REGIONE PIEMONTE BU43 28/10/2021

Deliberazione della Giunta Regionale 15 ottobrel2@2 16-3927

Recepimento Accordo tra Governo, Regioni e Province autonome concernente
“Aggiornamento e revisione delllAccordo S-R 16 diambre 2010 (242/CSR) sui requisiti
minimi organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unita’ di raccolta
del sangue e degli emocomponenti e sul modello pér visite di verifica” (29/CRS del
25/3/2021). Indirizzi per I'attuazione.

A relazione dell'Assessore Icardi:

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219 recante Mudisciplina delle attivita trasfusionali e
della produzione nazionale degli emoderivati” garticolare I'articolo 12 che prevede che “Con
accordo tra Governo, Regioni e Province autononmeittadalla Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Provinceoaoime di Trento e di Bolzano [...] sono definiti i
requisiti minimi organizzativi, strutturali e tedogici delle strutture trasfusionali. Tali requisit
sono periodicamente aggiornati in relazione alllezimne delle esigenze organizzative ed al
progresso scientifico e tecnologico del settore.

Visto il Decreto legislativo 9 novembre 2007, n820ecante: "Attuazione della direttiva
2005/62/CE che applica la direttiva 2002/98/CE geanto riguarda le norme e le specifiche
comunitarie relative ad un sistema di qualita peseivizi trasfusionali", come modificato dal
decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19, recaditduazione della direttiva (UE) 2016/1214 della
Commissione del 25 luglio 2016, recante modifickeddirettiva 2005/62/CE per quanto riguarda le
norme e le specifiche del sistema di qualita pseernvizi trasfusionali” che prevede, all'art. 1,
comma 1, lettera b) che I'adeguamento dei requisitimi organizzativi, strutturali e tecnologici
delle attivita svolte dai servizi trasfusionali &ld unita di raccolta, sulla scorta delle lineeetrici
di buone prassi (Good Practice Guidelines - GP&s)enga con Accordo tra Governo, Regioni e
Province autonome di Trento e di Bolzano.

Visti i seguenti atti sanciti in sede di Confereisato-Regioni:

- 'Accordo S-R rep. Atti n. 242/CSR del 16 diceml2010 recante “I requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici delle git& sanitarie dei servizi trasfusionali e dellatardi
raccolta e sul modello per le visite di verificeécepito con D.G.R. n. 33-1969 del 29/04/2011;

- 'Accordo S-R rep. Atti n. 206/CSR del 13 ottol#611, in materia di caratteristiche e
funzioni delle Strutture Regionali di Coordiname(iRC) per le attivita trasfusionali, recepito con
D.G.R. n. 28-4184 del 23/07/2012;

- '’Accordo S-R rep. Atti n. 149/CSR del 25 lugli®012, recante “Linee guida per
l'accreditamento dei servizi trasfusionali e dellmita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti”, recepito con D.G.R. n. 46-58843d@6/2013;

- 'Accordo S-R rep. Atti n. 61/CSR del 14 april®1B concernente la "Revisione e
aggiornamento dell'’Accordo Stato-Regioni 20 mar@d&(Rep Atti 115/CSR), relativo alla stipula
di convenzioni tra Regioni, Province autonome eoBexioni e Federazioni di donatori di sangue”,
recepito con D.G.R. n. 14-4007 del 3/10/2016.

Richiamate:

* laD.G.R. n. 31-4610 del 24 settembre 2012 corsicaiprovveduto ad approvare la check-
list relativa ai requisiti tecnico-organizzativi diccreditamento, strumento al quale i



valutatori per il sistema trasfusionale regionales@no attenuti per valutare la presenza,
nelle varie strutture oggetto di verifica, dei resifu richiesti dalle specifiche normative in
materia di accreditamento;

la D.G.R. n. 36-6201 del 29 luglio 2013 con cuicatati definiti i tempi e le modalita del
procedimento di accreditamento dei Servizi di Imoematologia e Medicina Trasfusionale
(SIMT), le Unita di raccolta associative (UdR) eajferenti punti di raccolta;

la D.G.R. n. 41-5677 del 25 settembre 2017 constw provveduto, sulla base della
normativa successivamente intervenuta, ad agg®rlaaicheck-list contenente i requisiti
tecnico-organizzativi di accreditamento e a demenaggni successivo provvedimento di
adeguamento dei documenti tecnici al Settore @gtiezione Sanita competente in materia.

Preso atto che:

nella seduta del 25 marzo 2021 la Conferenza pesmtarper i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province autonome di Trento e di Botzha adottato I’Accordo (Rep. Atti n.
29/CSR) concernente “Aggiornamento e revisioneAlatbrdo Stato-Regioni 16 dicembre
2010 (rep. atti n. 2421CSR) sui requisiti minimganizzativi, strutturali e tecnologici dei
servizi trasfusionali e delle unita di raccolta d@ingue e degli emocomponenti e sul
modello per le visite di verifica.”, che si intenckxepire come da atto allegato alla presente
deliberazione per farne parte integrante e sosthmzi

L’Accordo di cui sopra comprende 'Allegato A, reta "Requisiti strutturali, tecnologici e
organizzativi minimi per l'esercizio delle attivisanitarie dei servizi trasfusionali e delle
unita di raccolta del sangue e degli emocomponesitifa scorta dei quali dovranno essere
aggiornati i documenti tecnici relativi all’accréainento delle suddette strutture;

I’Accordo di cui sopra stabilisce, al punto 3, obietro sei mesi dalla sua definizione le
Regioni e le Province autonome lo recepiscano, aamattuazione entro i successivi dodici
mesi, tenuto conto della propria organizzazionetteiale.

Ritenuto pertanto necessario recepire I’Accordo@overno, Regioni e Province autonome

di Trento e Bolzano (Rep. Atti n. 29/CSR 25 mar@8D), concernente “Aggiornamento e revisione
dell’Accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010 (refti a. 2421CSR) sui requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici dei seiiasfusionali e delle unita di raccolta del samgu
degli emocomponenti e sul modello per le visitevdiifica.”, di cui allAllegato alla presente
deliberazione per farne parte integrante e sosthnzi

Attestata I'assenza degli effetti diretti ed indliredel presente provvedimento, sulla

situazione economico-finanziaria e sul patrimoregionale, ai sensi della D.G.R. 1-4046 del 17
ottobre 2016.

Attestata la regolarita amministrativa del presgmta/vedimento ai sensi della D.G.R. n. 1-

4046 del 17/10/2016, come modificata con D.G.R.-8361 del 14.6.2021.

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219;

visti i DD.Igs. n. 207 e 208 del 9 novembre 2007;
visto il D.lgs. n. 261 del 20 dicembre 2007,

visto il D.M. 26 maggio 2011,

visto il D.M. 2 novembre 2015;



vista la D.G.R. n. 5-5900 del 21 maggio 2007;
vista la D.D. n. 607 del 2.10.2017;
vista la D.D. n. 322 dell’1.04.2020;

la Giunta Regionale, a voti unanimi espressi rfelime di legge

delibera

1. direcepire I'Accordo tra Governo, Regioni e \Bnge autonome di Trento e Bolzano (Rep.
Atti n. 29/CSR del 25 marzo 2021), concernente ‘i@ggamento e revisione dell’Accordo
Stato-Regioni 16 dicembre 2010 (rep. atti n. 242RYCSui requisiti minimi organizzalivi,
strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionalidelle unita di raccolta del sangue e degl
emocomponenti e sul modello per le visite di vedfi di cui allAllegato alla presente
deliberazione per farne parte integrante e sostkmzi

2. didemandare al Settore regionale della DireziBanita e Welfare competente in materia:
* l'adozione dei provvedimenti necessari per l'aggaonento e per la revisione dei
documenti tecnici vigenti in materia di requisitiimmi organizzativi, strutturali e
tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unith raccolta del sangue e degli
emocomponenti e del modello per le visite di vedfi recepiti con la presente
deliberazione;
» lattuazione del summenzionato Accordo entro ilbBbbre 2022;

3. didare atto che il presente provvedimento rmnporta oneri per il bilancio regionale.

La presente deliberazione sara pubblicata sul BiokkeUfficiale della Regione Piemonte ai
sensi dell’art. 61 dello Statuto e dell’'art. 5 ddlf. 22/2010.

(omissis)
Allegato
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME
PI TRENTOQ E DI BOLZANOC

Accordo, ai sensi dell'articolo 2, comma 1-bis del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, cosi
come aggiunto dall'articolo 1, comma 1, lett. b), detl decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19, tra il
Governo, le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano, concernente “Aggiornamento e
revisione dell’Accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010 (rep. atti n. 242/CSR) sui requistti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e
degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica”.

Repertorio atti n. & /{_’ SR del 25 marzo 2021

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

Nelia odierna seduta del 25 marzo 2021:

VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, recante: “Attuazione della direttiva 2005/62/CE
che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche comunitarie relative _
ad un sistema di qualita per i servizi trasfusionali’, come modificato dall’articolo 1 del decreto
legislativo 19 marzo 2018, n. 19, recante: “Attuazione della direttiva (UE) 2016/1214 della
Commissione del 25 luglio 2016, recante modifica della direttiva 2005/62/CE per quanto riguarda le
norme e le specifiche del sistema di qualita per i servizi trasfusionali’;

VISTO I'Accordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sui requisiti
minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita dei servizi trasfusionali e delle unita di
raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul medello per le visite di verifica, sancito dalla
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento &
Bolzano il 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR);

VISTO I'Accordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sul documento
recante: “Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per le attivita
trasfusionali”, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano il 13 ottobre 2011 (Rep. atti n. 206/CSR),

VISTO I'Accordo tra it Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sul documento
recante: “Linee guida per 'accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue
e degli emocomponenti”, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni
e le Province autonome di Trento e Bolzano il 25 luglio 2012 (Rep. atti n. 149/CSR);

VISTO I'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, ai sensi
dell'articolo 6, comma 1, lettera b), della legge 21 ottobre 2005, n. 219, concernente |a “Revisione e
aggiornamento dell’Accordo Stato-Regioni 20 marzo 2008 (Rep. Atti 115/CSR), relativo alla stipula
di convenzioni tra Regioni, Province autonome e Associazioni e Federazioni di donatori di sangue”,
sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e Bolzano il 14 aprile 2016 ( Rep. Atti n. 61/CSR); :

/I
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CONFERENZA PERMANENTE PERI RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGION]I E LE PROVINCE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANOG

VISTA la Direttiva 2016/1214/UE della Commissione del 25 luglio 2016 recante modifica della
direttiva 2005/62/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche del sistema di qualita per i servizi
trasfusionali;

VISTO il decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19, recante: “Attuazione della direttiva (UE) 2016/1214
della Commissione del 25 luglio 2016, recante modifica della direttiva 2005/62/CE per quanto -
riguarda le norme e le specifiche del sistema di qualitd per i servizi trasfusionali” ed in particolare
I'articolo 1, comma 1, lettera b), che prevede che 'adeguamento dei requisiti minimi organizzativi,
strutturali e tecnologtcl delle attivita svolte dai servizi trasfusicnali e dalle unita di raccolta, sulla
scorta delle linee direttrici di buone prassi, avvenga con Accordo tra Governo, Regioni e Province
autonome di Trento e di Bolzano, di cui all'articolo 19, comma 1, della legge 21 ottobre 2005, n. 219;

VISTA la nota del 3 febbraio 2021, diramata in pari data, con la quale il Ministero della salute ha
trasmesso la bozza di Accordo che prevede l'aggiornamento e la revisione dellAccordo Stato-
Regioni 16 dicembre 2010 (rep. atti n. 242/CSR) sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e
tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti;

VISTA la nota del 23 febbraio 2021, con la guale il Coordinamento della Commissione salute delle
Regioni ha comunicato il parere favarevole condizionato all'accoglimento di alcune proposte di
modifica, diramata il 24 febbraio 2021,

VISTA la nota del 25 febbraio 2021, con la quale il Ministero della salute ha inviato la nuova versione
del provvedimento modificata in accoglimento delle richieste delle Regioni;

VISTA la nota del 2 marzo 2021, con la quale & stata diramata la versione definttiva del
provvedimento in argomento;

VISTA la nota dell'8 marzo 2021, con la quale il Coordinamento della Commissione salute delle_
Regioni ha comunicato 'assenso tecnico sulla versione definitiva diramata il 2 marzo 2021;

CONSIDERATO che, nel corso dell'odierna seduta, i Presidenti delle Regioni e delle Province
autonome hanno espresso parere favorevole al perfezionamento dell’accordo;

ACQUISITO, quindi, 'assenso del Governo, delle Regioni e delle Province Autonome;
SANCISCE ACCORDO

tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano nei seguenti termini;
Visti:

— la legge 21 ottobre 2005 n. 219, “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale degli emoderivati” &€ s.m.i., ed in particolare I'articolo 19 e l'articolo 12;

— il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, recante “Revisione del decreto legislativo 19
agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabifisce norme di quallta
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CONFERENZA PERMANENTE PER ! RAPPORTI
TRA LO STATOQ, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANOG

e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del
sangue umano e dei suoi componenti”;

— il decreto legislativo 9@ novembre 2007, n. 207, recante; “Attuazione della direttiva 2005/61/CE,
che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la prescrizione in tema di rintracciabilita
del sangue e degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti indesiderati ed
incidenti gravi” e s.m.i.;

— il decreto legisiativo 6 novembre 2007, n. 191, recante “Attuazione della direttiva 2004/23/CE
sulla definizione di norme di qualita e di sicurezza per la donazione, I'approvvigionamento, il
controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule
umanit’;

- il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, recante “Attuazione delle direttive 2006/17/CE e
2006/86/CE, che attuano la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche per
la donazione, 'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule umani, nonché per quanto
riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilita, la notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e
determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio
e la distribuzione di tessuti e cellule umani” & s.m.i;

— il decreto del Ministro della salute 26 maggio 2011, recante “Istituzione di un elenco nazionale di
valutatori per il sistema trasfusionale per lo svolgimento di visite di verifica presso i servizi
trasfusionali e le unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti” pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale del 14 luglio 2011, n 162;

— il decreto del Ministro della Salute 12 aprile 2012, recante “Schema tipo di convenzione tra le
Regioni e le Province Autonome e le aziende produttrici di medicinali emoderivati per la
lavorazione del plasma raccolto sul territorio nazionale” pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 26
giugne 2012, n. 147;

— il decreto del Ministro della Salute 5 dicembre 2014, recante “Individuazione dei centri ¢ aziende
di frazionamento e di produzione di emoderivati autorizzati alla stipula delle convenzioni con le
Regioni e le Province autonome per la lavorazione del plasma raccolto sul territorio nazionale”,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 7 aprile 2015, n. 80;

— il decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015, recante: “Disposizioni relative ai requisiti di
qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”, pubblicato nel S.0. alla Gazzetta Ufficiale
del 28 dicembre 2015, n. 300, e s.m.i.; )

— il decreto del Ministro della Salute 2 dicembre 2016 e s.m.i, recante “Disposizicni
sullimportazione ed esportazione del sangue umano e dei suoi prodott”, in particolare l'articolo
11;

— le Linee direttrici di buone prassi (Good Practice Guidelines - GPGs}), elaborate congiuntamente
dalla Commissione europea e dalla Direzione europea per la qualita dei medicinali e
dellassistenza sanitaria (EDQM) del Consiglio d’Europa nel novembre 2016 e pubblicate dal
Consiglio d'Europa nella Guida alla preparazione, uso e garanzia di qualita degli emocomponenti
- 192 edizione 2017, Appendice della raccomandazione n. R {95) 15;

— lalegge 27 dicembre 2017, n. 205, recante “Bilancio di previsione delio Stato per 'anno finanziario
2018 e bilancio pluriennale per il triennio 2018-2020" e, in particolare, I'articolo 1, comma 439,
che, integrando I'articolo 12, comma 4, della succitata legge 21 ottobre 2005, n. 219, ha introdotto .
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CONFERENZA PERMANENTE PER 1 RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME
DITRENTO E DI BOLZANO

il comma 4-bis che prevede che, al fine di rafforzare, in tutto il territorio nazionale, la garanzia di
uniformi e rigorosi livelli di qualita e sicurezza dei processi produttivi attinenti alle attivita
trasfusionali, il Centro nazionale svolge, in accordo con le regioni, attivita di supporto alla verifica
e al controllo ai fini della certificazione di conformita delle attivita e dei prodotti dei servizi
trasfusionali alle disposizioni normative nazionali ed europee, quale garanzia propedeutica al
rilascio dell’autorizzazione e dell’accreditamento da parte delle regioni € delle province autenome
e il comma 4-ter, che prevede che, con decreto del Ministro della salute, previa intesa in sede di
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e
di Bolzano, da emanare entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della succitata legge,
sono definite le modalita di funzionamento, in seno al Centro nazionale sangue, del sistema
nazicnale di verifica, controllo e certificazione, anche con riferimento ai rapporti con le regioni e
con le province autonome di Trento e di Boizano;

Considerato che:

— il decreto legislativo 19 marzo 2018, n 19, dando attuazione alla Direttiva 2016/1214/UE della
Commissione del 25 luglic 2016, recante modifica defla direttiva 2005/62/CE per quanto riguarda
le norme e le specifiche del sistema di qualita per i servizi trasfusionali, ha previsto che i servizi
trasfusionali e le unita di raccolta gestite dalle Associazioni e Federazioni di donatori applichino
le linge direttrici di buone prassi (Good Practice Guidelines - GPGs) e che I'adeguamento dei
requisiti minimi organizzativi, strutturali € tecnologici delle attivita svolte dai servizi trasfusionali e
dalle unita di raccolta avvenga con Accordo tra Governo, Regioni e Province autonome di Trento
e di Bolzano, di cui aff'articolo 18, comma 1, della legge 21 ottobre 2005, n. 219;

- [l'allegato B di cui allAccordo Stato Regioni 16 dicembre 2010, relative al modello delle visite di
verifica, sara rivisto e aggiornato con un successivo Accordo Stato Regioni predisposto tenendo
conto anche delle disposizioni dell'emanando decreto di cui all'articolo 4-fer dell'articolo 12 della
legge 219 del 2005, introdotto dall’articolo 1, comma 439 della legge 27 dicembre 2017, n. 205
(legge di stabilita 2018);

Ritenuto quindi indispensabile aggiornare i requisiti minimi strutturali, tecnologici e organizzativi dei
servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti di cui all'allegato A
dell’Accordo Stato Regioni 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR), alla luce delle linee direttrici di
buone prassi (GPGs) introdotte dal Decreto legislativo 19 del 2018, che recepisce la Diretliva
2016/1214/UE;

Tenuto Conto del documento tecnico elaborato dal Centro nazionale sangue;

Sentita 'Agenzia Maliana del Farmaco (AIFA), in relazione all'aggiornamento dellAllegato A
dell'Accordo Stato Regioni 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR);

Acquisito il parere della Sezione tecnica trasfusionale del Comitato tecnico sanitario a cui, ai sensi
del al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n 44, sono trasferite le funzioni in
precedenza esercitate dalla Consulta Tecnica Permanente per il Sistema Trasfusionale, di cui
all'articolo 13 della legge 21 ottobre 2005, n 219, espresso nella seduta del 23 gennaio 2019;
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CONFERENZA PERMANENTE PER ]I RAPPORTI

TRA LO STATQO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME

DI TRENTQO E DI BOLZANO

SI CONVIENE

L'Allegato A di cui al’Accordo Stato Regioni 16 dicembre 2010 & sostituito dal documento
recante “Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per l'esercizio delle attivita
sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti”, di
cui allAllegato A al presente Accordo, di cui costituisce parte integrante.

