trasfuse al Servizio & delle attestazioni

£l ; comprovanti la loro integrita e corretia conservazione:
e — gestione delle segnealazioni di reazioni indesiderate o incidenti correlati alla trasfusione,
I deviazioni di processe ¢ near miss ricevute;

assegnazione/consegna delle unitd in caso di blocco o malfimziohamente del sistema
gestionale informatico;

— assegnazione e consegna di farmaci plasmaderivati, ove applicabile.

Q.77 1l Servizio Trasfusionale garantisce le attivitd di assegnazione ¢ consegna delle unitd di
stnocomponenti 24 ore su 24,

0.78 Sono dispenibili documenti che definiscono la consistenza quali-quantitativa delle scorte di

emocomponentl, in relazione ai fabbisogni pianificati e alle strutture/articolazioni collegate al
servizio Trasfusionale.

0.79 Scno disponibili procedure scritle, conformi alla normativs vigente, prevenlivaniente
convalidate ¢ riconvalidate ad intervallt periodici ¢ a seguito di modifiche rilevanti, per le attivita di
distribuzionie delle unitd di emocomponenti ad altri Servizi Trasfusionali e per 'mvio del plasma
all’industria convenzionata per la lavorazione farmaceutica del plastna.

Q.79.1 Le aftivith di confezionamento e consegna del plasma destinafo all’industria, ivi
incluse le certificazioni generali dei [otti di piasma e quelle per singola unitd associate alle
consegne, sono effettuate in conformita atle disposizioni normative ¢ linee guida nazionali e
comunitarie vigenti,

CONSERVAZIONE E TRASPORTQ SANGUE ED EMOCOMPONENTI

0.80 3Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente, preventivamente
convalidate ¢ riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rlevanti, per la
conservazions, il confezionamento ed il trasporio del sangue e degli emacomponenti a qualungue
uso siano destinati, atte 2 garantire il mantenimento delle caratteristiche biclogiche e
degli slessi, nonche la tutela della sicurezza degli operatori e dell'ambiente.




(2.80.1 Tali procedure definiscono anche la gestione delle unita seadute & delle unitd 4 carico

delle quali, durante la conservazione ed | trasporto, slano rilevate auomalic che ne
compromettono 'utilizzabilita.

(.81 Le unitd autologhe ¢ le unitd raccolte & preparate per scopl specifici devono essere conservate
SEpAratamente.

RINTRACCIABILITA

.32 Il Servizio Trasfusionale deve garantire che il sistema di rmtraceiabilith in vigore consenta di

stabilire dove ¢ in che fase di lavorazione si trovano il sangue, gli emocomponenti e le cellule
staminali emopoietiche.

0.83 Vienc gataitita [a “tinttacciabilita’ di titte le informazioni atte & ricostruire il DEICOrso

)

(@]
NS

trasfusionale, dalla donazione alla trasfusione, mediante accurate procedure di identificazione, di
regisirazione e di etichettatura conformi alla normativa vigente,

4
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UNITA DI RACCOLTA
DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI TECNOLOGICI E QRGANIZZATIVI SPECIFICK

Definiziomi

Decreto Legislative 20 dicenbre 2007, n. 261, articolo 2, comma |, lettera f3.

Unité di Raccolta: "le struttwre incaricate della raccolta, previa autorizzazione delle regioni o
province aufonome compelenti, gestite dalle assoctazioni dei domatori volontari di sangue
convenzionale ¢ costifuite ai Sensi della normariva vigente; le unitd di raccolta, gestite
singolarmente o in forma aggregata dalie predeite associazioni, operano sotto la responsabilita
feenica del servizio frasfusionale di riferimenta”. . . . : e e e

Decreto Legislative 20 dicembre 2007, n. 261, articolo 2, comma |, lettera e).

Servizs Trasfusionali: “le strutture e le relative articolazioni erganizzative, comprese quelle per e
attivita di raccolta, previsie dalla normariva vigente secondo | modelli organizzarivi regionali, che
sono responsabili sotto gualsiasi aspetto della raccolta e del controlio del sangue umano e dei suoi
componenti, quale ne sia la destinazione, nonché della lavorazione, conservazione, distribuzione e
assegnazione quando gli stessi sono destinati aflg trasfusione ™.

Le sedi di raccolta gestite direttamente dal Servizio Trasfusionale come articolazioni espedaliere o
extra-ospedaliere all'interno del proprie comtesio organizzativo (Unitd Operativa, Dipartimento
aziendale, Dipartimento interaziendale, etc) - che spesso song anch'esse denvminale “unitd o
raccolta” - sono a tutti gli effetti parte integrante dell'organizzazione del Servizio Trasfusionale.

Alle medesime si gpplicano gli stessi requisiii applicabili alle Unita di Raccolta a gestione
assaciativa.

La titelarita dell’amtorizzazione ail’esercizio demarca la distinzione fra Unita i Raccolta
“propriamenie defta”. secondo la definizione di cui all ‘articolo 2, comma |, leftera 1 del succitato
Decreto 261/2007, ¢ le sedi di raccolta gestite diretiamente dai Servizi Trasfusionali come proprie
articolazioni organizzative. Cid vale anche nei casi in cui le attivite di raccolta del sangue e degli
emaocomponienti seno svolte in forma collaboraiiva fra il Servizio Trasfusionale e fe Assaciazioni e
Federaziont def donatori di sangue. Pertamto, le Unita di Raccolta - e le laro eventuali articofazioni

organizzative - sono quelle ove la titolaritd awtorizzativa & in cape ad una Associazione o
Federazione di donatori di sangue.