Le Regioni e le Province autonome effettuanc le visite di verifica dei servizi trasfusionali & delle
Unita di raccolta al fine di accertare la rispondenza ai requisiti previsti nell’Allegato A del presente
accordo e alle disposizioni della normativa vigente, secondo quanto previsto dall'articolo 5 del
decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261.

Le Regioni e le Province autonome recepiscono il presente accordo entro sei mesi dalla sua
definizione e ne danno successiva attuazione entro dodici mesi dal suo recepimento, tenuto
conto della propria organizzazione territoriale.

Per I'attuazione di quanto previsto ne! presente atto si provvede nei limiti delle risorse umane,
strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente e comunque senza nuovi o maggiori
oneri a carico della finanza pubblica.

Il Presidente
))q.le Mariastella Gelmini
N Pt

I} Segretario
Cons. Ermenegilda Siniscalchi




Al A)

Allegato A4). Requisiti strutturali, tecnologiei e organizzativi minimi per Pesercizio delle
attivith sanitarie dei servizi trasfusionali ¢ delle unitd di raccolta del sangue e degli
emocomponenti, ai sensi dell’articolo 6, comma 1, lettera a) e dell*articels 19, comma 1, della
legge 21 ottabre 2003, n. 219.

Definizioni e applicabilita

In riferimento al Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, articolo 2, comma 1, lettera e), i
Servizi Trasfusionali sono definiti come: “le struitare e le relative articolazioni orgihizzative,
comprese quelle per le attivitd di raecslta, previste dalla normativa vigente secondir i modelli
organizzativi regiowali, che sono responsabili sotto gqualsiasi aspetio della raecolia e del
conirollo del sangue umano e dei suoi componenti, quale ne sia la destinazione, nonché della
lavorazione, conservazione, distribuzione e assegnuzione quando glY stessi sono destinati alla
trasfusione”.

Le eventuali articoluzioni organizzative dei Servizi Trasfusionali che afferiscono agli stessi
partecipando alle attivits di raccolta, confrollo, lavorazione, stoecaggio, assegnazione e
distribuzione in sedi esterne alla sede principale devono essere considerate a tutti gl gffetti
come parte integrante dei Servizi stessi. Pertanto a queste si applicano i requisiti applicabili ai
Servizi Trasfusionali, in relazione alle specifiche ateivita svolte.

In riferimento al Diecreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, articolo 2, comina 1, letterd j),
le Unité & Raccolta sono definite come: “le stratture incaricate della raccolla, previa
giftorizzazione delle vegioni o province autonome compelenti, gestite dalle Associazioni e
Federasioni dei donatori di sangue convenzionate € costituife ai sensi della normativa vigente;
le units di raccolta, gestite singolarmente o in forma aggregata dalle predetre
Assoeiazioni/Federazioni, operano sotto la responsabilitd tecnica del seérvizio trasfusionale di
riferimento”.

Le eventuali articolazioni vrganizzative delle Unitd di Ruccolta che afferiscono wlle stesse
partecipando alle attivita di raccolta in sedi esterne alla sede principale deveno essere
considerate a tutti gli effetti come parte integrante dell’Unitd di Raccolta stessa. Pertanto a
queste si applicano i requisiti applicabili alle Unité di Raccolia. in relazione alle specifiche
attivita di raccolta svolte.

I requisiti minimi strutturali, tecnologici e organizzativi specifici si intendono dgpplicabilt in
relazione alle attivite effettivamente svolte nelle sedi dei Servizi Trasfusionali e delle Unitd di
Raccolta, nonché dalle relative articolazioni orgamizzative, e per le quali viene presentatu
istanza & autorizzazionelaccreditamento, da individuare tra guelle previste nell’Appendice
dell’ Allegato B del presente Accordo.

Legenda codifica reguisitis
8 = Requisité-Strutturale Servizio Trasfusionale 118 = Requisife Strutturale Unitd di Raccoita

T = Requisito Teenologico Servizio Trasfusionale UT = Requisite Tecnologico Unita di Raceolta
0 = Requisito Organizzativo Servizio Trasfusionale U0 = Requisito Organizzativo Unita di Raceolta
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SERVIZI TRASFUSIONALI

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI SPECIFICI

1) REQUISITI STRUTTURALI

8.1 11 Servizio Trasfusionale dispone di Jocali idonei ali*uso previsto, con specifico riferimento alla
necessitd di consentire lo svolgimento delle diverse attivita in ordine logico, al fine di contenere i}
risehio di errori, e all’esigenza dj agevolare gli interventi di manutenzione e le operazioni di pulizia
finalizzate a minimizzare il rischio di contaminaziont.

S.2 T locati e gli spazi sono commisurati alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate.
8.3 1 locali e gli spazi sono chiaramente identifigabilt in relazione alla lore destinazione d’uso.

S.4 1 locali song sirutturati e attrezzati in modo tate da garantire la proteziong dontro ingresso di
insetti e altri animali.

8.5 Sono presenti almeno:

S.5.1 un’area per l'attesa dei donatori di sangue, emocomponenti e celiule staminali
emopoietiche (CSE) e linfociti;

$.5.2 un’azea per avcettazione dei donatori;

S.5.3 un’area atirezzata in modo tale da garantire la tutela della riservatezza durante la
sompilazione del questionario anamnestieo da parte dei donatori;

donatore per la definizione del giudizio di idoneita alla donazione, tale da tutelare 3 diritto del
donatore alla privacy e da garentire la confidenzialitd necessaria per una corretta e completa
acquisizione delle informazioni anamnestiche rilevanti ai fini della sicurezza dei prodotti del
sangue ¢ a tutela della salute del donatore;

S.8.8 un locale destinato all_a racgolia g sangue ¢ di emocomponenti, strutturato in funzione della
tipologia di donazione, della salvaguardia della sicurezza dei donatori e del personale e deila
prevenzione di errori durante le procedure di raccolia, accessibile solo af soggetti autorizzati;

$8.3.6 un locale destinato alla raccolta di CSE e linfociti strutturato in funzione della salvaguardia
della sicurezza dei donatori € del personale e della prevenzione di errori durante le procedure di
raccolta;

8.5.7 un’area destinata al riposo/ristoro post-donazione;

8.5.8 un’area adibita alla conservazione del sangue, degli emocomponenti ¢ delle CSE/dei
Jinfociti, accessibile solo a personale autorizzato,

8.5.9 un’area per lo stoccaggio dei materiali, dispositivi e reagenti da impiegare, accessibile solo
a persanale autorizzato;
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8:5.10 un’area destinata al ricevimento dei campioni biologiei:

S.5.11 un'area destinata al ricevimento deile unita di sangue ed $mocomponenti da avviare alla
lavorazione;

8.5.12 un locale riservato alla lavorazione del sangue e degli emocomponenti in cireuite chiuso,
accessibile solo & personale autorizzato, in cui viede periodicamente monitorata la
cottaminazione microbica delle atirezzature, delle superfici e dell’ambiente;

8.5.13 un’area destinata esclusivamente alle attivitd diagnostiche di laboratorio di pertinenza,
accessibile solo a personale auterizzato;

$.5.14 un’ares destinata alla distribuzione/consegna degli emocomponenti;

8.5.15 un’area destinata a deposito iémporaneo sicuro det rhateriali e dispositivi nonouso
utilizzati, noriché del materiale biofogico a qualunque titolo scartato (sangig, emocomponenti ¢
CSE/infociti, campioni biologiei);

8.5.16 servizi igienici, in conformita alla normativa vigente i materia di struffure sanitarie.

S:6 I locali e le aree destinati alla laverazione ¢ alla conservazione del sangue, dﬁgh
ginscomponenti ¢ delle CSE/dei linfociti, quelli impiegati per le attivita diagnostiche e¢ quelli
impiegati per lo $toccaggio del materidli sono illuminati, ventilati e mantenuti a temperatura
controllata in modo tale da prevéisire il deterioramento dei proditti ¢ dei materiali ed il non corretto
funzionamento delle apparecchiature,

8.7 Per Parea destinata alle attivitd diagnostiche di laboratorio ¢ garantita la protezione degli
strumenti in esercizio da eventuali vibrazioni, interferenze elettriche, urmidita ed escursioni termiche
inadeguate,

S.8 Le autoemoteche sono idonee all’uso previsto, con specifico riferimento alla tiecessita di
consertire o svolgimento delle diverse attivita in ordine logico, al fine di contenere il rischio di
errori, e all’esigenza di agevolare gli interventi di manutenzione e le operazioni di pulizia
finalizzate a minimizzare il rischio di contarsinazioni.

8.9 Le autoemoteche sono dotate di spazi di dimensioni adeguate ai volumi di aftivita, con specifico
riferimento all’esigenza di assicurare le basilari manovre di primo saccorso,

S.10 Nelle autoemotechie sono garantiti almeno:
5.10.1 un’area di accettazione;
S.10.2 un’arez o soluzioni organizzative atte a garantire che il colloquio € la valutazione delle
condizioni generali di salute del donatore avvengano in modo tale da tutelare if diritto dello
stesso alla privacy e da assicurare la confidenzialita;
S.10.3 un’area destinata alla raccolta del sangue infero €, ove applicabile, di emocomponenti da

aferesi, strufturata in modo tale da salvaguardare la sicurezza dei donatori € del personale ¢ da
prevenire errori duranse le procedure di raccolta;




§.10.4 un’area adibita alla conssrvazione temporanea del sangue e, ove applicabile, degli
emocompaonenti, acesssibile solo a personale autorizzalo,

$.10.5 uno spazio per lo sioecaggio del materiale e dei dispositivi da impicgare;

8.10.6 une spazio per il deposito temporange sicuro dei materiali e dispositivi monouso
utilizzati, fionché del materiale biologico a qualunque titelo scartato {sangue ed emocomponenti,
campioni biologici);

S.10.7 adeguata illuminazione, ventilazione e climatizzazione;

S.14.8 continuita di alitnentazione elettrica;

$.10.9 un lavabo per il lavaggio delle mant.

S.11 Per la raccolta effettuata attraverso autoemoteca, sono chisramente identificate aree accessorie
¢ sofuzioni atte a garantire:

S.11.1 ia tutela della riservatezza durante la eompilazione del questionario anamnestico: da parte
dei donatori;

8£:11.2 I’attesa e il riposo/ristoro dei donatori in condizioni adeguate e la disponibilita di servizi
igienici.

8.12 Ove il Servizio Trasfusionale svolgs attivitd clinico-assistenziali di medicina trasfusionale,
spne presenti almeno: '

S.12.1 un’atea di attesa per i pazienti;
$.12.2 un locale per la valutazione efinica dei pazienti, tale da tutelacne il diritto alla privacy;
8.12.3 un locale per I’effettuazione dell’aferesi terapeutica;
S.12.4 Jocali per lo svolgimento di alire attivitd cliniche di medicina trasfusionale.
8.13 Ove il Servizio svolga attivitd di raccolta, processazione, controlle e distribuzione di

CSE/linfociti, si applicano anche le specifiche disposizioni normative e gli standard in vigore in
materia di tessuti e cellnle umani.

2) REQUISITI TECNOLOGICI

T.1 Le dotazieni tecnolagiche del Servizio Trasfusionale sono commisurate alle tipologie ¢ ai
volumi delle prestazioni erogate, anche in relazione alla capacita di assicurare {a continuitd delle
prestazioni in caso di emergenza tecnologica o di interruzione dell’utilizzo per motivi di
manutenzione ordinagia o straordinaria.

T.2 Tutte le apparecehiature ed i materiali impiegati soge dedicati allo specifico impiego e sono
confortii alla normativa vigente.
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T.2.1 Le apparecchiature ed i materiali che vengomo in contatto con il sangue, gii
emocomponenti ¢ te CSE/ linfoeiti, nonché I¢ soluzioni impiegate per il loro trattamento, sono
biologicamente compatibili ed hanno caratteristiche tali da prevenire qualsiasi rischio per la
gualiia e la sicurezza de) prodotio.

T.3 Le appatecchiature hanmmo caratteristiche idonee a garantire Paccuratezza e la facilita delle
operazioni di pulizia e, se necessario, di decontaminazitne.

T.4 Sono utilizzati esclusivamente sistemi di prelievo del sangue intero e degli emocomiponenti atti
a garantiré Ja prevenzione del rischio di contaminazione microbica attraverso la deviazione del

primo volume di sangue raccolto.

T.5 Per la raccolta di sangue intero, emocomponenti ¢ CSE/linfoeiti, sono utilizzati lettini o
poltrone da prelievo atti a garantire le basilari manovre di primo soccorso.

T.6 Sono disponibili apparecchi per la determinazione della concentrazione emoglobinica pre-

T.7 Per la raccolta del sangue intero, sono utilizzate bilance automatizzate basculanti atte a
garantire almeno:

-la corretta miscelazione del sangue raccolto con Ianticoagulante;

_la letturg del codice identificativo dell’operatore/degli operatori, delle unitd di sangue ¢ delle
provette associate alla donazione,

- la registrazione, per ogni ufitd, almeno dal volume del sarigue prelevato, del tempo di prelievo e
del codice identificativo dell’operatore/degh wperatori chie hafmno svolto I'attivitd, nonché la
disponibilita dei suddetti dati in formato tale da conseatirne il trasferimento ai sistemi gestionali
informatizzati.

T.8 Per ogni postazione attiva, & disponibile almeno und bilancia automatizzata,

T.9 Per le attivita di aferesi produttiva, sono utilizzati separatori ¢ellulari atti a garantire:

- caratterisfiche prestazionali che assicurino il massimo grado di sicurezza per il donatore, nonehé
la qualita dei prodotti finali, mediante il soddisfacimento dei requisiti relativi alla raccolta degli
emocomponenti da aferesi previsti dalla normativa vigente;

- la registrazione, per ogni unitd, dei dati relativi alla raccolta, nonché la disponibilita degli stessi
in formato tale da consentirne il trasferimento ai sistenyi gestionali informatizzati.

T.10 Per la saldatura dei circuiti di raccordo dei sistemi di prelievo, sono disponibili sistemi idonei
a prevenire il rischio di contaminaziene microbica in fase di raceolta e in fase di produziane degh
emocomponenti.

T.11 | sistemi per la centrifugazione del sapgue intéro sono idonei a garantire il profilo di
centrifugazione pil appropriato per ogni tipotogia di emocomponeiite da produtre, in termini di
temperatura di esercizio, tempo, velocita e accelerazione positiva e negativa.

T.12 I sistemi automatizzati per la scomposizione del sangue intero sono idonei 2 garantire:
- il profilo di scomposizione pili appropriato per ogni tipologia di emocomponente da produrre;
-la registrazione dei dati relativi ad ogni unita ¢ la disponibilita deglt stessi in formato tale da
consentirne il trasferimento ai sistemi gestionall informatizzati. B




T.13 E disponibile un sistema di connessione sterile per 'assemblaggio e per la suddivisione degli
emocomponenti in pid unitd e per qualsiasi sucoessivo tratamento degli stessi che preveda
I'interruzione del circuito chiuso.

T.14 Gli apparecchi per il congelamento del plasma sono idonei a garantire:
- la conformité alle specifiche definite dalla normativa vigente, in relazione alla destinazione d’uso
del plasma;
- la registrazione dei dati relativi al congelamento di ogni unita,

T.15 Gli apparecchi per lo scongelemento del plasma sono idonei a garantire lo scongelamento a

temperature controllata, al fine di assieutare il mantenimento Jelle proprista biologiche ¢ della

sterilitd del prodotto.

T.16 Le apparecchiature per la conservazione del sangue, degh emocomponenti e delle CSE/der
linfociti consentono lo stoeeaggio differenziato ¢ sicuro dei prodotti in base a tipologia, stato,
destinazione d’uso e criteri specifici di ragcolta (ad es. sangue autologo, emocomponenti per uso
non trasfusionale).

T.17 Le apparecchiature per la conservazione del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/dei
linfociti sono dotate;

-di un sistema di eontrolio e di registrazione della temperatura (o del livello di azoto per i
criopreservatait), nonché di allarme acustico e visivo per la segnalazione di escursioni anomale
rispetto alle temperature di esercizio / ai livelli di azoto definiti;

~di dispositivi di allarme remotizzato sia acustici ehe visivi o di eguivalenti strumenti di allerta
qualora esse siano ubicate in locali 0 zone non costantemente presidiate da personale del
Servizio o da altro personale a cio deputato.

T.18 Per il trasporto del sangue, degli emocomponenti ¢ delle CSE/dei hinfociti, sono impiegati
sistemi atti a garantire:
-1l mantenimento delle temperature definite per ogni tipologia di prodotto per la preservazione
delle proprieta biologiche dello stesso;
- Pintegrita fisica delle unith dursnte il trasferimento;
- la misurazione della temperatura di esercizio durante il trasporto,

T.19 Qualora il Servizio svolga attivita di processazione, controllo e distribuzione di CSE e
linfociti, si applicano le specifiche disposizieni wermative e gli standard in vigore in materia di
tessuti e cellule umani,

T.20 Per la produzione ¢ la applicazione degii empcomponenti per usa nén trasfusionale, sono
impiegati dispositivi medici antorizzati per 1'uso specifico, in applicazione della normativa vigente.

T.21 Tutti i sistemi e le apparecchiature impiegati per le attivita di misurazione e controllo hanne
caratteristiche di accuratezza e precisione idonee ad assicurare dati validi ed affidabili,

T.22 B garantita la dotazione per la gestione delle emergenze cliniche prevista, dalla normativa
vigente.
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3) REQUISITI ORGANIZZATIVI
3.1) SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA

0.1 La Persona Responsabile del Servizio Trasfusionale elabora un documento di politica per la
qualita che definisce gli indirizzi, gli obiettivi generali e e politiche da perseguire in relazione alla
qualitd dei prodotti e delle prestazioni. Tale politica & coerente con gli indirizzi e gli obiettivi

nazienale.

0.1.1 La politica per la gualitd include un sistema di gestione del rischio, atto a consentire la
vatutazione, il controllo, la comunicazione e la revisione dei rischi in relazione alla qualitd e
sicurezza dei prodotti, alla salute del donatore / del paziente ¢ alla tutela degli operatori e
dell’ambiente.

0.2 11 Servizio Trasfusionale istituisce ¢ mantiene un sistema di gestione per la gqualitd
documentato, conforme alla normativa vigente.

0.3 E prévista una funzione di garanzia della qualita, assegnata ad un soggetto diverso da quello
designato ¢ome responsabile della produzione degli emocomponenti, a cul ¢ demandata la
responsabilita:

- di assicurare la disponibilita e la sistematica applicazione di procedure e sistemi idonsi a
garantire il rilascio di tutti 1 materiali, apparecchiature & unita di sangue, emocomponenti e
CSEinfociti sonformi alle specifiche definite;

- di verificare tutte le procedure che hatmo influenza sulla qualita;

- della supervisione di tutti i proeessi che hannd influenza sulla qualita.

0.4-Sono dispornibili procedure e specifiche formalizzate per tutti i progessi/attivita che influiscono
sulla qualitd e sulla sicurezza det sangue, degli eamocompenenti e delle CSE/dei linfoeiti.

Q.S E adottato un sistema di gestione e controllo della deduinentazione finalizzato a garantire la
digponibilitd df procedure e specifiche appropriate ¢ aggiornate.

0.5.1 Le procedure e le specifiche, ad ogni inodifica, sono verificate ed approvate da persenale
competente ed autorizzato.

0.5.2 Per ogni procedura ¢ specifica é formalmente definita la data:di entrata in vigore.

0.6 E adottato un sistema di gestione delle registrazioni e dei dati, che ne garantisca la produzione,
la protezione e la conservazione secondo i criteri definiti dalla normativa vigente.

0.6.1 Le registrazioni includono i dati grezzi utilizzati per la ¢laborazione di altre registrazioni,
cott particolare riferimento a quelli che costituiscono la base per decisioni inergnti alla qualita dei
prodotti e delle attivita correlate.

0.6.2 Le registrazioni garantiscono la tracciabilitd delle svolgimento di ogni fase di lavoro,

consentono I'identificazione dell’operatore che ha svolto le attivita @ 616 prodotte, in titti i casi
in cui & possibile, contestualmente alle attivita svolte.
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0.6.3 Le registrazioni prodotte manualmente sono chiare ¢ leggibili; eventuali correzioni sono
effettuate mantenendo traccia della registrazione originale e cansentono identificazione del
soggetto che ha apportato Ja modifica ¢ la data della modifica. Ove applicabile, il motivo della
correzione ¢ documentato.

0.7 1 dati anagrafici, clinici ¢ di laboratoria relativi a donatori ¢ pazienti sono registrati, aggiomati e
ges'titi nel rispetto deile misux"e di si’wxezza ptf:viste dalla norma’tiva vigeme a cura di person"ale

stessi,

0.8 Ove previsto dalla normativa vigente, o laddove le attivitd di amalisi ¢ valutazione dei rischi
svoite dal Servizio Trasfusionale lo evidenzino come necessarto, i processi che influiscono sulla
qualitﬁ e sulla sicurezza del _sangue, degli emﬁcomponenti e dellc CSEidei linfocil'j vengono

rlkemntl, m rxferlmento a_ procedure sc_ntte e in conformita a quanto definito dalla normatzva
vigerite.

0.8.1 £ adottato un sistéma documentato per il costante monitoraggio dei suddetti processi,
anche attraverso appropriate tecriche statistiche, e per la loro valutazione periodica al fine di
accertare il mantenimento del loro stato di convalida.

'-0 9 H metodi anaiitici irnpiegati dal Servizio Trasfusionale ;.;er l’et‘f%:tzuazione dei test di

compatﬂzvilita prc trasfuswnﬁle sui paz;enn Vengono thvalzﬁiatx a fronte d1 rlsultan attesi
specificati, prima di essere introdotti ¢ a seguito di modifiche rilevant, in riferimento a procedure
scritte € in conformitd a quanto definito dalla normativa vigente.

0.9.1 £ adottato un sistema documentato per il costante memitoraggio dei suddetti metodi
analitici, anche atiraverso appropriate tecniche statistiche, e per la loro valutazione periodica al
fine di accertare il mantenimento del loro stato di convalida,

0.10 1 soffware dei sistemi gestionali informatizzati vengono convalidati, a fronte di requisiti
Spemﬁcan prina da essere mtmdoth ca scgulto di modzfiche rilevanti, in rlfenmento a proceéuxe
l,znzegrlta e ’accuratezza dei dan di back-up e la posmblhta d1 ripristino degh stesst, manche il
mantenimeito delk loro tracciabilita e fruibilita in caso di migrazione ad altri sistemi.

0.10.1 Tali sofiware sono settoposti a controlli regolari di affidabilita e ad interventi di
manutenzione periodica al fine di garantire il mantenimento dei requisiti ¢ delle prestazioni
previsti.

Q.11 La pianificazione delle prove di convalida dei processi, dei software dei sistemi gestionali
informatizzati e dei métodi analitici prevede la definizione di:

- parametri da verificare, identificati attraverso una analisi e valutazione deéi rischi:
- criteri di accettazione da considerare per le verifiche;

- condizioni di prova;

- modalita previste per la raccolta/valutazione dei risultati delle attivita di prova;

- gestione di eventuali scostamenti riseyitrati in relazione ai risultati attesi.
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0.12 Le infrastrutture informatiche che petmettono il funzionamento dei soffware dei sistemi
gestionali informatizzati (ad es. server che eseguono le applicazioni, sistemi operativi, rete
aziendale & suol componenti, apparecchiature di memorizzazione che custodiscono dati e database,
sistemi di back-up efo di archiviazione dei dati, stampanti) vengono qualificate prima dell’uso .
fronte di requisiti specificati € sone sotlopeste ad attivita di manutenzione periodica ¢ a controlli
regolari di affidabilita finalizzati ad accertarne la adegnatezza ed il corretio funzionamento,

0.13 1 locali / le aree e le apparecchiature che influiscono sulla sicurezza e qualita dei prodoiti e
sulle attivita correlate vengono qualificati, a fronte di requisiti specificati, prima dell*use e a fronte
di modifiche rileVanti, in riferiments 4 procedure seritte ¢ th conformita alla normativa vigente.

0.13.1 Tali locali/aree ed apparecchiature sono verificati 4d intervalli regolari ed appropriati al
fine di accertare il mantenimento del lore stato di qualificazione.

Q.14 GH impianti/sistemi che influiscono sulla sicurezza ¢ qualitd dei prodetti, nonché sulla
stcurezza det donaterl, dei pazienti, degli operatori e dell’ambiente, vengorio qualificati, a fronte di
requisiti spesificatt, prima dell’uso ¢ a fronte di modifiche rilevanti, in riferimento a procedure
scritte e in ¢onformita alla normativa vigente.

0.14.1 Tali impianti/sistemi sono verificati ad intervalli regolari ed appropriati &l fine di
accertare il mantenimento del loro stato ¥ qualificazione.

0.15 Le attivita di convalida/riconvalida e di qualificazione/riqualificaziotie sono definite a fronte
di 4ttivita documentate di analisi e valutazione dei rischi associati ai processi/sistemi € seno
pianificate ¢ formalizzate in appositi dosumenti, approvati da personale competente ed antorizzato,

O.15,1 | dati a supporto delle attivith di convalida e/o-di qualificazione eventualnierite acquisiti
da fonti esterne al Servizio Tragfusionale sono formalmente verificati da personale autorizzato
prima del loro utilizzo.

(.16 La programmazione delle attivita di convalida/riconvalida e di qualificagione/riqualifivazione
& definita e formalizzata 10 relazione al ciclo di vita dei prodotti, det prmsg‘:, dei sistemi e delle
componenti dei processi/sistemi (locali/aree, apparecchiature, impianti, infrastrutture informatiche).

0.17 Le attivita ineréiiti ai percorsi di convalida e di qualificazione, compresa quella di analisi e
valutazione dei rischi, sono svolte da personale competente ¢ adeguataments formato suile
metodologie e teeniche da applicare.

Q.18 1 dati inerenti ai percorsi di convalida e di qualificazione, compresi quelli relativi al personale
coinvolto, ai risultati conseguiti, alle eventuali deviazioni riscentrate e alla loro gestione, sono
documentati e verificati da personale autorizzato.

0.19 E adottato un sistema documentato per il controllo dei cambimyienti da introduire nei
processi/attivita e nei sistemi gestionali informafizzati che 1i supportano, che possono
significativamente influenzare il livello di qualita e sicurezza del sangue, degli emocomponenti, e
delle CSE/dei linfocit, 1a loro disponibilita e Pintegrita e tracciabilita dei relativi dati. L’impatto dei
suddetti cambiamenti viene preliminarmente valutaio: e, sulla base di appropriate analisi e
valutazioni dei rischi e tecnico-scientifichie, sono definile le attivitd da svolgere prima della loro
implementazione,
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0,20 E adottato un sistema documentato per la gestione di:

0.20.1 non conformiti di processo e di prodotto;

0.20.2 incidenti comnessi alle attivita di rsaccolta, controllo, lavoraziomg, conservazione,
trasperto, assegnazione, distribuzione e trasfusione/infusione di sangue, emocogiponenti e
CSE/linfociti, nonché alle attivita di prelievo, produgione ed applicazione ¢i emocomponenti per
uso non trasfusionale;

0.20.3 reazioni indesiderate associaté alle attivita di raccolta e trasfusione/infusione di sangue,
emocomponenti ¢ CSE/linfociti, nonché alle attivitd di prelievo ed sapplicazione di
emogomponertl per yso non trasfusionale;

0.20.4 eventi indesiderati evitati (near miss);
rilevati dal Servizio Trasfusionale o segnalati da soggetti esterni,

0.21 Le rilevazioni ¢ le segnalazioni relative a non conformita di processo, non conformita di
prodotto, reaziohi 'in_c__lesiderate o incidenti correlati alla qualita e alla sicurezza del sangue, degli
emocomponenti e delle CSE/det linfociti somo documentate.

0.22 E adottato un sistema docamentato per il richiamo di sangue, emocomponenti ¢ CSE/linfociti,
che definisee le misure da intraprendere allo scopo di:
- identificare il donatore coinvolto;
- rintracciare ¢ recuperare le eventuali unita non ancora utilizzate prelevate dallo stesso donatore;
- informare destinatati e riceventi in merito agh emocomponenti prelevati dallo stesso donatore
nel caso di iifia-esposizione ad un rischio.

0.22.1 Tale sistema garantisce 'avyio tempesiivo delle suddetie-attivita in qualunque momento.

0.23 E individuato un responsabile, con livello di autoritd appropriato e coadiuvato da tih adeguato
staff, per la gestione del ritire di sangue, emocomponenti e CSE/infociti, degli incidenti, delle
reazioni indesiderate gravi e degli eventi indesiderati evitati (near miss), a cui viene demandata la
mesponsabilitd delle decisioni relative alle misure immediate da intraprendere. Qualora tale soggetio
rion coincida con la Persona Responsabile del Servizio Trasfusionale, quest’ultima. deve essere
tempestivaniente informata in merifo ad ogni evento occerso.

0.24 Gl incidenti e le reazioni indesiderate gravi correlati alle attivitd di raccelta e
trasfusione/infusione di sangue, emocomponenti e CSE/linfociti sono notifieati alle autorita
competenti, inapplicazione di quanto definito dalla normativa vigente.

0.24.1 Le attivita di notifica sono definite in specifiche procedure che includono le modalita per
la tempestiva frasmissione delle informazioni relative agli incident & alle reazioni indesiderate
gravi per i quali & previsto I’allerta rapido.

0.25 Annualmente viene predisposto ¢ trasmesso alle autorita competenti, conformemente alla

normativa vigente, un rapporto completo delle reazioni indesiderate gravi ¢ degli incidenti gravi
rilevati.

.26 La Persona Respongabile del Servizio Trasfusionale individua un referente per 'emovigilanza
fra i medici del Servizio stesso.
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0.27 £ adottato un sistema documentato per 1effettuazione di periodici audit internf della qualita,
allo scopo «i V'j'e'riiﬁearﬁ 1z rispondenza delle aitivita che influiscons sgile qualita e sicurezza dei
prodotti ¢ servizi erogatl alla normativa vigémte e agli standard/procedure in vigore presso la
Straftura.

0.27.1 Gli audit interni sono effettuati da personale adeguatamente formato e indipendente
rispetto alle attivita da verificare.

0.27.2 Gli esiti degh audit interni e le misure correttive adottate a fronte delle eventuali non
conformith riscentrate sono documentati,

028 E predisposto un sistema documentato per Ieffettuazione di opportune analisi ¢ Pavvio di
azioni correttive o preventivée in caso di non conforniita di processo, non cemformita dei prodotti,
incidesti ¢ reazioni indesiderate, eventi indcsiderati evitati {#ear miss), situazioni di non conformité
rilevate nel corso di audit interni/esterni e, in generale, in caso di situazioni critiche & tendenze
sfavorgvoli.

029 La direzione del Servizio Trasfusionale effettua periodiche revisioni del Sistema qualitd,
almeno su bage annuale, con lo scopo di valutare la adeguatezza del sistema di gestione per la
qualita e di fndividuare eventuali criticita che richiedono I’avvio di azioni correttive, preventive o di
miglioramento.

0.29.1 Tali revisioni includono una valutazione del livello di qualita dei prodotti e delle attivita
che gémprenda almeno il-tiesame di:
. dati relativi alle unita di sangue, emocomponenti e CSE/infociti raccolti;
- griteri di idoneitd dei donatori di satigue, erocomponenti ¢ CSE/linfoeiti;
- cause di esclusions dalla donazione;
- risuttafi-dei controlli di qualitd degli emogomponenti;
- risultati dei conirolli critici di processo;
- stato di convalida dei processi; _
- stato di convalida dei software dei sistemi gestionali informatizzati ¢ stato di qualificazione
delle infrastrutture informaticke che ne permettono il funzionamento;
- stato di qualificazione detle apparecchiaturé, degli impianti e dei locali/aree;
- casi di look-hack e di ritiro del sangue, degli emoeomponenti o delle CSE/dei linfociti;
- dati relatisi ad incidenti, reazioni indesiderate, non conformitd di prodotto e di processo di
particolare rilevanza e ad eventuali azioni correttive avviate;
. situazioni di non conformitd emerse nel corso di audit interhi/esterni ed eventuali azioni
correttive avviate;
- cambiamenti introdotti nel processi;
- convenzioni e contratti/aceordi con terzi, comprese le Unita di Raccolta afferenti.

0.29.2 1 risultati della valutazione periodica del livelio di qualita def prodotti delle attivitd sono
documentati..

3.2) PERSONALE E ORGANIZZAZIONE

0.30 L’ente a cui afferisce il Servizio Trasfusionale ne designa la Persona Responsabile,
conformemente alla normativa vigente.
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responsabilita ed 1 livelli di autoritd assegnati alle figure chisve, le loro relazioni gerarchiche e
funzionali.

0.31.1 Tali documenti indicano i sostituti identificati per le figure chiave.

032E designato un responsabile della produzione, a cui viene demandata la responsabilita della
regolamentazione e del woordinamento delle aftivita di produzione e conservazione degli
emocomponenti al fine di 4 garantire 1 livelli di qualita stabiliti per gli stessi dalla normativa
vigenite, con particolare riferimento:

- alla elaborazione di procedure appropriate per i processi di produzione e conservazione degli
emocomponenti ¢ alla verifica della loro puntuale e sistematica applicazione;

~ alla valutazione ed approvazione, da parte di personale autorizzato, delie registrazioni inerenti ai
processi di produzione e conservazione degh emocomponenti;

- alla. qualificazione dei locali/aree, degli impianti e delle apparecchiature impiegati per i processi
di produzione e conservazione degli emotomponenti, nonché al mantenimente del loro stato di
qualificazione;

-alla convalida del processi di produzione e conservazione degli emocomponeiiti e al
mantenimento del loro staio di convalida,

- all’addestramento del personaie coinvoito nei processi di produzione e conservazione degli
emocomponenti.