I requisiti inerenti afle Unita di Raccolte mobili (autoemoteche) si applicano indiperdentermente
daila titolariid autorizzativa all ‘esercizio delle attivitg svolte nelie stesse,

Legend diliga utibizzata:

US = Requisito Strutturale Unitd di Raceolta
UT = Requisito Tecnologico Unita di Raccolta
UO = Requisito Organizzative Unit di Raceoita




1) REQUISITI STRUTTURALI

US.1 L Unita di Raccolta fissa dispone di locali ath a garantire I"idoneita all’uso previsto, con
specifico rifenmento alla esigenza di consentire lo svolgimento delle diverse attivitd in ordine
logico, al fine di contenere il rischio di erroti, nonché operazioni di pulizia e manutenzione atte a
minimizzare il rischio di eontaminazioni.

{45, 1.1 Deve essere garantita idoneita dei locali prima dell’utilizzo, ad intervalli regolari e
a segmto di modifiche rilevanti.

US.2 [ locali e gli spazi delle Unita di Raccolta fisse devono essere commisurati alle lipologie e ai
volurni delic prestazioni erogate.
TT

US.3 Nelle Dulid-di Racevits fisse devotid’ 85521 presenti almeno:

{/8.3.1 un’area per attesa e accettazione dei donatori di sangue e di emocomponenti;

del donatore per la definizione del giudizio di idoneitd alla donazione, tale da tutclare il

?\ £/5.3.2 un locale destinato al colloquio € alla vajutazione delle condizioni generali di salute
ot
.

diritto del donatore alla privacy ¢ da garantire la confidenzialita necessaria per una corretta e
completa acquisizione delle informazioni anammestiche rilevanti ai fini della sicurezza dei

T prodotti del sangue;
-/l_é?““ ' US.33 un locale destinato alla raccolta del sanpgue intero e, ove applicabile, di
?_J/ emocomponenti da aferesi, strutturato in medo tale da salvaguardare la sicurezza dei

donatori ¢ del personale e da prevenire emori nelle procedure di raccolta;

{/8. 3.4 un’area destinata al riposo/tistoro post-donazione;

{/8.3.5 un’area per lo stoccaggio differenziato e sicuro dei materiali e dei dispesitivi da
Impiegare;

US.3.6 un'area destinata a deposito femporaneo sicuro dei residui, del materiali ¢ dei
dispositivi utilizzati, nonche del sangue & degli emocomponenti a qualungue titolo scartati;

£/8.3.7 disponibilita di servizi igienici in relazione alle disposizioni nommative vigenti in
materia di stouthare sanitarie.

US.4 Le Unita di Raccolta mobili (autoemoteche) devono avere dimensioni adeguale ed essere aite
a garanfire I'idoneitd all’uso previsto, con specifico riferimento alla esigenza di consentire o
svalgimento defle attivitd in ordine logico, al fine di contenere il rischio di errori, nonché operazioni
di pulizia e manutenzione atte a minimizzare it rischio di contaminazioni.

£}5.5 Nelle Unita di Raccolta mobill deve essere parantita 1'idoneita dei locali prima dell’utilizzo,
verificata ad intervalli regolari € a seguito di modifiche rilevanti.

US.5.1 Nelle Unitd di Raceolta mobili, devono essere parantite almeno:
- un’area di accettazione;
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—  un locate destinato ai colloquic e alla valutazione delle condizioni generali di salute del
donators, tale da wtelars il dirito del donatore alla privacy e da garantire la
: confidenzialitid necessaria;
!. — un'area destinata alia raccolta del sangue intero &, ove applicabile, di emocomponent: da
aferesi, strutturata in modo tale da salvaguardare la sicurezza dei donaton e del personale
& da prevenire errori nelle procedure di raceolta;
—  uno spazio per lo stoccaggio del materale e dei dispositivi da impiegare;
—  uno spazio per il deposito temporaneo sicuro dei residui, dei maleriali e dispositivi
utilizzat, ponché del sangue e degli emocomponenti a qualungue titolo scartati;
— adepuata illuminazione, venhilazione e climatizzazione;
— adeguata alimentazione elettrica;
— un lavabe per il lavaggio delle mani;
— adeguati strumenti di comunicazione con il Servizio Trasfusionale cui U'unita mobile
afferisce.
—_ U/S.5.2 Per le Unita di Raccolta mobili devono essere assicurate soluzioni aite a parantire
_ I’attesa e il riposo/ristore dei donatori i condizioni adeguate.
e
e _2) REQUISITI TECNOLOGICI

UT.1 Per la raccolia di sangue intere ed emocomponenti devono essere utifizzati dispositivi di
prelievo dedicati allo specifice impicgo e conformi alia normativa vigente.

ET. 1.1 Devono essere utilizzati esclusivamente sistemi di prelievo del sangue intero e degli
emocemponenti che garantiscanc la prevenzione del rischio di contaminazione microbica,
quali ad esempio la deviazione del primo velume di sangue raccolto.

UT.2 Per la raccolta di sangue intero ed emocomponenti devonoe essere utilizzati letfini o peltrone
da prelieve atti a garantire le basilart manovre di primo soccorso.

UT.3 Deve essere disponibile un numero di apparecchi per la determinazicne della concentrazione
cmoglobinica pre-donazione atto a garantire il back-up.

UT.4 Per a raceolta del sangue intero devono essere utilizzate bilance automatizzate basculanti atte
a garantire la corretta miscelazione del sangue raceolto con ’anticoagulante e almeno §a nilevazione
del volume del sangue prelevato ed il tempo di prelieve.

UT. 4.1 Per opni postazione attiva deve cssere disponibile una bilancia automatizzata.

UT.5 Ove siano effettuate attivita di afetesi produttiva, devong essere utilizzati separaton celiulan
dotati di caratteristiche prestazionali atte a garantire il massimo grado di sicurezza per il donatore,
nonché la qualitd det prodotti finali, mediante il soddisfacimento dei requisiti relativi alia raccolta
degli emocomponent da afercst previsti dalla normativa vigente,

UT.6 Deve essere garantita la dotazione per la gestione delle emergenze cliniche prevista dalla
Do aliva Vigentie,




[[T.7 Per la saldatura dei cireuiti di raccorde dei sistemi di prelevo devono essere dispomibil
sistemi di saldatura idonei a prevenire il rischio di contaminazione microbica in fase di raccolia.

UT.$ B’ dispenibile una apparecchiatura per la conservazione a temperatura controllata del sangue
¢ degli emocomponentt raccoltl, in relazione alle specifiche indicazioni del responsabile del
Servizio Trasfusionale cui "Unita di Raccolta afferisce.

I7T.8.1 Le apparecchiature destinate alla conservazione del sangue e deglt emocomponent]
devaono essere dotate:
—  di un sistema di controllo e di registrazione della temperatura, nonché di allamme acushco
& visivo in caso di escursiont anomale rispetto alle temperature di esetcizio definite;
—  di digpositivi di allarmae remotizzato sia acusticl che visivi o di equivalenti strumenti di
alierla qualora esse siano tenufe continuamente in esercizio e siano ubicate in locali o
sone non coslantemente presidisle da personale dell’Unita di Raccolia o da altro
personale a cio deputato. R U
UT.9 Per il trasporta del sangue e degli emocomponenti devono essere disponibili dispozitivi atli a
garantire 1’integrith e la preservazione delle nroprietd biologiche dei prodotti, preventivamente
convalidati e periodicamente riconvalidati per la capacitd di mantenere le lemperature di esercizio
definite, secondo le specifiche ed indicazioni tecniche del Servizio Trasfusicnate cui "Unita di
Racceolta affensce.

";\UT.III} Tutte le dotazioni tecnologiche devono essere conformi alle indicazioni & caratteristiche
\t?.ﬁqniche fornite dal responsabile del Servizio Trasfusionale cui la Unita di Raccolta alferisce.

F

i;a‘;zj REQUISITI ORGANIZZATIVI

SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA (Funzione di Garanzia della qualitd, gestione

documenti e regizirazioni)

UO.1 1.'Uniti di Raccolta deve istituire ¢ mantenete un Sistema di gestione per la qualitd, in
raceordo con il sistema di pestione per la qualita del Servizio Trasfusionate cul afferisce.

/3.2 Deve csistere una funzione di Garanzia della qualita alla guale, indipendentemente da altre
responsabilitd, venga demandata la responsabilifa della supervisione di tutti i processi che hanno
influenza sulla qualita.

UQ.3 Le procedure relative alla conservazione ¢ al trasporto del sangue e degli emocomponeti
vengono convalidate prima di essere introdotte e riconvalidate ad intervalli regolari e a seguito di
madifiche rilevanti secondo le specifiche ed indicazioni tecniche del Servizio Trastustonale cui
I'Unita di Raccolta afferisce.

L'0.4 Deve csistere un sistema di gestione ¢ controllo della documentazione finalizzato & garanfire
la disponibiliti di procedure e specifiche aggiornate. Eventuali modifiche della documeniazione
devono essere datate ¢ firmate da persona autorizzata. w FREwG
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UO.5 Deve esistere un sistema di gestione delle registiazioni = dei dati previsti dalle normative
vigenti, che n¢ garantisca la produzione, 'aggiomamenio, la protezione e la conservazione secondo
1 criteri da esse definitl.

t7¢2,5.1 Per ogni donatore di sangue ed emocomponenti deve essere predisposta una cariella
del donatore, compilata, conservata ed archiviata seconde i crited definiti dalla normativa
vigente.

PERSONALE E ORGANIZZAZIONE

UO.6 L’ Associazione o Federazione dei donaton di sangue ttolare dell’auterizzazione ali’esercizio
delle attivita designa la persona responsatnle dell’Unita di Raccolta, conformements alla notmativa
vigente, e ne comunica il nominativo alle autoritd competenti detla regio ne/provincia ayanoma & al
Servizio Trasfusionale cil I'Unita di Raccola afferisce.

U0.7 La dotazione di personale deve essere commisurala alle tipologie e ai volumi delle prestaziont
erogate,

UO.$§ Devono essere descritte le competenze necessarie del personale che intervicne oelle attivith di
raceolta di sangue ed emocomponenti.

[7¢7.8.1 Devono esisters procedure per la valutazione periodica della persistenza di tali

\ competenze.

} U0.8.2 11 possesso della qualifica e delle competenze richieste deve essere verificato e

i formalmente attestato, per ogni singolo operatore, dalla persona responsabile della Unita di
Raccolta, sulla base delle indicazioni del responsabile del Servizio Trasfusionale cui ' Unita
di Raccolta afferisce.

&

A

V0.9 Devono essere disponibili istruziont scritte contertenti le norme igieniche da adottare per 1o
svolgimento delle specifiche attivita.