033 E designato un responsabile del controllo della qualitd, che opera indipendentemente dal
responsabile della produzione degli emocomponenti, a cui viene demandata la responsabilita della
progettazione, deila regolamentazione, del coordinamento e della verifica di tutte lg attivita di
controllo qualitd svolte all’interno della ST, con particolare riferimento alle seguenti attivitd, ove
applicabili:

- controlio dei materiali eritic, finalizzato ad assieurare che solo i materiali per i quali sia stata
attestata la conformita alle specifiche qualitative definite siano rilasciati per Pusog

- controllo del sangue e degli emocomponenti saccolti, finalizzato ad assicurare che solo le unitd
per le quali sia stata attestata la conformita alle specifiche qualitative definite vengano rilasciate
per 'invio al Servizio Trasfusionale preposto alla loro lavorazione;

- gontrollo del sangue e degli emocomponenti perwenuti dai centri di raccolta, comprese le Unita
di Raccolta afferenti al Servizio, finalizzato ad assicurare che solo le unita per le quali sla stata
aftestata la conformita alle specifiche qualitative definite vengano rilasciate per la lavorazioni
guecessive;

- controllo degli emocomponenti realizzati tramife s¢omposizione del sangue intero e del plasma
congelato, finalizzato a garantire che solo le unitd per le quali sia stata attestata la conformita alie
specifiche qualitative definite vengano rilasciate per la validazione;

- validazione degli emocomponenti, finalizzata ad assicaware che solo le unitd per le quali sia stata
aceertata la conformita di tufti gli elementi di registrazione documentale, di ammissibilita
anamnestica ¢ medica e di indagine diagnostica ai ¢riter di autorizzazione al loro impiego
altri Servizi Trasfusionali o per I’invio del plasma al’industria convenzionata per la lavorazione
farmaceutics;

- controlie di qualita degli emocomponenti prodott], effettuata su basi statistiche in riferimento 2
quanto previsto dalla normativa vigente;

- controllo delle attivita diagnostiche di laboratorio finalizzate alla qualificazione biologica degli
emocompenentl ¢ ai test di compatibilita pre-trasfusionale (convalida dei metodi analitici,
controlli di gualith inferni, valutazione esterna di qualita, controllo dei sistemi/apparecchiature
impiegati per le amtivitd analitiche, controlio delle attivita diagnostiche di laboratorio

- esternalizzate).
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0.34 Sono disponibili doctimenti che definiscone le respomsabilitd ¢ gli inearichi assegnati a
clascun soggetfo operanta:nel Servizio, sottoscritti dagli interessati.

035 & disponibile un registro contenente il deposito delle firme e delle sigle del personals in
dotazione al Servizio.

0.36 La dotazione di personiale & commisurats alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate.

0.37 Sono definite le specifiche competenze tecniche ¢ gestionali necessarie per il personale ¢he
svolge attivita che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del sangue, degli emocomponeii e
delle CSE/dei linfociti, in relazione ai rucli assegnati.

0.38 E adottato un sistema documentato per ’inserimento del personale di nuova acquisizione, o

assenza prolungata, al fine di garantire un addestramento adeguato prima delf’avvio alla attivita
lavosativa.

0.38.1 I percorsi di inserimento del personale sanitario addeito alla raceolta del sangue ¢ degli
emocomponenti sono conformi a quanto previsto dalla normativa vigente.

0.38.2 Sono documentate le attivitd di addestramento svolte ai fini defl’ inserimento ¢ la verifica
della loro efficacia.

0.39 E adottato un sistema documentato per la valutazione periodica del mantenimento delle
cornpetenze necessarie per il personale che svolge attivith che influiscone sulla qualita e sulla

0.40 Sono identificati sistematicamente i bisogni formativi del personale impiegato presso il
Servizio e sono pianificati interventi di formazione atti & garantire il mantenimetito ed il costante
aggiornamento e sviluppo delle competenze.

0.40.1 Sono documentate le attivita di formazione-svolte per ogni soggetto operante nel Servizio
Trasfusionale, compresa la verifica della loro efficacia.

0411 pianiﬁt:ato: e documentato |’addestramento del ‘personale a fronte .éeﬂ’in@oduzione di nuovs
procedure o di revisione di quelle esistenti e viene verificato il Joro corretie recgpinento.

0.42 Sono disponibili istruzioni seritte che prevedono 1 norme comportamentali da adottare in
relazione a:

0.42.1 igiene personale;
0.42.2 indumenti & .di%positivi di proteziong individuale da utilizzare;

0.42.3 divieto di mangiare, bere ¢ fumare nelle aree dove si svolgone attivitd che influiscono
sulla gicurezza e sulla qualita del sangue, degli emocomponenti e delie CSE/dei Hisfociti;

0.42.4 condizioni di salute de! personale che péssono assumere rilevanza per la steurezza € la
qualita del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/dei linfociti;
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0.42.5 precauzioni nei confronti di eventuali visitatori o personale non formato che accedon ai
locali. del Servizio e relativa sorveglianza.

3.3) GESTIONE DEYTLOCALI E DELLE AUTOEMOTECHE

0.43 E attuato un sistema per la gestione dei locali e delle autoemoteche, basato su adeguate analisi
e valutazioni dei rischi e volto a definire le niisure da adottare per le attivita di:

0.43.1 controllo, manienzione, puliziz ¢ sanificazione, controllo degli agenti infestanti {pest
control);

0.43.2 monitoraggte della contaminazione mierobica, nei locali riservati alla layorazione del
sangue e degli emocomponenti;

0.43.3 monitoraggio delle condizioni ambientali (ad es. temperatura, umidita) dei locali/aree
destinati #lla raccolta, alla lavorazione ¢ alla conservazione del sangue, degli emocomponenti ¢
delle CSE/dei linfociti e di quelli destinati allo stoccaggio dei materiali da impiegare.

0.44 Le suddette attivitd sono documentate ¢ verificate da persenale autorizzato,
0.45 L'utilizzo da parte del Servizio di locali di proprieta di terzi per lo svolgimento delle attivita
trasfusienali & regolato da appositi accordi/contratti.

3.4) ACQUISIZIONE E GESTIONE DELLE APPARECCHIATURE E DEI MATERIALI

0.46 E adottato un sistema documentate per la qualificazione dei fornitori e per acquisto delle
apparecchiature ¢ dei materiali che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del sangue, degli
emocomponeénti e delle CSE/dei linfociti, in raccordo con le procedure delle competenti strutture,

0.46.1 Tale sistema prevede almerio;
-Ta definizione dei tequisiti speeifici da soddisfare, in conformita alla pormativa vigente,

nell’ambito delia definizione dei capitolati di gara e delia successiva stipula dei contratti con i
fornitori e:del relativo nnnovy;

- Ueffettuazione di verifiche preliminari finalizzate ad assicurare la. capacita dei potenziali
fornitori di soddisfare i requisiti definiti;

- Pacquisizione di certificati di conformitd ai tequisiti definiti dalla normativa vigente, ove
applicabile;

-il meonitoraggie continuo, nel corso del rapporic di forniturg, della conformitd dei
prodotti/beni acquistati alle specifiche definite.

0.47 E adottato un sistema documentato per {a gestione controllata delle apparecchiature che

influiscono sulla gqualitd e sulla sicurezza del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/dei
linfociti,

0.47.1 Tale sistema definisce, per le apparecchiature impiegate:
0.47.1.1 i criteri per ’identi ficazione univoca;

0.47.1.2 Uinserimento in appositi inventari tecnici;
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0.47.1.3 ke attivitd periodiche di controllo (compresa la verifica dello stato di taratura, ove
applicabile), manutenzione, pulizia e sanificazione, im riferimento a specifici piani, ¢ 1¢
relative modalita di registrazione;

0.47.1.4 la sorveglianza sulle attivita periodiche di controllo svolfe da soggetti esterni alla
Struttura;

0.47.1.5 le soluzioni adottate al fine di rendere riconoscibile lo stato di controllo e di
utilizzabilita delle apparecchiature;

0.47.1.6 le aitivitd da svolgere in caso di guasti o malfunzionamenti, compreso il controllo
finale della rispondenza ai requisiti specificati in sede di qualificazione, ¢ le relativé modalita
di registrazione;

0.47.1.7 le responsabilitd ¢ le modalitd per il rilascio all*uso, a seguito delle attivita di
manutenzione e conirolic effettuate, a cura di personale sutorizzato.

0.48 Per {e apparecchiature destinate alla conseérvazione di sangue, emocomponenti & delie CSE/dei
linfociti, sono garantite:
- ld gestione dei relativi allarmi, anche remotizzati;
- la attivazione di piani di sorveglianza della funzionalitd dei sistemi di controllo e di registrazione
della temperatura e degli allarmi visivi e acustici;
- la attivazione di piand per 'evacuazione delle unitd contenute in apparecchiature guaste o
malfunzjonanti.

0.4_9 Lo stato di taratura dei sistemi e degli strumenti di misurazione e controllo necessari a fornire
evidenza della conformitd del prodoito o di specifiche attivita ai requisiti definiti & verificato
periodicamente, garantende Ia riferibilitd metrologica a canipioni nagienali ¢ internazionali.

.50 Sono disponibili méanuali e/o istruzioni perl’uso per ogni appareceliatura.

0.51 E garantita la rintracciabilitt di tutte le informazioni atte a ricostruire la stotia di ogni
apparecchiatura in dotazione alla Sfrutéura, dal momento dalla messa in uso fino alla dismissione, in
conformita alla normativa vigente.

0.52 Per i materiali ed i réagenti che influiscono sulla qualitd ¢ sulla sicurezza del sangue, deglt
emocomponenti e delle CSE/dei linfociti, compresi quelli impiegati per il loro confezionamento e
trasporto, sono disponibili documenti che ne definiscono le specifiche qualitative, approvati da
personale autorizzato,

0.53 B adottato un sistema docurentato per il controllo dei materiali/reagenti, comprese le relative
attivita di campionamento, e pet il loro rilascio ail*usc a cura di personale autorizzato,

0.53.1 Per il materiale sterile (ad es. dispositivi per la ragenlta del sangue, degli emocoraponeriti
¢ delle CSE/dei linfoeiti, soluzioni anticoagulanti) & prevista la verifica della presenza di una
certificazione di conformitd alla normativa vigente per ogni lotto.

0.54 Le attivita di controllo dei materiali/reagenti, il relativo esito e la gestione di eventuali non
conformita sono documentati.

Q.55 TLnumero di lotto e la scadenza dei materiali e-dei reagenti sono registrati,
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0.56 [ adottato un sistema documentato per lo stoccaggio dei materiali e dei reagenti impiegati,
atto a gargntire:

0.56.1 la conservazione in condizioni controllate e idonee a prevenire I’alterazione delle loro
caratteristiche quajitative;

0.56.2 la rotazione delle storte.

dedxeaie
0.58 Lo stato dei materiali (in quarantena, rilaseiati per Iuso, scartati) ¢ chiaramente identificabile.

089 Ove applicabile, la data di apertura ¢/o di preparazione e la data di scadenza dei materiali (ad
es. confezioni di dispositivi per la ragcolta di. sangue, emocomponenti ¢ CSEAinfociti, soluzioni
disinfettanti, reagenti, terreni di coltura) sono indicate sulla confezione.

3.5) SISTEMI GESTIONALI INFORMATIZZATI

0.60 Sono raccolti e trattati con mezzi informatici solo i dati personali, relativi a donatori €
pazienti, indispensabili per il perseguimento delle finalitd previste dalla normativa nazionale
vigente, in confommita al principi di indispensabilitd e necessitd, nonché di proporzionalita,
pertinenza e non eccedenza dei dati personali trattati.

0611 soﬁware dei sistemi gestionali informatizzati impiegati dal Servizio Trasfusiopale sono
conformj ai requisiti previsti datla normativa vigente.

0.62 Sono disponibili manuali ed eventuali istruzioni scritte per 'uso dei sistemi gestionali
informatizzati impiegati. per ’erogazione del servizio,

0.63 Sono adottati meceanismi affi a prevenire I'uso non autorizzato dei sistemi gesuonah
informatizzati, attraverso una specifica gerarchia di accesso alle funzioni definita in relazione ai
ruoli e alle responsgbilitd assegnate al personale,

0.64 | dati eritici inseriti mapualmente nei sistemi gestionali informatizzati sono sottoposti a
specifici controlli di accuratezza, attraverso modalita elettroniche o verifiche a cura di un secondo
operatore. Tali contrelli sono pianificati a fronte di una analisi e valutazione dei rischi associati ad
eventuali errori di inserimento dei dati e sono tracciati,

.65 Sono adottati meccanismi aiti a garantire la preservazione dell’integritd dei dati critici per
tutto il periodo di conservazione previsto dalla normativa vigente.

0.651 E garantita la possibilith di ottenere copie stampate dei dati memorizzati
elettronicamente, Per 1 dati a supporto delle attivita di validazione delle unita di sangue,
emocomponenti ¢ CSE/linfociti, & possibile generare stampe che evidenzino eventuali modifiche
dei dati originasi inseriti nel sistema.

0.66 Tutti gli incidenti occorsi durante- 1'utilizzo dei sistemi gestionali informatizzati, compresi gli
_ 'ermr,l dl sistema ¢ relativi ai dati, sono documentati, analizzati e verificati da personale autorizzato.
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0.67 11 rapporto tra il Servizio Trasfusionale ed eventuali terzi che forniscono sgfiwere o
infrastrutture informatiche che ne permettono il funzionamento, o che erogano servizi correlati
(installazione, configurazione, manutenzione, modifica, elaborazione/conservazione di dati, ete.), &
regolato da specifici accordi formalizzati che definiscono in modo chiaro le régbonsabilith ed i
réciproci impegni.

0.68 E adottato un sistema documentato per lo svolgimento delle attivita qualora i sistemi
gestionali informatizzati non. stano uiilizzabili,

3.6) FLUSSI INFORMATIVI

0.69 1| Servizio Trasfusionale garaniisce la raccolta completa dei dati e delle informazioni previsti
da! debito nel confronti delle stritture sovraordinate, conformemente alla nérmativa vigente e alle
indicazioni delle autoritd competenti a livello regionalg ¢ nazionale.

0.70 Le responsabilita e le modalita per la rilevazione dei dati, per la verifica della loro qualita e
sompletezza e per la loro diffusione sono definite in appositi documenti.

3.7) ACCORDI E RELAZIONI CON TERZI

0.71 Seno formalizzati accordi o convenzioni con terzi ai senst di specifiche disposizioni normative
o in relazione ad atti di programmazione regionale o nazionale (ad es. cenvenzioni con le
Associazioni ¢ Federazioni dei donatori di sangue, accordi -con altyi Servizi Trasfusionali per
’approvvigionamento €/0 la cessione di sangue © emocomponenti, contratii con 1’industria
convenzionata per il frazionamento del plasma ed il ritorno corrispettivo di farmaci plasmaderivati).

0.72 Sono formalizzafi contratti/accordi che regolamentano tutte le attivitd esterralizzate, o
comunque non direttamente gestite dalla Struttura, che possono influire sulla qualita e la sicurezza
del sangue, degli emocomponenti & delle GSE/dei linfociti, quali ad esempio:

- raccolta e confezionamento di sangue iiiero, emagomponenti ¢ CSE/linfoeit;

- trasporto di sangue interd, emocomponenti e CSE/infociti:

- lavorazione di sangue ed emocomponenti;.

- stoccaggio di emocomponenti;

- test di qualificazioné biologica e/o validazione del sangue ¢ degli emocomponenti obbligatori per
legge effettuati presso altro Servizio Trasfusiondle, nel rispetto della nommativa vigente in
materia di titolaritd della esecuzione di tali test;

- test di Jabofatorio finalizzati alla tutela della satute del donatore da effettuare in occasione delle
donazioni & dei controlli periodici o oecasionali in applicazione della normativa vigente;

- indagini genetiche HLA pertinenti ai donatori, effettuabili solo presso un laboratorio di
tipizzazione HLA in possesso di accreditamento interazionale per la tipizzazione HLA dile Il
classe;

- controlli di qualita degli emocomponenti;

- attivitd inerenti alle CSE/ai linfociti che incidono sul livello di qualita delle stesse;

- controtio € manutenzione delle apparecchiature;

- pulizia e sanificazione degli ambienti e refativi controlli.

0.72.1 Per le attiviti da esternalizzare, il Servizio risponde #lle indicazioni di programmazione ¢
tecniche fornite dagli Enti sovraordinati.
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0.72.2 1 contratti/accordi specificano in modo chiaro le responsabilitd ed i reciproci impegm dei
contraenti (comumitiente del servizio ¢ soggstto erogatore dello siesso).

0.73 Le attivita esternalizzate, 0 comunque non direttamente gestite dal Servizio Trasfusionale, che
possono influire sulla qualith e la sicurezza del sangue, degli emocemponenti e delle CSE/dei
linfociti gono oggetto di attivita di controlle, pianificate ¢ documentate, finalizzate ad accertare la
loro conformita ai requisiti definiti i sede contrattuale.

0.74 Le convenzioni/atti contrattuali che regolano i rapporti tra il Servizio Trasfusionale e le Unita

di Raccolta ad esso afferent] prevedeno J’affidamento al Servizio stesso della responsabilita tecnica
dgile Unita di Raccolta.

0.75 1 rapporti fa 1l Servizio Trasfusionale e le Unita di Raccolta ad esso afferenti sono regolati da
accordi scritti che definiscono, oltre aile rispettive responsabilitd, gli standard organizzativi e
operativi relativi allo. svolgimento delle attivitd previste per le Unita di Raccolta, con particolare
riferimento a:

0.75.1 qualifiche e competenze professionali necessarie per le attivitd di selezione dei donatogi e
¢ raccolta del sangue intero e degli emocomponenty;

0.75.2 informazione ed educazione dei danatori;
2.75.3 gestione ¢ selezione dei donatori;
0.75.4 conservazione della documentazione sanitarta relativa at donatori:,

0.75.5 modalita di collaborazione per ’effetivazione di indagini retrospettive (Jook-back ¢
informazioni post-donazione),

0O.78.6 raccolta del sangue intero & degli emocomponeriti;

0.75.7 conservazicne temporanea, confezionamento e trasporto delle unitd raccolie e dei
campioni biologict alle sedi dove sj svolgono le attivitd di lavorazione ¢ qualificazione biologica

0.75.8 acquisizione e gestione delle apparecchiature ¢ dei materiali da impiegare per la raccolta,
la conservazione temuporanea ed il trasporto del sangue ¢ degli emocomponenti;

0.75.9 qualificazione dei locali/aree, delle autoemoteche e delle apparecchiature da impiegare
per la raccolta, la conservazione temporanea ed il trasporto del sangue e degli emocomponenti;

0.75.10 gonvalida dei processi ¢ dei sofhware dei sistemi gestionali informatizzati,
0.75.11 gestione dei cambiamenti;
.75.12 controllo/monitoraggio della qualitd dei prodotti e delle attivitd;

0.75.13 fhussi informativi previsti,
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0.76 E adottato un sistema documentato per il controllo. del sangue intero e degli émocomponenti
raccolti dalle Unita di Raccolta e per il monitoraggio delle attivitd svolte dalle stesse, anche
attraverso audit periodici della qualita, nenché per Pavvio di 4deguate azioni correttive e preventive
secondo quanto necessario.