GESTIONE DELLE TECNOLOGIE (Attrezzature e Sistemi Gestionali Informetici}

UO.10 Le apparecchiature impiegate per la raccolta ¢ per ja conservazionc del sangue e deglt
gm::-mmponenﬁ devono essere qualificale, nell’ambito di procedure convalidate, prima della lore
introduzione, ad intervalli prestabiliti e a fronte di medifiche rilevanti, con rifenmento alle
indicazioni del responsabile det Servizio Trasfusionale eui I’Unita di Raccolta afferisce.

UO.11 Sono documentate le specifiche applicabili e le attivita di controllo per le altrezzature
eritiche (quali ad esempio: apparccchiature per la raccolia di sangue ¢ di emovomponenti,
apparecchiature per la conservazione di sanguefemocomponenti e, ove applicabile, per la
conservazione di materiali e farmaci, apparecchiature per misurazione e controllo), con riferimento
alle indicazioni del responsabile del Servizio Trasfusionale cui I'Unita di Raccolta afferisce,
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U0.12 Nel caso in cuf le aftivith di raccolta del sangue ed emocomponent sianoe supportate da
sistemi gestionali nformatici, gli stessi devono essere adottati previa condivisione com il
responsabiie del Servizio Trasfusionale cui I'Unita di Raccolta afferisce.

U(LE3 1 sistemi gestionakt informatici (hardware, software, procedure di back-up) impiegati a
supporto delle altivitd di raccolta di sangue ed emocomponenti devone essere convalidati prima
delF'uso, sottoposti a controlli almeno annuali di affidabilita ed essere periodicamente sottoposti a
manutenzione al fini del mantenimento dei requisiti & delle prestazioni previsti.

UQ.14 Sono disponibili manuali o istruzioni scritte per 'uso dei sistemi gestionali informatici
impiegati per la raccolta di sangue cd emocompoenenti.

U0.15 Sono adeftati meccanismi attt a prevenire usi non atorizzati o modifiche non ammesse dei
sistern gestionali informatici impiegati nell’ambito dei’erogazione del servizio, conformemente a
guanto pravisto dalla normativa vigente.

U0.16 Sono effettuati deck-up delle informaziom e dei dati a intervalli prestabiliti al fine di
prevenire perdite o alterazioni degli stessi in caso di tempt inattivi, previsii o imprevisti, o di difetti
di funzionamento dei sistemi gestionali informatici impiepati per I'erogazione del servizic.

B/ GESTIONE DEI MATERIALL

S
\ ) e _ .
VUUJE I materiali ed i reagenti che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del sangue e degli

emocomponentl, comprest quelli impiegati per il loro confezionamento e trasporto, devono
provenire da fornitori autorizzati e, ove applicabile, devono rispondere alla normativa vigente. Essi
devono essere qualificati prima del loro impiegoe, al fine di aceertarne 1'idoneitd rispetto all'uso
previsto.

U0,19 Sone disponibilt procedure scritte per le attivita di:

— verifica di conformitd dei materiali che influiscono sulla qualitd e la sicurezza dei
prodotto e delle attivitd;

— segregazione in aree dedicate dei materiali difettosi, obsoleti o comuque non
utilizzabili;
- registrazione dei [ottl e delle scadenze del materiali critici.

UO0.20 I materiali ed i reagenti impiegati devono essere conservati in condizioni controllate
idonee a prevenire Palterazione delle loro caratteristiche qualitative.

ACCORDI E RELAZIONT CON TERZY

UG.21 Soneo formalizzati specifici accordi che regolamentano eventuali attivith estemalizzate,
consentite dalla normativa vigente.
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VALUTAZIONE E MIGLIORAMENTO DELIA QUALITA

U0.22 Sono disponibili procedure scntte per la gestione di:
— deviazioni di processo e non conformuta di prodotio;
— incidenti connessi alla raccolta di sangue intero ed emocomponenti,
— teazioni indesiderate associate alla raccolta di sangue inters ed emocomponenti;
— eventi indesiderat] evitati (neqr miss).

(J0.23 Tufte le reazioni indesiderate gravi ¢ glt incidenti gravi comelati glle attivita di raceolta di
sangue intero ¢d emocomponenti devpono essere documentati, gestiti e notilicati al Servizig
Trastusionale di rifertimento secondo be indicazient ricevate dal Servizio stesso.

U0.24 E° predisposto un sistema finalizzato a garantire 1'avvio di azioni correttive ¢ preventive in
caso di deviaziont di precesso, non caaformitd del sangue e deglt emocomponenti mecolh, mcidenti
e reazioni indesiderate, eventi indesiderati evitati (neqr miss), sitrazioni di non conformitd emersc a

T ————

sepuito delle attivita di auditing intetno, atte a prevenire il loro ripetersi.

UQ.25 Venpone effettuati periodicamente, in raccorde con la funziene quality del Servizio
Trasfusionale cui I'Unita di Raccolta afferisce, audit intermi della qualita alio scopo di verificare ta
rispondenza alle disposizioni nonmative vigenti, agli standard e alle procedure definite, influenti
sulla gualita e sicurezza del sangue e degli emocornponent: raccolti & det servizi erogati,

U0.26 11 responsabile dell’Unita di Raccolia cffctiuva periodiche revisioni dei nsultati relativi ai
prodotti e alle attivitd svolte, con Io scopo di individuare eventuali problemi di qualith che

B~ “~ichiedono avvie di azioni comrettive o di evidenziare tendenze sfavorevoli che richicdono azioni

venlive .

!

SI.J TEMA INFORMATIVO

“A0.27 U sistema informative dell’Unita di Raccolta deve assicurare 1a raccolta ¢ la trasmissione al

Servizio Trasfusionale di riferimente di tutti 1 dati e je informazioni i pertinenza conformemente

alla normativa vigente, nonché di ogni altra informazione inerente alle attivita svolte richiesta dal
responsabile del Servizio Trasfusionale stesso.

REGOLAMENTAZIONE DEI RAPPORTI CON IL SERVIZIO TRASFUSIONALE DI
RIFERIMENTO

UQ.28 Le convenzioni/atti contrattuali che regolamentano 1 rapporti fra il Servizio Trasfusionale e
I'Unita di Raceolta ad esso collegata devono specificamente prevedere che la stessa opera sotto la
responsabilita tecnica del Servizio Trasfusionale cui essa afferisce.

U0G.29 L'Unita di Raceolta acquisisce dal Servizio Trasfusionale di riferimento procedure/accordi
scrittt che descrivono:
- qualifiche e competenze professionali tecessarie per le attivitd di raccolta del sangue intero
e degli emocomponent: presso I'Unita di Raccolta;
- livello di informazione ed educazione da fornire ai donatori;




TLa%7 - modalith operative per la pestione ¢ selezione dei donatori e pet la raccoita di sangue intero

ed emocomponenti;

- modalita operative per la conservazione e I*invio al Servizio delle unita raccolte;
attivita di controllo/monitoraggio della qualita dei prodotti & defle attivita da garantire;

- maodalita operative per la gestions delke apparec:chmture da impiegare por la raceolla e delle
trigaemoteche in dotazione alle Unita di Raccolta;

- modalifa operative per la gestione del materiali da impiegare per ia raccolta e la
conservazione det sangue e depl emocomponenti;

- flussi informativi previsti.

PROGRAMMAZIONE DELLA RACCOLTA SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTY

UOD.30 Sono disponibili documenti che descrivano criteri & modaliti per la programmazione della
raccoila di sangue nterg ed emammpnnem: presse 1'Unita di Raceolta, definiu in collaborazione
con il Servizio Trastusionsle di Tiferimento in relazione alla programmazione rcgmna]e

SENSIBILIZZAZIONE, INFORMAZIONE ED EDUCAZIONE DEL DONATORE DI
SANGUE ED EMOCOMPONENTY

V0O.31 Viene garantito a1 donatori, in coflaborazione con il Servizio Trasfusionale di riferimento ¢
secondo le indicazioni dello stesso, adeguato matetiale informativo in merito alle caratieristiche
essenziall del sangue, degli emocomponenti e dei prodotti emoderivati, ai benefici che i pazienti
possono ricavare dalla donazione, nonché alle malattie infettive trasmissibili ed ai compariamenti ¢
stilt di vita che possono pregiudicare la sicutezza del ricevente e del donatere,

SELEZIONE DEL DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI

UO.32 Sono disponibili linee puida/protocelli scritti che definiscono criteri ¢ modalitd per
Facceriamento dell'idoneitd del donatore alla donazione di sangue e di emocomponenti ¢ le
modalitd di svolgimento delle procedure di selezione, in conformita alla normativa vigente e alle
indicazioni del responsabile del Servizio Trasfusionale di riferimento.

—‘\ \ {/0.32.1 E° identificabile il medico responsabile della selezionc che ha effettuato la

,% T valutazione finale di idoneijts dei donatore alla donazione di sangue ed emocomponenti.

[] d

e ! : . . L . :
G o U322 Prima della donazione, vient acquisito il consenso informato del donatore in
"";:{3’ g conformiti alla normativa vigente.

B

U0.33 Sona disponibili linee guida/protocolli scritti per gli accertamenti diagnostici da effettuare in
occasione di ogni donazione di sangue ed emocomponenti € per i controlli periodici a tutela della
salute del donatore, definiti in conformits alla normativa vigente e alle indicazioni del responsabite
del Servizio Trasfusionale di riferimento.

U034 Gli accertamenti diagnosiici pre-donazione, il giudizio finale di idoneit: alla donazione ed i

risultati dei controllt periodici dei donatori di sangue ed emocernponenti sono sistematicaments
documentati.




U035 Sone disponibili procedure seritte per la comunicazione al donatore di qualsiasi risultato
ancmalo emerso dalle indagini diagnostiche effettuale, dell’esclusione temporanea, del richiamo,
dela riammissione e dell'esclusione definittva, ove gli accordi con il Servizio Trasfusienale di
riferimento prevedano la delega formalizzata di queste funzioni al responsabile dell’Unita dj
Raccolta.

UO.36 Sono disponibili procedure scrilte pet la gestione del domatore non Idoneo, conformemente
alle indicazioni del responsabile del Servizio Trasfusionale di nferimento.

U037 L Unitd di Raccolts fornisce la necessaria collaborazione al Servizio Trasfusionale di
riferimento per Ieffettuazione di indagini retrospettive (look back) su donatori risultat] posizivi alla
ricerca dei marcator! di malattie trasmissibili con la trasfustone o coinvoltd in casi di presunta
trasmissione di infezione con la trasfusione o altre ip altre reazioni trasfusionali indesiderate aravi,

RACCOLTA DI SANGUE INTERO E Dl EMOCOMPONENTT

U0.38 Sono disponibili procedure scritte, conformi ala nofmativa vigente per 1o svolgimento delle
athvita di raccolta di sangue ¢ di emocomponent] e definite secondo le indicazioni del Servizia
Trasfusionale di riferimento, atte a garantire Ia qualita e la sicurezza dei prodotti, nonché [a
sicurezza dei donatod e deghi operatord,