0.77 Presso il Servizio ¢ disponibile I’evidenza documentale di convenzioni stiptibate con strutture
sanitarie pubblithe non dotate di un Seivizio Trasfusiomale efo con strutture sanitarie private, che
regolano le attivitd di erogazione di prodotti e di servizi di medicina trasfusionale, in conformitd alla
normativa vigente e alla programmazione regionale:

0.77.1 Tali convenzioni regolamentano anche le attivitd di prelievo ¢ produzione degli

strutture..

0.77.2 1l Servizio Trasfusionale effettua un monitoraggio delle attivita svolte dalle suddette
strifture sanitarie in riferimento alle convenzioni stipulate, e dispone per ’avvio {di adeguate
aziofil correttive e preventive secondo quanto nécessario.

3:8) PROGRAMMAZIONE DELIA RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI
EMOCOMPONENTI

0.79 Sono disponibili documenti che descrivone criteti e modalitd per la progratinazione della
raccolta di sangue intero ed émocomponenti, definiti in collaborazione con le Agsociazioni e
Federazioni dei donatori di sangue in relazigne alla programmazione regionale.

3.9) SENSIBHLIZZAZIONE, INFORMAZIONE ED EDUCAZIONE DEL DONATORE DI
SANGUE, EMOCOMPONENTI E CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE

0.80 Viene messo a disposizione dei donatori di sangue, emocomponenti ¢ CSE/Hnfociti matetiale
informativo conforme alla normativa vigenie.

3.10) GESTIONE DEI DATI E DEI DOCUMENTI RELATIVI AL DONATORE DI SANGUE,
EMOCOMPONENTI E CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE

0.81 Per ogni donatore di sangue, emocomponenti ¢ CSE/linfociti, viene predisposta la

documentazione sanitaria prevista dalla normativa vigente, compilata, conservata ed archiviata

secorndo 1 criteri da questa definiti,

0.82 1! donatore sottoscrive il consenso al trattamento dei propri dati personali previa informazione
al sensi della normativa vigente.

3.11) SELEZIONE DEL DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI!

0.83 Sono dispernibili Tinee guida o protocolli che defihiscono ciiteri & modalitd per ’accertamento
deli*idoneita del donatore alla donazione di sangue ed emocomponenti e le modalita di svolgimento
delle procedure di selezione, in conformita alla normativa vigente e alle disposizioni aggiuntive
emanate dalle autoritd nazionali competenti (ad es. di ordine epidemiologico).
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.84 Sono disponibiii linee guida/protocolli scritti per ghi accertamenti diagnostici da effettuare in
occasione di ogni donazione di sangue ed emocomponenti e per i contrplli periodici a tutela della
safute del donatoreé, definitl in conformita alla normativa vigente e alle disposizioni aggiuntive
emanate dalle autorita nazionali competenti (ad es. di ordine epidemiologico).

0.85 Gli aceertamenti diagnostici pre-donazione, il giudizio finale df idoneita alla donazione ed i
controlli periodici dei donatori di sangue ed emocomponenti sono documentati.

0.86 E identificabile il medico responsabile della sglezione che ha effettuato la valutazione finale di
idoneita del domatore alia donazione di sangue ed emocomponenti.

(.87 Prima della donaziong, viene acquisito dal donatore il consenso informato alla donazione in:
confermita a quanto definito dalla normativa vigente.

0.88 E adottato un sistemia documentato per la comunicazione al donatore degli esit delle indagin
diagnostiche effettuate e delle-informazioni relative a significative alterazioni cliniche einerse dalle:
stesse, all’esclusione temporanea, al richiamo, alla riammissione e all’esclusione definitiva.

0.89 E adottato un sistema documentato per la gestione del donatore non idoneo sécondo quanto
previsto dalla normativa vigente, anchg in relazione al follow-up clinico.

0380 E adottato un sistema documentato, conforme alla pormativa vigente, per ’effettuazione di
indagini retrospettive (fook-back) su donatori risultati positivi alla ricerea dei marcatori di malattie
trasmissibili con la trasfusiong o coinvoli in casi di presusita trasmissione di infezione con la
trasfusione o in altre reazieni trasfusionali indesiderate gravi.

LINFOGITI

0.91 Sono disponibili linee guidafprotocolli scritti che definiscono criteri ¢ modalita per
I"accertamento dell’idoneita del donatore alla donazione di CSE ¢ linfociti, conformemente alla
normativa vigente e agli specifict standard trapiantologici definiti di concerto con le Unitd di
trapianto émopoietico interessate,

09»2 La valutazione finale di idoneita del donatore alla donazione di CSE e linfociti ¢ firmata dal
dirigente medico del Servizio Trasfusionale responsabile defla selezions, in relazione a specifici
protocoiliflinee gutda condivisi con le Unita di trapianto emopoietico interessate,

0.93 1 protocolli/linee guida condivisi con le Unitd di trapianto emopoietico definiscono le
responsabilitd e le modalita per la gestione di eventuali deroghe rispetto ai criteri definiti per la
valutazione di idoneita dei donatori di CSE e linfociti, nonché i criteri di gestione del prodotto non
conforme,
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0.94 Prima della donazione di CSE e linfociti, viene acquisito dal donatore il eonsenso informato
alla donaziene, in conformita alla normativa vigente, anche in relazione a:
- destinazione delle CSE e dei linfociti (uso terapeutico, uso per sperimentazione clinica,
eliminazione in caso di non utilizzo per lo scopo a cul erano destinate);
- comunicazione al ricevente di eventuali esiti anomali delle indagini diagnostiche: effettuate,
qualora "identita del donatore sia nota al ricevents (ad es. donatore familiare);
- somministrazione di fattori di crescita stimolanti la mobilizzazione e proliferezions di
CSE/linfociti; :
~ criopreservazione delle ceilule;
- eventuali ulteriori donazioni successive.

0.95 £ adotiate un sistema documentato per la comunicazione al donatore di CSE e linfociti degli
esiti delle indagini diagnostiche effettuate e delle informaziorii relative a significative alterazioni
¢liniche emerse dalle stesse.

3.13) RACCOLTA DEL SANGUE ~ INTERO, DEGLI EMOCOMPONENTI E DELLE
CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE / DEI LINFOCITI

0.96 La raccolta del sangue e degli emocomponenti non viene effettuata neilo stesso lacale dove
vengons svolte contemporaneamente attivitd terapeutiche di medieina trasfusionale.

0.97 E adottate un sistema decumentato per le aftivitd di raccolta di sangue, emocomponenti €
CSE/linfociti, conforme alla normativa vigente ¢ atto a garantire la gualit & la sicurezza dei
prodotti, nonché la sicurezza dei donatori e degli operatori.

0.98 Tale sistema definisce le modalita per:

0.98.1 ’accertamento, prima di avviare la seduta di raccolta, della adeguatezza delle condizioni
di utilizzo dei locali (o dell’autoemoteca) e delle appareschiature da impiegare;

0.98.2 I'igpezione dei materiali da impiegare per la raccolta, al fine di accertare I’assenza di
difetti e/o alterazioni, preliminarmente ¢ successivamerite al prelievo;

0.98.3 Ia veritica dell’identitd de! donatore che accede al Servizio Trasfusionale attraverso un
dotumento di identita in corso di validita corredato da foto:

0.98.4 Ietichettatura dei dispositivi da impiegare per la raccolta e delle provette da utilizzaze per
il prelievo dei campioni ematici, da effettuarsi prima della donazione a cura del personale
sanitario addetto alla raccolta;

0.98.5 la reidentificazione positiva del donatore mediante riconoscimento attivo dello stesso
immediatamente prima della venipuntura ed il controllo del collegaritento uriivoco tra il codice
identificativo della donazione, quello dei campioni ematici ed i dati identificativi del donatore;

0.98.6 la detersione e disinfezione deila cute prima della venipuntura;

0.98.6.1 La procedura per la detersione ¢ la disinfezione della cute viene convalidata prima
della sua introduzione e a seguito di modifiche rilevanti.

0.98.6.2 L’efficacia di tale procedura viene verificata ad intervalli regolari.
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(1.98.6.3 Tale procedura viene fornita anche alle Unitd di Raccolta che afferiscono al
Servizio.

0.98.7 leffeltuazione della raccolta allogenica o autologa delle unitd di sangue intero,
emocomponenti, CSE e linfociti;

0.98.7.2 L’efficacia di tale procedura viene verificata ad intervalli regolari.
0.98.8 la gestione di eventuali reazioni indesiderate occorse al donatere;

0.98.9 |a gestione delle unitd in caso di raccolta non andata a buon. fine e I*affettuazione di una
seconda veniipuntura, ove praticabile;

0.98.10 il controllo delle unita a fine procedura ed i criteri di valutazione della loro utilizzabilita
in caso di interruzioni occorse durante le procedure di raccolta, o qualora siano stati superati i
tempi massimi di prelievo previsti dalla normativa vigente;

0.98.11 il prelievo di campioni di sangue al momento della raccolta, la loro conservazione e
I’invio alle strutture che effettuano le indagini di laboratorio previste dalla normativa vigente;

0.98.12 ii prelievo di campioni di sangue da abbinare alle unitd di plasma destinate alla
preparazione di medicinali plasmaderivati ¢ 1a Joro conservazione;

0.98.13 I’invio di CSE/linfociti al laboratorio di processazione unitamente ad un rapporto

0.99 1 dati relativi ad wgni procedura di raceolta di sangue intero, emoeomponenti e CSE/linfociti
sono registrati, anche qualera quésta non sia andata a buon fine.

0.100 Per ogni donazione, sone garasntite P*identificazione € la tracciabilita del personale sanitario
che ha effettyato le operazioni di raccolia.

0.101 Durante la procedura di raccolta, viene assicurata al donatore la presenza di almeno un
infermjere ¢ la disporibilitd di almeno un medico del Servizio Trasfusionale, al fine di parantire una
asgistenza adeguata anche in caso di complicazioni o di reazioni indesiderate.

0.102 Per la raccolta di CSE e di linfociti, si applicano anche le speeifiche disposizioni normative ¢
gli standard in vigore in materia di tessuti e celiule umani.
3.14) LAVORAZIONE E CONTROLLO DEGLI EMOCOMPONENTI

0.103 Tutte le unitd di sangue intere allogenico raccolte vengono utilizzate per la preparazione di
emocomponenti.

0.104 Sono definite e formalizzate, in applicazione della normativa vigente, le specifiche
qualitative degh emoconipenenti prodetti, da utilizzare anche come riferimento per i controlii di
qualitd degli stessi.
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0.105 E adottato un sistema documentato per le attivita di lavorazione degli emocomponenti,
conforme alle buone pratiche di lavorazione definite dafla normativa vigente e alle linee guida
applieabili.

0.105.1 La produzione di plasma da inviare alla lavorazione farmaceutica viene effettuata in
conformita alla normativa nazionale vigente, nonché ai réquisiti stabiliti dalle norme ¢ linee
guida corunitarie inerenti al plasma com¢ materia prima per la produziong di farmagi
plasmaderivati.

0.106 I processi di scomposizione del sangue intero, & congelamento del plasmia e d
congelamento di emazie e piastrine per uso frasfisionale vengono convalidati a fronte di risultati
attesi specificati, prima di essere introdotti € a seguito di modifiche ¥levanti.

0.107 Gli altri processi/attivita di lavorazione/trattamento degli emocomponenti sotio oggetto di
adeguate attivita di analisi e valutazione dei rischi finalizzate ad identificare Ie attivita di convalida
¢ qualificazione necessaric ai fini della qualita e sicurezza del prodotto.

0.108 Le procedure per la scomposizione del sangue intero e per il congelamento del plasma,
definiscono le responsabilith e le modalitd per il rilascio delle unitd preliminarmeste alla
validazione, da effeituare a seguito delle attivitd di coritrollo della lavorazione e della risoluzione
delle eventuali non conformita riscontrate.

0.109 In caso di preparazione di emocomponenti in sistema aperto, sono applicate modalitd
operative atte a prevenire il rischio di contaminazione ficrobica.

0.110 Le procedure di conréssione sterile vengono convalidate, prima della loro introduzione ¢ a
seguito di modifiche rilevanti, in relazione alla capacitd dei sistemi di garantire il corretto
allineamento dei segmenti saldati, la tenuta delle saldature ed il mantenimento della stesilita degli
emocomponenti assemblati,

0111 T prefievo di campioni dai prodotti & effettuato con modalits fali da prevenire la
contaminazione o il deterioraments del materiale: prelevato, nonché qualsiasi tipo di rischio per gli
altri emocompenenti.

0.112 Sono disponibili registtazioni che attestano, per ognt unita prodotta, la puntuale applicazione
delle preserizioni relafive alle fasi critiche previste dalle procedure per {a lavorazione degli
emovomponenti.

0.113 E adottato un sistema documentato per effettuazione dei contrelli di qualita degli
emocomponenti prodotti, secondo quanto previsto-dalla riormativa vi gente.

0.113.1 T ontrolli di qualita degli emocomponenti, i relativi esiti e le azioni intraprese a fronte
di eventuali non conformita sono docutrientati, monitorati ¢ sotfoposti a verifica periodica.

0.114 E adottato un sistema documentato per la produzione di emocomponentt Per usg non
trasfusionale, definito sulla base di riferimenti scientifici conselidati e in conformita alla normativa
vigente,

O.115 Per la processazione ed il controllo delle CSE e dei linfociti, si applicano le specifiche
disposizioni normative e gli standard in vigore in materia di celtule e tessuti umani.
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3.15) QUALIFICAZIONE BIOLOGICA E VALIDAZIONE DEGLI EM OCOMPONENTI

0.116 E adottato un sistema documentato per le attivitd di qualificazions biologica degli
emocomponenti allogenici, conforme a quanto definito dalla nommativa vigente.

Q.116.1 Le procedure per i fest i linmunoematologia eritrocitaria prevedono specifiche
modaliid operative, controlli ed algoritmi decisionali in cas di prima donazione e di esposizione
potenzialmente immunizzante, secondo quanto preseritto dalla normativa vigente.

0.117 Le procedure per le attivitd di qualificazione biologica degli emocomponenti definiscono:
0.117.1. le modalita di controllo e gestione dei campioni biologici;
0.117.2 i metodi, preventivamente convalidati, per 1'effettuazione dei test;

0.117.3 1a gestione di anomalie e discrepanze dei risultati analitici rispetto ai valori di
riferimento,

0,117.4 la vipetizione delle indagini e le modalitd di gestione delle unita a fronte di test
inizialmente reattivi e ripetutamente reattivi, in applicazione degli algoritmi previsti dalla
normativa vigente;

0.117.5 I'esecuzione di appropriati test di conferma a fronte di test ripetutamente reattivi, in
applicazione degli algoritmi previsti dalta normativa vigente;

0.117.6 misure atie ad assicurare 'esclusione dall’uso terapeutico ¢ dalla consegna all’industria
degli em@componant: i cul test di screening stano ripetutamente reattivi e la lore imimediata
segregazione in uro spazio dedicato, fisto allo smaltistiento o ad altra destinazione definita dalta

normativa vigente.

0.118 Tutti i risultati dei test, compresi quelli oggetto di successive verifiche, sonc tracciati &
disponibili sia per la gestione delle attivith diagnostiche di laboratorio sia per la gestione del
donatore. '

0.119 La trasmissione dei dati analitici relativi ai suddetti test dai sistemi diagnostici ai sistemi
gestionali informatizzati viene effetiuata con procedure che escludono passaggi di trascrizione
masuale.

O.120 Per ogni attivitd diagnostica di laboratorio finalizzata alla qualificazione biclogica degli
emocompenenti e ai test di compatibilith pre-trasfusionale € assicurato un adeguato programima di
controlli di qualita interni.

0121 E garantita la sistematica partecipazione ai programmi di valutazione esterna di qualitd,
anche promossi dalle istituzioni nazionali competenti, dei sistemi. analitici impiegati per i test di
qualificazione biologica degli emocomponenti e per i test di compatibilitd pre-trasfusionale.

0.122 Qualora il Servizio Trasfusionale svolga attivitd di qualificazione biologica degli
emocomponenti, & adottato un sistema documentato per la conservazione almeno per un anno, per
ogni wnitd di emocomponenti, di una aliquota utile dei campioni impiegati per I'effettuazione dei
test.
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0.123 Tutte le unita di sangue e di emocomponenti vengono validate ¢ rilasciate da dirigenti
all'uopo specificamente autorizzati dal responsabile del Servizio Trasfusicnale, Non possoftd essere
assegnate, consegnate o distribuite unita di sangue ed emocomponenti che non siang state validate.

0.123.1 Le registrazioni forniscone ’evidenza che, preliminarmente afla validaziohe e al rilascio
delle unita di sangue ¢ di emocompotienti, tutti gli elementi di ammissibilitd anampiestica e
medica ¢ di indagine diagnostica sono stati vajutati da dirigenti medici all’uopo specificantente
autorizzati dal responsabile del Servizie Trasfusionaie e soddisfano insieme dei criteri di
autorizzazione al loro impiego clinico o industriale previsti dalla normativa vigente.

0,123.2 (ili emocomponenti che non rispondono ai criteri di autorizzazione all’impiego clinico
definiti dalla normativa vigente possoné essere rilasciati solo in circostafize e per figcessitd
cliniche eccezionali, previo accordo documentato tra il medico richiedente e il mtedica del
Servizio Trasfusionale.

0.124 £ adottato un sistema documentato per le attivitd di validazione degli emocomiponenti
allogenici, conforme a quanto definito dalla normativa nazionale ed europea vigente,

0.125 Pritha della loro validazione, le unitd di sangue e di emocomiponenti vengono bloccate
informaticamente e sono conservate in spazi separati Tispetto alle unita gia validate.