U0.38.1 In particolare, tali procedure definiscono le modaljta per:

- laverifica sicura deli’identit del donatore e la spa cortetta registrazione;

 lispezione dei dispositivi implegati per la raccolta di sangue intero &d
emocomponentl, al fine di accerfare Passenza di  difetti  efo alterazioni,
preliminarmente e successivamente al prelievo;

- la detersione e disinferione delia cute precedenti la venipuntura finalizzata alla
donazione def sangue interp e degli emocomponenti;

- lareidentificazione positiva del donatore immediatamente prima della venipuntira;

- DPesccuzione di una seconda verdpuniura, se necessaria;

- leffettuazione della raceolia di sangue intero e di eMoCOIponEenti;

- U controllo delle unitd a fine procedura ed | criter] di valutazione della lorg
utilizzabilitd in caso di interruzioni occorse durante le procedure di raceolta, o nel caso
in cui siano stati superati i tempi massimi di prelievo previst dafia normativa vigente;

- Il trattamento, la conservazione e il trasporto delle unitd di sangue ed emocomiponenti
raccolti, tali da preservare le caratteristiche del prodotto in modo adeguato alle
esigenze delle successive tavorazioni:

- la conservazione ed invio dei campioni per le indagini di laboratorio prelevati al
momento della raccolta:

-~ l'identificazionc documentiata e rintracciabile del personale che ha effetwuato le
operazioni di raccolta;

- la registrazione dei dati relativi ad ogni procedura di prelievo di sanguc intero ed

emocomponentt, comprese quelle non completate.

U039 L'Unita di Raccoltz e le eventuali relative articolazioni organizzative devono essere
identificate con codici univoci che possano  essere comelati ad opni unita di sangue o
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emocoimponente raccolla, conformemente alla normativa vigente « alle indicazioni del responsahile
del Servizio Trasfusionale di riferimento.

UO.4) Viene garantito l'utilizzo di un sistema di identificazione ed etichetiatur, secondo le
indicazioni formite dal Servizio Trasfusicnale di tiferimento, atto ad assicurare:

- {'univoca identificazionc di ogni donalore, unitd di sanguc ed CTROCOMPONCcHte, saceq
satellite del sistemi di prelievo (prima della raccolta) e campione biologice associate alla
donazione;

- il loro collegamento univoco alle registrazioni relative al donatore,

U041 Durante la procedura di dopazione viene assicurata al donatore la presenza di almeno un
infermiere e un medico in possesso delie qualifiche e deile cornpetenze richieste, al fine di garantire
assistenza adeguata anche in caso di complicazioni o di reazioni indesiderate.

CONSERVAZIONE £ TRASPORTO SANGUE ED EMOCOMPONENTS

U042 Sono dispenibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente e alle indicazioni del
responsabile del Servizio Trasfusionale di tiferiments, preventivamente convalidate e riconvalidato
ad tutervalli periodici ¢ a seguito di modifiche rlevanti, per la conssrvaziane, il confezionamento ed
il trasporto del sangue e degli emocomponenti, idonee a garantire il mantenimento delle
caratteristiche biologiche & qualitative degli stessi, nonché Ia tutela della sicurezza degli operalor ¢
dell*ambiente.

0421 Tali procedure definiscono anche la gestione delle unitad z carico delle quali,
durante la conservazione ed il trasporto, siano tilevate anomalie che ne cormpromettono
IPutilizzabilita,

RINTRACCIABILITA
U€.43 L"{Unita di Raccolta garantisce la rintracciabilita di tufte | informazioni atte 3 ricostruire il

percorso della donazione mediante accurate procedure di identificazione, di registrazione e di
eticheftatura, conformi alla normativa vigente.

"

..-_" B
27 ET'vf.h_-

. [
- -t
.k



b -1L

'k I8

N

]
T
[
o

"4
WP
5

ﬁ”

Allegato B), Medello per le visite di verifica dei servizi trasfusionali & delle unita di raccolta

del sangue e degli emocomponenti ai sensi dell’articolo 5 del decrete legislativo 20 dicembre
2007, n. 261.

1. Leregiom e le provinee aulonome organizzano verifiche e adeguate attivita di controllo presse i
servizi trasfusionali e e unifa di raccolla del sangue e degli emocomponenti (di seguiio
denominaie unitd di raccolta) per verificarne la rispondenza ai requisiti approvali con il
presente accordo ¢ a quelli previsti dalla normativa vigente.

2, I Centro pazionale sangue (di seguito denominato CNS}, di concerto con il Ministers della
salute, predispone un programma di formazione di valutatori per il sistema trasfusionale. con
esame finale di qualificazione. Il programma ¢ ativato in collaboraziene con le regioni e le
provinge autonome ¢ fa tiferimento alle sepuent indicazioni nonmative:

- legge 21 otobre 2005, n. 219: anticolo 12, comma 4, lattera ();

- decteto legislativo 20 diceimbre 2007, n. 261: articole 21, conuna 1;

- decreto legislative 6 novembre 2007, n. 191: articolo 7, comma 5, per gli ambiti di

competenza del sistema trasfusionale previsti dalle normative vigenti.
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Le regioni ¢ le province autonome selezionano i propri partecipanti al programma di formazione
di cui al paragrafo 2, secondo 1 criteri riporiati nell’ Appendice 1 al presente documento. 11 ONS
pud selezionare alcuni partecipant: per proprie finalitd istituzionali.
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4. Le aftivitd di formazione sono predisposie e svolte con riferimento alle tematiche riportate
nell’ Appendice 2 al presente documento, snche allo scopo di promuovere 'armonizzazione dei
criteri di valutazione dei sistemi di gestione per Ja qualith dei servizi trasfusicnali e delle unita di
raccolta e per lo sviluppo delle attivita di cmovigilanza,

5. Il Ministero della salute, in coltaborazione con it CNS, istituisce e mantiene un elenco nazionale

di valutatori per il sistema trasfusionale, prevedendo i criteri di inserimento e per la permancnza
dei valutatorj nell*ambite dell’¢lenco, nonché le modalitt e la periodicita di aggiomamento
delo stesso, con riferimento alle indicaziorj riportate nell’ Appendice 3 al presente documenta,

6. Le regioni e le province autonome predispongono i team per le visite di verifica, in relazione ai
rispettivi modelli organizzativi, garantendo la presenza nel team di almeno un valutatore inserito
nell’elenco di cui al paragrafo 5.

7. Le regiont e fe province autonome possono ricorrere a valutatori inseriti nel predeito elenco

appartenetiti ad altre regioni, previo accordo tra gli Assessorati regionali competenti, con oneri a
carica della regione richiedente.

8. 1l CNS & impegnato ad attuare tre edizioni del programma di cut al paragrafo 2 entro yn anno
dalla stipula del presente accordo, con un massimo di 25 partecipanti per ciascuna edizione (di
cui 3 riservati al CNS), adottando anche modality € strumenti formativi atti a conferire ai
soggetti qualificat] competenze idonee a trasferire ad altn valutatori in ambito regionale le

specifiche abibith acquisite come indicato al punto 10. Successivamente, i1 CNS attua una
edizione del programma di nottha ognd due anni.

9. Siconviene che, per le edizioni del programma formativo di cul al precedente paragrafo, il
provvede all’organizzazione, docenza ¢ twtoraggio, mentre le regioni e province
provvedons i proprio alla trasferta dei nspettivi partecipanti.
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10.

13.

4,

Successivamentc alle prime due edizioni di cui al paragrafo &, il programma formative potra
essere attuato anche negli ambiti regionali che, per realt dimensionzale, necessitine di un
significativo numero di valutatori qualificati, o per aggregazioni di regioni. In tali casi, il
programma viene svolto, conformemente allo schema ed ai contenuti stabiliti per le edizioni dj
cui al paragrafo 8, a cura delle regioni interessate in collaborazione con il CNS {cui & data
preavviso con almeno novanta giomi di anticipo) e, preferibilmente, utitizzando anche valutatori
per il sistema trasfusionale gia qualificati appartenenti alle stesse regioni. L’organizzazione, ia
logistica ¢ la docenza da parte di valutatori regionali sono a carico delle regionl. Il CNS
contribuisce con un tutor e con i propri docenti. I sogpettl cosl gualificati sono inseriti
nell*elenco di cui al paragrafo 5.

- A partize dall’anno 2012, il CNS & impegnato a provvedere alla organizrazione e attuazione di

periodiche inizative di aggiomamento ¢ di verifiea_del mantenimento delie compelenze. dei
valutatori qualificati inseriti nell’elenco di cui al paragrafo 5, La predetta attivitd & garantita per
i valutatod inseriti nell’elenco. Le regioni ¢ province autonome garantiscone la partecipazione
dei rispettivi valutatori qualificati secondo 1 criteri definiti nell’ Appendice 3 al presente
documento,

- Le regiont e ie province autonome, entro 6 mesi dalla formalizzazione deil’etenco di cui al

paragrafo 5, trasmetionoe al Ministero della salute e al CNS le relazioni sulle attivitd svolle in
riferimento al presente accordo, comprendenti un rendiconto sui provvedimenti ¢ programmi
adottati per lc visite di verifica ¢ le attivita di controllo dei servizi trasfusionali & detie upitd dj
taccolta, sulla base delle quali il Ministero elabora la relazions da inviare alla Commissione
Lurapea al sensi delt’articelo 23, comma !, de! decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261.
Successivamente, e regioni e province autonome trasmettono le retazioni concernenti gli esiti
delle visite di verifica dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta in templ tili affinché {1
Ministero della salute possa adempiere all’obbligo di relazionare alla Commissione Euro ppea con
cadenza triennale.

Le regioni e le province autonome si impegnano a completare le visite di verifica Presso 1
servizi trasfusionali e le wnitd di raccolta eniro 36 {trentasei) mesi dalla formalizzazione
dell’elenco del valutalori di cul al paragrafo 5.

Le regioni e le province autonome possono organizzare ed atheare visite di verifica mirate o
altre attivita di controlle adeguate in caso di incidenti gravi o reazioni indesiderate gravi
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Requisith per P’accesso al programma di formaziene dei valutatori per o svolgimento delle
visite di verifica dei requisifi strutturali, fecnologici e organizzativi dei servizi trasfusionali ¢
detle unita di raccolta del sangue e deghi empcomponenti.

1)

)

Titole dr studio:
diploma di laures universitario in ambite sanitaric o titoli equiparati

Esperienza lavorativa:
avere maturato un'esperienza tavorativa in ambito sanitario di atmeno 3 anni.

Lz Regioni ¢ PA garantisconc preliminarmente che ¢ soggetn individuat ai sensi del presente
documento abbiano le seguenti competenze professionali: _

C——— e -

conoscenze & competenze specifiche nel campo dei sistemi di gestione per la qualita

conoscenza dei principi, procedure e tecniche relative ai processi di audit

conoscenza dei modeili di autorizzazione/accreditamento, della normativa di riferimento ¢ delle
problematiche correlate

eventuali esperienze come valutatori di sistemi qualita

Caratteristiche personali:

motivazione

capacita di impegno

capacita di lavoro in gruppo

mentalita aperta

rispetto dei principi etici (equitd, onesta, nservatezza)

capacita di relazione, diplomazia

capacita di osservazione ¢ di analisi di situazioni complesse
COmportamento corretto, senza perseguimento di interessi personali.