0.126 Per il rilascio delle CSE e dei linfociti, si applicano fe specifiche disposizioni normative e gli
standard in vigore in matetia di cellule e tessuti umani. '

3.16) CONSERVAZIONE E TRASPORTO DELLE UNITA DI SANGUE, EMOCOMPONENTI
E CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE/LINFOCI II E DEI CAMPIONI
BIOLOGICI

0.127 Le condizioni di conservazione delle unita di sangue, emocomponénti e CSE/linfocit],
finalizzate a garantire il mantenimento delle caratferistiche qualitative delle stesse, vengono
convalidate 4 fronte di risultati attesi specificati, prima di essere introdotie ¢ a seguito. di modifiche
rilevanti, ¢ sono regolametate da procedure scritte, conformi alls normativa nazionale ed LUTOpEA
vigente e alle disposizioni all”uopo emanate dalle aytorita nazionali competenti,

 0.128 E attivato un sistema di rotazione delle scorte di emocomponenti, anche in funzione della
scadenza degli stessi, che preveda regolari e frequenti controlli della sua corretta applicazione.

0.129 Le attivita di confezionaments e trasporto delle unita di sangue, emocomponenti e
CSE/linfociti e dei campioni biologici, finatizzate a garantire it mantenimento deli’integrita fisica e
delle caratteristiche biologiche degli stessi, nonché Ia tutela della sicurezza degli operatori e
dell’ambiente, vengono convalidate a fronte di risul{ati attesi specificatt, prima di essere introdotte e
a seguito di modifiche rilevanti, e sono regolamentate da procedure scritte, Gonformi alla normativa
nazionale ed euwropea vigente e alle disposizioni all’'uopo emanate dalle autoritd nazienali
competent,

0.130 E garantita la tracciabilits dei dat di trasporto relativi 4 giascuna unitd di sangis,
emocomponenti ¢ CSE/linfociti.
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0.131 Le procedure per la conservazione, il confezionamento ed il trasporto del sangue, degli
emocomponenti e delle CSE/dei linfociti definiscono anche la gestione delle unitd scadute e delle
unita a catico delle quali. siano rilevate anomalie che ne compromettono Putilizzabilita.

0.132 Le unita autologhe e le unitd raccolic & preparate per scopi specific vengesio conservate e
trasportate separatamente dalie altre uniti. '

3.17 ASSEGNAZIONE, CONSEGNA E DISTRIBUZIONE DEL SANGUE E DEGLP
EMOCOMPONENTI

Q.133 Sono disponibili documenti, destinati alle strutture di diagnosi e cusa che fanno riferimento
al Servizio Trasfusionale, elaborati dal Comitate per il buon uso del sangue e delle cellule staminali
da sangiié cordonale, nonché approvati € diffusi alle suddette strutture dalla direzione sanitaria, che,
seconde quanto-definito dalla normativa vigente, definiscono le modalita e/o 1 critexi:

0.133.1 con cud il Servizio assicura la consulenza trasfusionale;

0.133.2 per la assegnazione degli emocomponentl in rostine ¢ in urgenza-emergenza;

0.133.3 per I'identificazione univoca del paziente e dei campioni biologici destinati ai test di
compatibilitd pre-trasfusionale ai fini de!i’abbinamento univoco fra richiesta trasfusionale,

paziente e campioni;

0.133.4 per Pinvip delle richieste trasfusionali e dei relativi campioni biologici per i test di
compatibilita pre-trasfusionale;

0.133.5 per il ritiro e trasporto delle unita di emgcomponent,
0:133.6 per la gestione degli emocomponenti all’interno delle strutture;

0:133.7 per Peffettuazione della trasfusione di emocomponenti, con particelare riferimento
all'identificazione univiea del paziente, all’abbinamento eerto dello stesso con le unitd di
emocompaenenti da trasfondere, nonché alla definizione delle specifiche responsabilita;

©.133.8 per la consegna al paziente di materiale informativo inerente al patenziali rischi e
benefici della trasfusione o della semministrazione di emoderivati e alle alternative alle stesse,
nonché per la acquisizione del relative consernso,

0.133.9 per la gestione delle unita di emocomponenti non trasfuse e per la produzione delle
evidenze documentali atte a fornire I’evidenza, per ogni unita di emocomponenti restituita, della
sua cotretta conservazione;

O.133.10 per la gestione delle aitestazioni comprovanti gli esiti della trasfusione, compresa ja
segnalazione di incidenti, reazioni indesiderate ed eventi indesiderati evitati (near miss), correlati
a} peréorso trasfusionale;
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0.134 Sono disponibili raccomandazioni/lines guida per Dutilizzo clinico appropiiato degli
emocomponenti labili e dei principali emoderivati, destinate alle strutture i diagnosi e cura che
fanno riferimento al Servizio Trasfusionate, approvate dal Comitato per il buok uso del sangue e
deile-cellule statrtinali da sangue cordonale e formalmente diffuse alle suddette strutture a cura delia
direzione sanitaria.

0.134.1 Tali raccomandazioni/linee guida comprendono i protocolli finalizzati alla prevenziene
del ricorso alla trasfusione, con particolare riferimento alla preparazione del paziente a
trattamenti chirurgici programmati,

0.135 Sono disponibili documenti, destinati alle strutture di diagnosi e cura che fanne riferimenta
al Servizio Trasfusionale, che definiscono le prestazioni di medicina trasfiisionale erogate ed il

tepertorio degli emocomiponenti, con e relative caratteristiche, a disposizione per le finalita
terapeutiche,

0.136 £ adottato un sistema documentato per le atiivitd di asseghazione e consegna delie unita di
sangue € di emocomponenti, conforme alla normativa vigente,

0.137 Tale sistema defitiisce le modalita per:

0.137.1 la valutazione della appropriatezza clinica delle richieste trasfusionali e la gestione di
quelie valutate come non appropriate;

0.137.2 la coiiitinicazione periodica, almeno trimestréle, degli esiti della suddetta valutazione
alla direzione sanitaria ¢ al Cotitato per il buon uso del sangue e delle cellule staminali da
sangue cordonale,

0.137.3 la selezione delle unitd da assegnare, in regime di rowtine o di emergenza-urgenza, in
réfazione alle ¢aratteristiche del ricevente;

0.137.4 la scelta delle indagini finalizzate ad accertare la Gompatibilita tra donatore e ricevente;
0.137.5 la produzione della documentazione di accompagnamento e la verifica, all’atto della
censegna, della corrispondenza tra i dati riportati sull’sfichetta di assegnazione e qualli relativi
all’identita del ricevente cui sono state assegnate le unitk di sangue o emocomponenti richieste;

0.137.6 P'ispezione fisica delle unita prima della consegna;

0.137.7 1s attivazione di meccanismi idonei a gatantire la verifica e registrazione della
destinazione finale di ogni unitd consegnata;

0.137.8 la gestione delle segnalazioni di reazioni indesiderats o incidenti correlati alla
trasfusione, non conformita ed eventi indesiderati evitati (near miss) riceyuts;

0.137.9 la assegnazione e la consegna delle unita in caso di blocco o malfunzionamento del
sistema gestionale informatizzato;

0.137.10 la asseghazione ¢ la consegna di emoderivati, ove applicabile.




0.138 E adottato un sistema documentato per la gestione delie unitd non trasfuse vestituite al
Servizio Trasfusionale, conforme alia normativa vigente, che preveda:

0.138.1 la verifica da parte del Servizio delie attestazionl comprovanti lintegrita e la
cottetta gonservazione di ogni unita;

0.138.2 la sistematica ispezioné di ogni unit! restituita al Servizio,
0.138.3 la documentazione delle suddette attivita di verifica/ispezione.

0.139 11 Servizio Trasfusionale applica modalita organizzetive atte a garantire la assegnazione e la
consegna delle ugitd di emocomponenti 24 ore su 24, anche in riferimento ad aceordi formalizzati
con altri 8ervizi Trasfustonali e in riferimento ai relativi atti i programmazione regionaie.

0.140 E definita e formalizzata la consistenza quali-quantitativa delle scorte di emecomponenti, in
relazione ai fabbisogni pianificati ¢ alle strutture/articolazioni collegate al Servizio Trasfusionale ¢
ad atti di programmazione régionale.

0.141 E adottato un sistema documentato per le aftivitd di distribuzione delle unita di
emecomponenti ad altri Servizi Trasfusionali, conforme alla normativa vigente.

0.142 £ adottato.un sistema documentato per I’invio del plasma all’industria convenzionata per la
lavorazibne farmaceutica, compforme alie disposizioni normative e linee guida nazionali e
ctanunitarie vigenti, che preveda le certificazioni generali det lotti di plasma e quelle per singola
unita asspeiate alle consegne.

3.18) IDENTIFICAZIONE E RINTRACCIABILITA

0.143 ]1 Servizio Trasfusionale ¢ identificaty gon usi codice univoco correlato ad ogni unita di
sangue, emocompeneiitt & CSE/linfociti raccolta e ad ogni unitd laverata, conformemente alla
normativé vigente.

0.144 Le eventuali articolaziont organizzative dei Servizio Trasfusionale sono 1dentificate con un
codice nnivogo.

.»M_S'E’ garantito utilizzo di un sistema di identifieazione ed etichettatura atto ad assicurare:

- I'univock identificazione di ogni donatore, unitd di sangue ed emocomponenti, sacca satellite dei
sisterl di raccolta, frazione di emocomponenti, emocomponente assemblato, unita di
CSE/linfociti € campione biologico associato alla donazione,

- il loro collegamento univoco alle registrazioni relative ai donatore e al paziente.

0.146 1l sistema di etichettatura delle unita di sangue, emocomponenti e CSEAinfociti raccolte,
nonehé quello dei prodottt intermedi e di quelli finali, identifica, senza possibilita di errore, il tipe di
contenuto € riporta tutte le informazioni prescritte dalla normativa vigente.

0.147 In tuite le fasi del processo trasfusiondle, le etichette vengono generate unicamente dai
sisterni gestionall informatizzati con garanzia di associazione univoca tra denatore, unita di sangue,
emocomponenti ¢ CSE/linfociti e relativi campioni biologici, nonché, in fase di assegnazione e
eonsegna, tra donatore e ricevente.
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0.148 Le attivitd di etichettatura dei dispositivi da impiegare per la raccolta del sangue, degli
emocomponent; ¢ delle CSE/dei finfociti e delle provette per il prelievo dei campioni biolegici sono
effettuate prima del loro utilizzo, in base a un sistema documentato,

0.149 L etichettatura viene effettuata in ogni fase con modalita e in ambienti atti a miniinizzare il
rischio di scambi ed errori.

0.150 Al fine di garantite un elevato livello di sicurezza trasfusionale per quamto gencerne la
univeca tracciabilit e identificazione di ogni singola unita di sangue ed emocomponenti, il sistema
di-etichettatura prevede:

0.150.1 la apposizione delletichetta definitiva solo a seguifo della validazione dell unita;

0.150.2 il rispetto della normativa vigente in materia di corrispondenza univoca tra I’etichetta di
prelievo e letichetta di validazione, quale pre-requisfto per qualsivoghia utilizzo delle unita, ed il
blocco delle unitd che non superanoe tle controlla:

0.150.3 1a assegnazione della funzione di duplicazione delle etichette di validazione & personale
all’vopo autorizzato, la documentazione del motivo per cui si effettua la duplicazione, nonché
I’obbligo di ripetere la verifica informatizzata della corrisponderiza fra etichetta di prelieva ed
etichetta di validazione ed il blocea delle unitd che non supetano tale controllo;

0.150.4 la gestione delle unitd provenienti da altra struttura mediante ’esclusivo utilizzo del
codiee identificativo origifiario.

0.151 Le etichette non wiilizzate verigono immediatamente annullate ¢ smaltite, al fine di
prevenime un uso improprio, in riferimento a procedure scritte.

0.152 I sistema di rintraceiabilita in vigore consente di stabilire dove'e in che fase di lavorazione si
trovano il sangue, gli emocomponenti e le CSEA linfociti,

0.153 E garantita la vintracciabilitay di tutte le informazioni atte a ricostruire il percarso di 6gni
unitd di sangue, emocomponenti ¢ CSE/linfociti, dal momento del prelievo fine alla sua
destinazione finale, ivi compresa I’eventuale eliminazione, e viceversa, i conformita alla normativa
vigente.

3.19) ATTIVITA DI MEDICINA TRASFUSIONALE
0.154 E adottato un sistema documentato per l¢ prestazioni di medicing trasfusionale erogate dal
Servizio, conforme alla normativa vigente & alle linee guida nazionali ed internazionali applicabili

per il settore.

0.155 Per ogni paziente, viene predisposta la docurnentazione sanitaria prevista dalla normativa
vigente, compilata, conservata ed archivista secondo i criteri da questa definiti.

0156 11 donatore sottoscrive il consenso al trattamento dei propri dati personali previa
informazione ai sensi della normativa vigente.

0.157 Prima della somministrazione di entocomponenti e/o emoderivati, viene acquisito il
consenso informato del paziente, in conformita a quanto definito dalla normativa vigente.




UNITA D1 RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENT]

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI SPECIFICT

1 REQUISITI STRUTTURALI

US.1 Le sedi fisse defl’Unita di Raccolta dispongono di toeali idonei all*uso previsto, con specifico
riferimento alla pecessitd.di consentire lo svolgimento delle diverse attivita in ordine logice, al fine
di contenere il rischio di errori, e all’esigenza di agewolare gli interventi di manutenzione e le
operazioni di pulizia finalizzate a minimizzare il rischio di contaminazioni.

US.2 Nelle sedi fisse dell*Unita di Raccolta, i locali e gli spazi sono commisurati alle tipologie ¢ ai
volumi delle prestazioni erogate.

US.3 Nelle sedi fisse del’Unita di Raccolta, i locali e gli spazi sono chiaramente identificabili in
relazione alla lgro destinazione d’nso.

US.4 1 locali delle sedi fisse dell’Unitd di Raccolta sono strutturati e attrezzati in modo tale da
garantire la protezione contro 1’ingresso di insett e altri animali.

US.5 Nelle sedi fisse dell’Unita di Raccolta sono presenti almeno:
US.5.1 un’area per I'atigsa dei donatori di sangue e di emocomponenti;
US.5.2 un’grea per Paccettazione dei donatori;

US.5.3 un’area attrézzata in modo tale da garantire la tutela delld riservatezza durante la.
compilazione del questionario anamnestico da parte dei donatori;

US.5.4 un locale destinato al colloquio e alla valutazione delle condizioni generali di salute del
donatore per la definizione del giudizio di idoneita alla donazione, tale da tutelare il diritto del
donatore alla privacy e da garantire la confidenzislita necessaria per una corretta e completa
acquisiziong delle informazioni anamnestiche rilevanti ai fini della sicurezza dei prodotti det
sangue ¢ a tutela della salute del donatore;

1$:5.5 un locale destinato alla raccolta di sangue e, ove applicabile, di emocomponenti da
aferesi, strutturato in funzione della tipologia di donazione, della salvaguardia della sicurezza. dei
dongtori e del personale e defla prevenzione di errori durante le procedure di raceolta, accessibile
solo ai spggelfi autorizzati;

US.5.6 un’area destinata al riposo/ristoro post-donazicne;

US.5.7 ur’area adibita alla conservazione temporanea del sangue e, ove applicabile, degli
empcomponenti, accessibile solo a personale autorizzato;

US.5.8 un’area per lo stoccaggio dei materiali e dispositivi da impiegare, decessibile solo a

personale autorizzate e manteputa in condizioni tali da prevenire il deterioramento: dei
materiali/dispositivi stessi;
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US.5.9 un’area destinaté a deposito temporaneo sicuro dei materiali e dispesitivi monouso
utilizzati, nonché del materiale biologico a qualunque titolo scartato (sangue ed emocomponenti,
campioni biologict);

US.5.10 servizi igienici, in conformita alla normativa vigente in materia di strutture sanitarie.
US.6 Le autoemoteche sono idonee all’uso previsto, con gpecifico riferimento alla necessita i
consentire lo svolgimento delle diverse attivita in ordine logigo, al fine di contenere il rischio di
ersori, e all’esigenza di asgevolare gli interventi di manutenzione e le operazioni di pulizia
finalizzate a wainimizzare il rischio 4i cotitaminazioni.
specifico riférimento all’esigenza di assicurare le basilari manovre di prime soceorso.

US.8 Nelle autoemoteche sono garantiti almeno:

US.8.1 un’area di accettazione;

US.8.2 un'area o soluzioni organizzative atte a garantire che il colloquio e la valutazione delle

condizioni generali di salute del donatg_r;: avvengano in modo tale da tutelare il diritto dello

stesso alla privacy e da assicurare ta confidenzialita;

US.8.3 un’area destinata alla raccolta del sangue intero ¢, ove applicabile, di emoc¢omponenti da

aferesi, strutturata in modo tale da salvaguardate la sicurezza dei donatori e del personale e da

prevenire errori durante le procedure di raccolta;

US.8.4 un’area adibita alla conservazione temporanea del sangue e, ove applicabile, degli
em@¢omponenti, accessibile solo a personale atterizzato;

US.8.5 uno spazio per lo stoccaggio del materiale & dei dispositivi-da impiegare;

US.8.6 ung spazio per il deposito temporaneo sicuro dei materiali e dispositivi monouso
utilizzati, nonché del materiale biologico a qualunque titolo scartato (sangue ed.emhocomponenti,
campioni biologici);

US.8.7 adeguata illuminazione, ventilazione ¢ climatizzazione;

US.8.8 continuita di alimentazione elettrica;

US.8.9 un lavabo per il lavaggio delle mani,

US.8.10 adeguati strumenti di comunicazione con il Servizic Trasfusionale a cui PUnita di
Raccolta afferisce.

US.9 Per la raccolta effettuata attraverso autoemoteca, sone ¢hiaramente identificate aree accessorie
e soluzioni atte a garantire:

US.9.1 la tutela della riservatezza durante la compilazione del guestionario anamnestico da parte
dei donatori;
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US.9.2 attesa e il riposo/ristoro dei donatord in condizioni adeguate e la disponibilitd di servizi
igienici.

2) REQUISITI TECNOLOGICI

UT.1 Le«dotazioni tecuologiﬁhe delle sedi di raccolta song compmisurate alle tipologie ¢ a1 volumi
delle prestazioni erogate, anche in relagione alla capamta di assicurire la continuita delle prestazioni
in caso di emergenza tecnologica o di intepruzione dell’utilizzo per motivi di mastitenzione
ordinaria o straordinaria.

UT.2 Tuite le apparecchiature ed 1 materiali impiegati dall’Unitd di Raccolta song. dedieati allo
specifico impiego e sono cenformi alla normativa vigente, nonché agli standard organizzativi e
operativi definiti dal Servizio Trasfusiohale a cui I’Unita di Raccolta afferisce.