Presentazione di un curriculum vitaz in formate europeo.

APPENDICE 2

Tematiche del programma di fermazione dei valutatori per lo svalgimento delle visite di
verifica dei requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi del servizi trasfusionali e deile
nnith di raccolta del sangue e degli emocomponenti.

1.

2.

Normativa di setiore

1.1 La nomuativa cogente e raccomandata in matesia di attivita trasfusionali a lvelle nazionale
ed europeo, ivi inclusi gli aspeiti inerenti alle cellule starninali emopoietiche di interesse del
sistema trasfusionale.

1.2 L organizzazione trasfusionale in Italia

1.3 La normativa nazionale ed europea in materia di prodotti medicinall: aspetii di pertinenza
del sistema trasfusionale

Principi di base di un sistema di gestione per la gualith nel sistema trasfusionale
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2.1 Sistema di gestione della quality; geslione deila documentazione; controlli di qualita; pastione
dei contratti ¢ qualificazione dei fornitori; gesiione delle attivitd d1 raiswrazione, analisi e
miglioramento della qualita; ritiro dei prodotti.

2.2 Convalida di processi ¢ procedure e controllo statistico di processo.

3. Personale

3.1 Gestione deile competenze del personale

4. Ambienti e logistica

4.1 Logistica, sicurezza e igiene deglt ambienti di un servizio trasfusionale e delle unita di
raccolta

4.2 Monitorageio delle condizioni ambientali

4.3 Area di ricevimento ¢ intervista del donatore

4 4-Areq della raccolta dei satigue € degil emoctmponesti (inclusi 1 siti di raccoltd esterii e le
unitid mobili)

4.5 Area delle indagini di quaiificazione biclogica

4.6 Area della conservazione del sangue ¢ degli emocomponenti

4.7 Area della assegnazione ¢ distribuzione

5 Tecnologie e materiali

. ; 5.1 Acquisizione, ricevimento, qualificazione, quarantena, manlenimento, calibrazione e
o\ - controlio, richiame del prodotto non conforme,

N b Sistema infermatico e flussi informativi

7 Raccolta, lavorazione, qualificazione, assegnazione e distribuzione dcl sangue ¢ degli
emoCcomponenti
7.1 Selezione del donatore (sangue intero ¢ aferesi}
7.2 Test di laboratorio per la qualificazione biologica
7.3 Produzione degli emocomponenti, validazione ed eticheltatura
7.4 Assegnazione e distribuzione degli emocomponenti validati
7.5 Conferimento del plasma all* industria per la produzione di fatmaci emoderivat
7.6 Conservazione e trasporto

8 T'racciabilith

2 Emovigilanza
9.1 [l sistema regionale, nazionale ed curopeo di emovigilanza
2.2 Malattie mfettive trasmissibili eon la trasfusione e loro sorveglianza

9.3 Identificazione e notifica delle reszione e degli eventi avversi relativi al ricevente ed al
donatore

6.4 Utilizzo clinico appropriato degli emocomponenti

I candidati che non hanno mai avuto esperienza del/mel settore devenco effettvare e documentare
almeno due visite cuidate di familiarizzazione presso servizi trasfusionali della regione di residenza.

Aggiornamento periedico

- Legislazione, standard ¢ linee guida
- Nuove tecnologie e nuove tecniche nel sistemma trasfusionale
- Malattie trasmissibill emergent] e reazioni avverse
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Aspetti evelutivi di maggiore rilievo del sistema trasfusionaic

APPENDICE 3

Indicazioni per Pistituzionc e gestione di un elenco mazionale di valutatori per il sistema
trasfusionale per lo svolgimento delle visite di verifica presso i servizi trasfusionali ¢ le unita
di raceolta del sanguc e degli emocomponenti.

Criteri di inserimente nell’eienco

Possono essere inseriii nell’elence i soggetti che abbiano regolarmente frequentato uno del corsi
facenti parte del programma di cui al paragrafo 2 ed abbiano positivamentc superato la prova di
qualificazione Tirtate; “effettoara ed attestata 2 cura del CNS "per i~ corst ndzionall e
congiuntamente per quelli regionali.

Criteri per Ja permanenza dei valutatori nelt’elenco

Ai fini della permanenza nell’elenco, 1 valutatori qualificati devonao:

frequentare un evento di aggiomamento & verifica del manlenimento delle compeienze, come
previsto at paragrafo 11, di norma su base anpuale;

effetivare e documentare un numero di visite di verifica nel sisiemna trasfusionale pari ad almeno
3 nel primo anno di attiviti e aimeno 2 ogni 12 mesi neglt anni suceessivi.

La frequenza all’aggiomamento € Pesito positive della verifica del mantenimento dells
necessaric competenze sono verificate ed attestate a cura del CNB.

[l provvedimente di istituzione dell’clenco contiens le norme regolamentari per la sospensione
temporanea ¢ la cancellazione dei valutatori, che prevedano il preavviso delle regioni o province
autonome interessate ed i casi i cub ricommane motivate ¢ documentate situazioni di salute o
familiari.

Aggiornamento dell’elenco

[elenco vienc aggiornato, di nommma, su base annuale.