UT.2.1 Le apparecchiature ed i materiali che vengono in contatto con il sangue e con gli
emoctomponenti, nonché le soluzigni impiegate per il toro trattamento, sono biologicamente
compatibili e-hanno caratteristiche tali da prevenire qualsiasi rischio per la qualita e 1a sicurezza
del prodotto.

UT.3 Le apparecchiature hanno caratteristiche idonee a garantire la agcuratezza e la facilita delle
operazient di pulizia e, se necessario, di decontaminazione.

UT.4 Sono utilizzati esclusivamente sisterni di prelievo del sangue interc e deghi emocomponentt
atti a garantire la prevenzione del rischio di contaminazione microbica attraverso la deviazione del
primmo valume di sangue raccolto,

UT. 5 Per la 1accc§1ta del sangue Jntero e degli emocomponenu sono utilizzati lettini o poltrone da

UY.6 Sono disponibili apparecchi per la determingzione della concentrazione emoglobinica pre-
donazione,

UT.7 Per la raccolta del sangue intero, sono utilizzate bilance automatizzate basculanti atte a
garantire almeno:

-la correti’:a miscelazimle del sangue raccoito con |’ amiooagulante

p:;ovette associate alla d0na210nc

- la registrazione, per.ogni unita, almeuo del volume del sangue prelevato, del tempe di prelievo e
del codice identificativo defl’operatore/degli operatori che ha/mno svolto I’attivitd, nonché la
dispontbilitd dei suddetti daii in formato tale da consentirne il trasferimento ai sistemi gestionali
inférmatizzati in dotazione al Servizio Trasfusionale di afferenza.

UT.8 Per ogni postazione-attiva, & disponibile almeno una bilancia automatizzata.
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UT.9 Per le attivita di aferesi produttiva, sono utilizzati separatori cellulari atti & garantire:

- Caratteristiche prestazionali che assicurino il massimo grado di sicurezza per il donatore, nonché
la qualita dei prodotti finali, mediante il soddisfacimento dei requisiti relativi alla raceolta degli
emocomponenti da aferesi previsti dalla normativa vigente;

- Ia registrazione, per ogni unita, dei dati relativi alla raccolta, nonché la disponibilité degli stessi
in formato tale da consentitne il trasferimento ai sistemi gestionali informatiezati in dotazione al
Servizie: Trasfusionale di afferenza.

UT:10 Per la saldatura dei circuiti di raccordo dei sistemi di prelievo, sono disponibili sistemni
idonei a prevenire il rischio di contaminazione microbica in fase di raccolta ¢ in fase di preduzione
degli emocomponenti.

UT.11 Eventuali apparecchiature per !a conservazione temporanea  del sangue ¢ degli
emocomporienti impiegate dall’Unitd di Raccolta su specifica indicazione del Servizio
Trasfusionale di afferenza sono dotate di un sistema di controllo & di registrazione della
temperatura, nonché di allarme visivo ¢ acustico, remotizzato ove necessario, per la segnalazione di
escursioni anomale rispetto alle temsperature di esercizio definite.

UT.12 Per il trasporto del sangue ¢ degli emocomponent], sono impiegati sistemi atti a garantire;

-1l mantenimento delle temperature definite per ogni tipologia di prodotto prelevato per la
preservazione delle proprietd biologiche dello stesso, in relazione alle successive lavorazioni
previste;

- Pintegrita fisica delle unita durane il trasferimento:

- la misurazione della temperatura di esercizio durante il trasporto.

UT.13 Tutti i sistemi e le apparecchidture itmpiegati per le attivita di misurazione ¢ controllo hanno

caraiteristiche df accuratezza e precisione-idones ad assicurare dati validi €d affidabili,

UT.14 E garantita la dotazione per la gestione delle emergenze cliniche prevista dalla normativa
vigente, in relazione agli standard organizzativi € operativi definiti-dal Servizio Trasfusionale a cui
Pnitad di Raceolta afferisce.

3) REQUISITI ORGANIZZATIVI
3.1} SISTEMA DI GESTIONE PEK LA QUALITA

UQ.1 La Persona Responsabile dell’Usita di Raccolta elabora un documento di politica per la
qualita che definisce gli indirizzi, gli obiettivi gencrali e le politiche da perseguire in relazione alla
qualita dei prodotti ¢ delle prestizioni. Tale politica & coerente con glt indirizzi ¢ gli obiettivi
delineati dal Servizio Trasfusionale a cui I'Unita di Raccolta afferisce ¢ con i piani strategici di
programimazione regionale e nazionale.

U0.1.1 La politica per la quality inctude un sistema di gestione del rischio, atts a conseritire la
valutazione, il contrello, la comunicazione e la revisione dei rischi in relazione alla qualitd ¢
sicurezza dei prodotti, alla salute del donatore e alla tutela degli operatori e dell*ambiente:

U0.2 L’Unitd di Raceolta istituisce & mantiene un sistemna di gestions per la gualita docunsentato,

conforme alle normativa vigente ¢ raceordato con il sistema qualita del Servizio Trasfugionale & cui
ta Struttura afferisce.
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U0.3 E prevista una funzione indipendente di garanzia della qualita a cui & demandata la
responsabilita:

- di. assicurare la d1spomtz:hté ¢ la sistematica applicazione di ploceéure e sistemi idonei a
garantire il rilascio di tutti i materiali, apparecchiature ¢ unitd di sangue e di emocomponent
conformi alle specifiche definite;

- di verificare tutte le procedure che hanno influenza sulla gualita;

- della supervisione di tutti i processi che hanno influenza sulla qualita.

UO0.4 Sono dispanibili procedure e specifiche formalizzate per tutti i processifattivitd che
influisconio sulla qualita ¢ sulla sicurezza del sangue © degli emocomponenti, elaborate in
riferimento agh standare organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cai 'Unita.
di Raccolta afferisce.

U05 E adottato un, sistema per la gestione ed 11 controllo della documernitazione finalizzato a
garantire la disponibilita di procedure e specifiche appropriate e aggiornate.

T0.5.1 Le procedure e le specifiche, ad ogni modifica, sono verificate ed approvate da personale
competentte ed awlorizzato.

UD,5.2 Per oghi procedura e specifica & formalmente definita la data di entrata in vigore.

UO,6 B adottato, in riferimento agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio
Trasfusionale a cui 'Unita di Raccolta afferisce, un sistema di gestione delle registrazioni e dei dati,
che ne garantisca la produzione, la protezione ¢ la conservazione secondo i criteri definiti dalla
normativa vigente,

VO.6.1 Le registraziond includono i dati grezzi utilizzati per la elaborazione di altre registrazioni,
con particolare riferimento a quelli clie costituiscono Ja base per decisiomi inerenti alla qualita dei
prodotti e deile attivita corrglate.

UQ.6.2 Le registrazioni garangiscono [z tracciabilitd dello svolgimento di ogni fase di lavero,
consentono Pidentificazione dell’ operatore che ha svolto le attivith e sono prodotte, in tutti 1 casi
i oiil & possibile, contestuatmente alle attivita syolte.

10.6.3 Le registrazioni prodotte manualmente sono chiare e leggibili; eventuali correzion sone
effettuate mantenerndo traccia della registrazione originale ¢ consentono Pidentificazione del

soggetio che ha apportata ia modifica e la data defla modifica. Ove applicabile, i motivo della
correzigne € documetitato,

U0.7 I dati anagrafici, clinici ¢ di laboratorio relativi ai donatori sano registrati, aggiornati e gestiti
nel fispetto delle misure di sicurezza previste dalla normativa vigente, a cura di personale incaricato
del trattamento dei dati personali e-adeguatamente formato in materia di protezione degli stessi.

U0.8 Ove previsto dalla normativa vigente, o laddove le attivita di analisi e valutazione dei rischi

svolte dall’Unita di Raccolta o dal Servizio Trasfusionale di afferenza lo evidenzino come

necessario, i processi che infiuiscono sulla qualits e sulla sicurezza del sangue e degli

emocomponenti vengono convalidati, a fronte di requisiti specificati, prima di essere Tntrodotti ¢ a

seguiter di modifiche rilevanti, in riferimento a procedure scritte e conformi alla normativa vigente,
elaborate in base agli standard organizzativi ¢ operativi definiti dal Servizio Trasfusionale.
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UO0.8.1 E adottato un sistema documentato, definito in base agli standard organizzativi ¢
operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui "Unita di Raceolta afferisce, per il costante
monitoraggio dei suddetti processi, anche attraverso appropriate tecniche statistiche, ¢ per la loro
valutazione periodica al fine di accertare il mantenimento de! loro stato di convalida.

UO.9 T sofiware dei sisterni gestionali informatizzati vengono convalidati, a frerte di requisiti
specificati, prima di assere introdotti e a seguito di modifiche rilevanti, i riferiments 4 procedure
scrifte & in conformita alla normativa vigente e aght standard organizzativi e operativi definiti dal
Servizio Trasfusionale di afferenza, anche al fine di attestare la loro capacit di garantire 'integrity
e 'accuratezza dei dati di back-up e la possibilita di ripristino degli stessi, non¢hé il manteriimento
della loro tracciabilitd ¢ fruibilitd in caso di migrazione ad altri sistemi.

U0.M.1 Tali soffware sono sottoposti & controlli regolari di affidabilita e ad interventi di
manutenzione periodica al fine di garautire il mantenimento dei requisiti e delle prestazioni
previsti, in riferimento agli standard organizzativi e operativi definiiti dal Servizio Trasfusionale
a cui I'Unita di Raccolts afferisce.

U0.10 La pianificazione delle prove di convalida dei processi e dei software dei sistemi gestionali
informatizzati prevede la definizione di:

- parametri da verificare i fini della convalida, identificati attraverso tna analisi e valutazione dei

rischi;

- criteri di accettazione da considerare per le verifiche,

- condizioni di prova;

- modalita previste per la raccolta/vatutazione dei risultati delle ativita di prova;

- gestione di eventuali scostamenti riscontrati i1t relazione ai risultati attesi.

UO.11 Le infrastrutture inforimatielie che permetiono il funzionamento dei software dei sistemi
gestionali informatizzati {ad ¢s. seérver che esggifono le apphcazmm sistemi opérativi, rete
aziendale e suoi componenti, apparecchiature di memorizzazione che custodiseono dati e database,
sistemi di back-up efo di archiviazione dei dati, stampanti) vengono qualifieate prima dell’uso &
fronte di requisiti specificati e sono sottoposte ad attivita di manutenzistie periodica e a controlli
regolari di affidabilita finalizzati ad accertarne laadeguatezza ed il corretto funzionamento.

U0.12 I'locali / le aree e le apparecchiature che influiscony sulla sicurezza e qualité dei prodotti e
3ulle attivita correlate vengono qualificati, a fronte di requisiti specificati, prima dell’uso & a fronte
di modifiche rilevanti, in riferimento a procedure scritte cariformi alla normativa vigente ¢ agli
standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui 1'Unita di Raccolta
afferisce.

UQ.12.1 Tali locali/aree ed apparecchiature sono verificati ad intervalli regolari ed appropnat__l al
fine di accertare il mantenimento del loro stato di qualificazione.

UO.13 Gli impianti/sistemi che influiscono sulla sicurezza e qualitd dei prodotti, nonché sulla
sicurezza det donatori, degli opesatori ¢ dell’ambiente vengono qualificati, a fronte di requisiti
specificati, prima dell’use ¢ a fronte di modifiche rilevanti, in riferimento a procedure scritte
conformi alla normativa vigente e agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio
Trasfusionale a cui 1"Unitd di Raccolta afferisce.

U0.13.1 Tali impianti/sistemi sono verificati ad intervali regolari ed a;:propnatz al fine di
aceertare il mantenimento del loro stato di qualificazione.
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U0.14 Le attivita di convalida/riconvalida e di qualificazione/riqualificazione sono definite a fronte
di attivitda documentate di analisi e valutazione dei rischi associati al processi/sistemi € sono
pianificate e formalizzate in appositi documenti, approvati da personale competente ed autorizzato.

U0.14.1 1 dati a supporto delle attivita di convalida e/o di qualificazione acquisiti da fonti
esterne all’Unitd di Raccolta sono formalmente verificati, prima del loro utilizzo, a cura di
personale autorizzato presso la Struttura e presso il Servizio Trasfusionale a cui questa afferisce.

UO.15 La programmazione delle attivita di convalida/riconvalida ¢ di «qualificazione/
riqualificazione & definita.e formalizzata in relazione al ciglo di vita dei prodotti, dei processi, dei
gistemi € delle componenti dei processifsistemi (locali/aree, apparecchiature, impianti, infrastruthure
informatiche), '

U016 Le attivita inerenti ai percorsi di convalida e di qualificazione, compresa quella di analisi e
valutazione dei rischi, sono svolte da personale competente ed adeguatamente formato suile
metodolagie e tecniche da applicare, in relazione agli standard organizzativi e operativi definiti dal
Servizio Trasfusionale di riferimenta,

UO.17 1 dati inerenti ai percorsi di convalida e di qualificazione, compresi quelll relativi al
personale coinvolto, ai risultati conseguiti, alle eventuali deviazioni riscontrate e alla loto gestione,
sono documentati e verificati da personale autorizzato presso la Struttura o presso il Servizio
Trasfusionale a cui questa afferisce.

U0.18 E adottato un sistema documentato per il controllo dei cambiamenti da introdurre nei
processifattivitd e nei sistemi gestionali informatizzati che Li supportano, preventivamente condivisi
eon il Servizio Trasfusionale di riferimento, che pessono significativamente influenzare il livello di

uallta e sicurezza del sanguc e degli emocomponenti, la loro disponibilitd e Dintegritd ¢
{4 dei relativi dati. 1.’ impatio dei suddetti cambiament viene preliminarmente valutato e,
sulla base di appropriate analisi e valutazioni dei rischi e tecnico-scientifiche, sono definite le
attivitd da svolgere prima della loro implementazione.

U0.19 E adottato un sistemadoeumentato pet la gestions di:
U0.19.1 non conformita di processo e di prodotto,

UO.1%:2 incidenti connessi alle attivitd di raccolta, conservazione e trasporto di sangue ed
emocompoenenti;

U0.19.3 reazieni indesiderate assoctate alla raccolta di sangue ed emoeomponenti;

U0.19.4 eventi indesiderati evitati (ngar miss);
rilevati dall*Unita ¢i Raccolta o segnalati dal Servizio Trasfusionale di afferenza o da altri soggetti.
U0.20 Le rilevazioni e le segnalazioni refative a non eonformitd di processo, non conformid di
prodotto, reazioni indesiderate ¢ incidenti correlati alla qualita e alla sicurezza del sangue e deghi

emocomponenti sono documentati, gestiti e segnalati al Servizio Trasfusionale di riferimento
secondo gli.standard-organizzativi e operativi ricevuti dal Servizio stesso.
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U0.21 E adottato un sistema documertiato per Ieffettuazione-di periodici audit interni della qualita,
in raccordo con la funzione di garanzia della qualita del Servizio Trasfusionale a cui Pllnita di
Raccolta afferisce, allo scope di verificare la rispondenza delle aitivita che influiscono sulla qualitd
e stcurezza dei prodotti ¢ servizi erogati alla normativa vigente e agli standard/procedure in vigore
presso la Struttura. '

U0.21.1 Gli audit internii sono effettuati da personale adeguatamente formato e indipendente
rispetto alle attivita da verificare.

U0.21.2 Gli esiti degli audit interni e le misure comettive adottate-a fronte delle eventuali non
conformita riscontrate sono documentati.

10.22 E predisposto un sistema finalizzato a garantire Ieffettuazione di opportune analisi € ’avvio
di azioni gorrettive o preventive in caso di non conformita di processo, non cenformitd dei prodotti,
ificidenti € reazioni indesiderate, eventi indesiderati evitati (near miss), situazioni di non conformita
rilevate nel corso di audit interni/esterni e, in generale, in caso di situazioni critiche o tendenze
sfavorevoli.

U0.23 La direzione dell’Unita di Raccolta effettua periodiche revisioni del sistema qualita, dlmeno
su base annuale, con fo scopo di valutare la adeguatezza del sistema di gestione per la qualita e di
iidividuate eventuali criticitd che richiedono Davvio di azieni cotrelfive, preventive o di
miglioramento. -

U0.23.1 Tali revisioni includono una valutazione periodica del livello di qualita dei prodotti €
delle attivita correlate che comprenda almeno il riesame di:
- dati relativi alle unita di sangue ed emocomponenti raccolti;
- criteri di idoneita dej donatori di sangue ed emocomponenti;
- cause di esclusione dalla donazione;
- risulteti dei controlli critici di processo;
- states di convalida dei processi;
- stato & convalida del software del sistemi gestionali informatizzati & stato di quelificazione
deilg infrastrutture informatiche che ne permettono il funzionamento,
- stato di qualificazione delle apparecchiature, degli impianti e dei locali/aree;
-casi di look-back e di ritiro del sangue e degli emocomponenti segnalati dal Servizio
Trasfusionale di rifesimento;
- dati selativi ad incidenti, reazioni indesiderate, non conformitd di prodotto e di processo di
particolare rilevanza e ad eventuali azioni correttive avviate;
- sitiazioni di non conformitd emerse nel corso di auwdit interni/esterni ed everntuali azioni
corretiive avviate;
- cambiamenti introdotti niei processi;
- convenzioni e contratti/accordi con terzi, compreso il Servizio Trasfusionale di afferenza.

U0.23.2 I risultati della valutazione periodica del livello di qualita dei prodotii ¢:delle attivita
sono documentati.




3.2) PERSONALE F ORGANIZZAZIONE

UO.24 La Assogiazione o Federazione dei donatori di sangue titolare dell’autorizzazione
all’esercizie delle attivitd designa la Persona Responsabile dell’Unita di Raccolta, canfonmemente
alla normativa vigente, € ne comunica il nominativo alle autoriti competenti della regionedprovincia
autonoma e al Servizio Trasfusionale a cui I’Unita di Racoolta afferisce.

U0.28 Beno disponibili documenti che definiscono la. struttura ofganizzativa defl’Unita di Raceolta,
le responsabilitd ed i livelli di autorita assegnati alle figure chigve, le loro relazioni gerarchiche e
funzionali.

1JO.25.1 Tali documenti indicano 1 sostituti identificati per le figure chiave.

U0.26 Sono disponibili documenti che definiscorio le responsabilith ¢ gli inearichi assegnati a
ciascun soggetto operante nell’Unitd di Raccolta, sottoscritti dagli interessati.

U0.27 E disponibile-un registro contenente il deposito delle firme e delle sigle del personale in
dotaziong all"Linita di Raccolta.

UO.28 La dotazione di pesonale ¢ commisutata alle tipologie ¢ ai volumi delle prestazioni erogate:

U0.29 Sono definite, sulla base deghi standard organizzativi e operativi forniti dal Servizio
Trasfusionale di riferimento, ¢ specifiche competenze tecniche e gestionali necessarie per il
personale che svolge attivitid che influiscono sulla qualitd e sulla sicurezza del sangue e degli
emocomponenti, in relazione ai ruoli assegnati.

U0.30 E adottato un sistema documentato per 'inserimento del personale di nuova acquisizione, o
per il quale sia previsto un cambio di ruolo nefl’ambito dell’Uniea di Raccolta o un reinserimento
dopo ung assenza prolungata, al fine di garantire un addestramento adeguato prima deli’avvio alla

attivitd lavorativa,

UQ.30.1 1 percorsi di inserimento de! personale sanitario addetto alla raccolta del sangue ¢ degli
emocomponenti sono conformi a quanto previsto dalla normativa vigente.

U0.30.2 Somp documentate le attivita i addestramento svolte ai find dell’inserimento ¢ Ia
verifica della Toro efficacia.

U0.31 1l possesso della qualifica ¢ delle competenze richieste viene verificato e formalmente.

aftestato, per ogni operatore, dalla Persona Responsabile dell’Unita di Raceolta, sulla base degli
standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui la Struttura afferisce.

U0.32 E adottato un sistema documentato per la valutazione periodica del mantenimento delie
competenze necessarie per il personale che svolge attivitd che influiscono sulla qualita e sulla
sicurezza del sangue e degli emocomponenti, in relazione ai ruoli assegnati,

U0.33 Sono identificati sistematicamente i bisogni formativi del personale impiegato presso 1°Unita

di Raccolta e sono pianificati interventi di formazione atti a garantire il costante aggiornamento e
sviluppo delle competenze.
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U0.33.1 Sono documentate le attivita di formazione svolie per egni soggetto operante nell* Unitd
di Raccolta, compresa la verifica della loro efficacia.

UO0.34 E pianificato e documentato ’addestramento del personale a fronte dell’inttoduzione di
nuove procedure o di revisione di.quelle esistenti e viene verifizato il loro cotretto recepimento.

UO.35 Sono disponibili istruzioni scritte che prevedono le norme comportamentali da adottare in
relazione a:

U0.35.1 igiene personale;
U0.35.2 indumenti & dispositivi di protezione individuale da utilizzare;

U0.35.3 divieto di mangiare, bere ¢ fumare nelle aree dove si svolgono attivita che influiseono
sulla sicyrezza € sulla qualita del sangue e degli emocomponenti;

U0.35.4 condizioni di salute del personale che possono assumere rilevanza per la sicurezza¢ la
qualita del sangue e degli emocomponenti;

U0.35.5 precauzioni nei confronti di eventuali visitatori o personale non formato che accedono
ai lotali dell*Unita di Racecolta e relativa sorveglidniza,
3.3) GESTIONE DEI LOCALI E DELLE AUTOEMOTECHE

U036 E attuato un sistems per la gestione dei locali e delle autoemoteche, basato su adeguate
analisi e valutazioni dei rischi e volto a definire fe misuié da adottare per Je attivita di;

U0.36.1 controllo, manutenzione, pulizia e sanificazione, coitrollo degli agenti infestanti (pesr
contral); :

U0.36.2 monitoraggio delle condizioni ambientafi (ad es. tempetatura, urnidita) dei locali/aree
destinati alla raccolta e alla conservazione temporanea del sangue ¢ degli emotomponettti e di
quelli destinati allo stoccaggio dei materiali da inpiegare:

U0.37 Le suddette attivita sone documentate & verificate da personale autorizzato.

U0.38 L’utilizzo da parte dell’Unita di Raccolta di locali di proprietd di terzi per lo svolgimento
delle attivita di selezione dei donatori di raccolta del sangue e degli emocomponenti ¢ regolato da.
appositi accordi/contratti.

3.4) ACQUISIZIONE E GESTIONE DELLE APPARECCHIATURE E DEI MA TERIALY
U0.39 E adottato un sistema documentato per la qualificazione dei fornitori di materiali e
apparecchiature che influiscono sulla qualitk e sulla stcurezza del sangue e degli emocomponenti,

conforme agli accordi stipulati con. il Servizio Trasfusionale di affererza e agli indirizzi tecnici da
questo forniti.

UO0.40 E adottato un sistema documentato per la acquisizione di apparecchiature e materiali,
conforme agli accordi stipulati con i} Servizio Trasfusionale di riferimento.

- Pag. 39 di 47




degli accerdi e degli indirizzi tecnici del Servizio Trasfusionale di afferenza, prevedono almeno:

- la definizione dei requisiti specifici da soddisfare, in conformita alla pormativa vigente,
neil’ambito della stipula dei contratti con i fornitori e del relativo rinnovo,

~ Veffettuazione di verifiche preliminari finalizzate ad assicurare la capacita dei potenziali forpitort
di soddisfare: | requisiti definiti;

- la acquisizione di certificati di conformitd ai requisiti definiti dalla nozmativa vigente, ove
applicabile;

- il monitoraggio continuo, el corso del rapporte di fomitura, della conformitd dei prodetti/beni
acquistati alte specifiche definite. h

U042 E adotiato iin sistema documentato per la gestions controllata delle apparecchiature che
influiscono sulla qualitd e sulta sieurezza del sangue e degli emocompenenti, organizzato in
riferimento agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui 1'Unita.
di Raceolta afferisce.

V0.42.1 Tale sisterma definisce, per le apparecchiature impiegate:
U0.42.1.1 | criter? per Pidentificazione univoca;
U0.42.1.2 Pinserimento in appositi inventari tecnici;

U0.42.1.3 le attivita periodiche di controllo (compresa la verifica dello stato di taratura, ove
applicabile), manutenzionie, pulizia e sanificazione, in riferimento a specifici piani, e le
relative modalith di registrazione;

U0.42.1.4 1a sorveglianza sulle attivitd periodiche di controllo svolte da soggetii esterni alla.
Struttura;

U0.42.1.5 le soluzioni adottate al fine di rendere riconoseibile o stato di controlle € di
utilizzabilita delle apparecchiature;

U0.42.1.6 _lg attivitd da svolgere ift caso di guasti 0 malfunzionamenti, coripres il controlio
finale della rispondenza ai requisiti specificati in sede di qualificazione, ¢ le relative modalita
di registrazione;

1U0.42.1.7 le responsabilita ¢ le modalitd per il rilascio all’uso, a seguito delle attivita di
manutenziope e controllo effettuate, a cura di personale autorizzato,

UQ,43 Per le eventuali apparecchiature destinate alla conservazione temporanea di sangue ed
emocomponesiti, soro garantite:
- la gestione dei relativi allarmi, anche remotizzati, ¢ve previsti;
- la attivazione di piani di sorveglianza della funzionalita dei sistemi di controllo ¢ di registrazione
della temperatura e degli allarmi visivi e acustici.

UQ.44 Lo state di taratura dei sistemi e degli strumenti di misurazione e controllo necessari a
fomiire evidenza della conformitd del prodetto o di specifiche attivita ai requisiti definiti & verificato

periodicamente, garantende la riferibilita metrologica a campioni nazionali o internazionali.

U0O.45 Sono: dispanibili manuali e/o istruziont per I'uso per agni apparecchiatura.
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U0.46 E garantita la rintracciabilitd di wtte le informazioni atte a ricostruire la storia di ogni
apparecchiatura in dotazione alla Struttura, dal momento della messa in uso fino alla dismissione, in
conformita alla normativa vigente.

UOA7 Per i ‘materiali che influiscono sulla qualitd e sulla sicurezza del sangue e degli
emocomponenti, compresi quelli impiegati per il loro confezionamento e trasporto, sono disponibili
documenti che ne definiscono le specifiche qualitative, formalizzate ¢ approvate dal Servizio
Trasfusionale a cui 1"Unita di Raccolta afferisce.

U0.48 E adottato un sistema documentato per il controllo dei materiali, comprese le relative attivita
di campionamento, ¢ per il loro rilascio all’uso a ¢ura di personale autorizzato.

UO.48.1 Per il materiale sterile (ad es. disposifivi per la raceolta del sangue e deghi
emocomponenti) & prevista la verifica delia presenza di una certificazione di conformiti alia
hormativa vigente per ogni lotio,

U0.49 L& aftivitd di controllo dei materiali, il relativo esito e la gestione di eventuall non
conformitd sono documentsati.

U0.50 Il numero di lotto ¢ la scadenza dei materiali sono registrati.
U0.51 E adottato un sistema documentato per lo stoccaggio dei materiali impiegati, atto a garantire:

U0.51,1 la conservazione in condizioni controllate ¢ idonee a prevenire P'alterazione dellé loro
caratteristiche qualitative;

U0.51.2 Ia rotazione delle scorte,
U0Q.52 | materiali difettosi, scaduti o comungue non wilizzabili sono segregati in arce dedicate.

B0.53 Lo stato dei maferiali (in quararitena, rilasciati per 1'uso, scartati) & chiaramente
identificabile.

U0.54 Ove applicabile, la data di apertura e/o di preparazione e la data di scadenza dei materiali
(ad es. confezioni di dispositivi per la raccolta di sangue ed emecomponenti, seluzioni disinfettanti)
sono indicate sulla confezione,

3.5) SISTEMI GESTIONALI INFORMATIZZATI

UO0.55 Sono raccolti e trattati éon mezzi informatici sele 1 dati personali, relativi ai donatort,
indispensabili per il perseguimento delle finalitd previste dalla normativa nazionale vigente, in
conformitd ai principi di indispensabilitd e necessita, nonché di proporzionalita, pertinenza e non
eccedenza dei dati personali frattati.

U0.56 1 software dei sistemi gestionali informatizzati impiegati dall’Unitd di Raccolta sono
confprmi ai requisiti previsti dalla normativa vigente e sono adottati previa verifica di compatibilita
con il software adottato dal Servizio Trasfusionale a cui la Struttura afferisce.

UOQ.57 Sono disponibili manuali ed eventuali istruzioni scritte per Puso dei sistemi g;es‘uonall
informatizzati impiegati per ’erogazione del sefvizio.




UO.58 Seno adottati meceanismi atti a prevenire ’uso non autorizzato dei sistemi gestionali
informatizzati, attraverso una specifica gerarchia di accesso alle funzioni definita in relazione ai
ruoli e alle responsabilita assegnate al personale.

U0.59 I dati critici inseriti manvalmente nei sistemi gestionali informatizzati sono sottoposti a
specifici controlli di accuratezza, attraverso modalita elettroniche o verifiche a cura di un secondo
operatore. Tali coriteslli sono pianificati a fronte di una analisi ¢ valutazione dei rischi associati ad
eventuali errori di inserimento dei dati e sono tiacciati.

U0.60 Sono adottati meccanismi atti parantire la preservazione dell’infegrita dei dati critici per
tutta it tempo di conservazione previsto dalla normativa vigente.

U0.60.1 E garantita la possibilitd di ottenere copie stampate dei dati memorizzati
glettronicamente.

U0.61 Tutti ghi incidenti occorsi durante utilizzo dei sistemi gestionali informatizzati, compresi
gli errori di sisterna e relativi ai dati, sone documentati, analizzati e verificati da personale
autorizzato.

U0.62 I rapporio tra I'Unita di Raccolta, it Servizio Trasfusionale di afferenza ed eventuali terzi
che forniscono soffware o infrastrutture informatiche che ne permettono il funzionamento, o che
crogano  servizi  correlati  (installazione, configurazione, manutenzione, modifica,
elaborazione/conservazione di dati, etc)), é regolato da spécifici accordi formalizzati che
definiscono in modo chiaro le responsabilita ed i reciproci impegni.

U0.63 E garantito lo svolgimento delle attivita qualora i sistemi gestionali informatizzati non siano
utilizzabili, in riferimento a quanto stabilito in proceduse scritte, conformi agli standard
organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale di riferimento,

3.6) FLUSSI INFORMATIV]

U0.64 1l sistema informativo dell’Unitd di Raccolta garantisce la raccolta ¢ la trasmissione al
Servizio Trasfusionale di riferimento di tutti 1 dati e le informazioni di pertingnza conformemente
alla normativa vigente, nonché d:i.-eg-nj altra informazione inerente alle attivitd svolte richiesta dal
Sarvizio stesso.

3.7} ACCORDI E RELAZIONI CON TERZI

U0.65 Le convenzioni/atti contrattuali che regolamentano i rapporti fra il Servizio Trasfusionale e
’Unita di Raccolta prevedono Iaffidamento al Servizio stesso della responsabilitd tecnica
dell’Unita di Raccolta.

UQ.66 I rapporti tra I"Unitd di raccolta ed il Servizio Trasfusionale a cui questa afferisce sono
regolati da accordi scritti che definiscono, oltre alle rispettive responsabilita, gli standad
organizzativi e operativi relativi allo svolgimento delle attivitd previste per I'Unita di Raccolta, con
particolare riferimento a: "

U0.66.1 qualifiche e competerize professionali necessarie per le attivitd di selezione dei donatori
e di raccolta del sangue intero e degli emocomponenti;
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U0.£66.2 informazione ed educazione del donatord;,

U0.:66.3 gestione e selezione dei donatori;
U0:66.4 conservazione della documeritszione sanitaria relativa ai donatori;

U0.66.5 modalita di collaborazione per 'effettuazione di indagini retrospettive (look-back e
informagzieni post-donazione);

1U0.66.6 raceolta del sangue intero e degli emiocomponenti;

U0.66.7 conservazione temporanea, confezionamento ¢ trasporto delle urnitd raccolte e dei
campioni biologici alle sedi dove si svolgono le attivita di lavorazione e qualificazione biologica
degli emocomponenti;

U0.66.8 acquisizione e gestione delle apparecchiature e dei materiali da impiegare per Ia
riceolta, la conservazione temporanea ed il trasporto d¢l sangue e degli emocompenenti,

0.66.9 qualificazione dei iocali/aree, delle autoemoteche e delle apparecchiature da impiegare
per la racgolta, la conservazione temporanea.ed il trasporto del sangug e degli emocompongnti;

U0.66.10 convalida dei processi e dei soffware dei sistemi gestivnalf inforinatizzati;
UQ.66.11 gestione dei cambiamenti;

U0.66.12 controllo/monitoraggio della qualitd dei prodotti e delle attivita;
U0.66.13 flussi informativi previsti.

U0.67 Sono formalizzati specifici accordi che regolamentano eventuali attivita esternalizzate, o
comunque attivifi non gestite direttamente dall’Unitd di Raccolta, consenifite dalla normativa
vigente o conformi agli standard organizzativi e operativi definiti dal Seérvizio Trasfusionale di
riferimento, quali ad esempio:

- trasporto del sangue intero e degli emocomponenti;

- conirollo e manutenziotie délle apparecchiature;

- pulizia e sanificazione degli ambienti.

UQL67.1 | contratti/accordi specificano in modo chiaro le responsabilita ed i reciproci impegni
dei contraenti {(committente del servizio e soggetto erogatore delle stesso).

U0.68 Le attivita esternalizzate, o comunque non direttamente gestite dall’Unita di Raccolta, chie
possono inflisire sulla qualita ¢ la sicurezza del sangue e degli emocomponenti sono oggetto di
atfivita pianificate e documentate di controllo finalizzate ad aecertare la loro conformitd ai requisiti
definiti in sede contrattuale.




3.8) PROGRAMMAZIONE  DELLA  RACCOLTA DEL SANGUE F DEGLI
EMOCOMPONENTI

U0.69 Sone dispenibili documenti che descrivono criteri e modalita per la programmazione della
rageolta di sangue intero ed emocomponenti presso 1"Unita di Raceolta, definiti in collaborazione
con: il Servizio Trasfusionale di riferimento in relazione alla programmagione regionale,

3.9) SENSIBILIZZAZIONE, INFORMAZIONE ED EDUCAZIONE DEIL DONATORE DI
SANGUE ED EMOCOMPONENTI

UO.70 Viene messo a disposizione dei donatori di sangue ¢ di emocomponenti materiale
informativo conforme alla normativa vigente, elaborato in riferimento agli standard organizzativi e
aperativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui "Unita di Raccolta afferisce.

3.40) GESTIONE DEI DATI E DET DOCUMENTE RELATIVI AL DONATORE DI SANGUE
ED EMOCOMPONENT!

UO.71 Per ogni donatore di sangue e di emocempanenti, viene predisposta la documentazione
sanitaria prevista dalla normativa vigente, compilata, conservata ed archiviata secondo i criteri
definiti dalla normativa stessa ¢ dal Servizio Trasfusionale a cui I'Unita di Raccolta afferisce.

UG.72 1} donatore sottoscrive il consenso al trattamento dei propri dati personali previa
informazione ai sensi della normativa vigente.

3.11) SELEZIONE DEL DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI

U0.73 Sono disponibili linée gnida o protocolli, foruiti dal Servizio Trasfusionale di tiferimento,
che definiscono:

UO.73.1 i criteri e le modalitd per Paccertamento defl’idoneita del donatore alla donazione di
sangue ed emocomponenii e I¢ modalitd di svolgimento delle procedure di selezione, in

conformiti alla normativa vigente e alle disposizioni aggiuntive emanate dalle autorita nazionali

competenﬁ:-(ad- €s. di ordine epidemiologico):

U0.73.2 gli accertamenti diagnostici da effettuare in occasione di ogni donazione di sangue ed
emocomponenti ed i controlli periodici a tutela della salute del donatore, in conformita alla
normativa vigente ¢ alle disposizioni aggiuntive emanate dalle autorita nazionali competenti (ad
¢s. di ordine epidemiologico).

U0.74 Gli accertamenti diagnostici pre-donazione, il giudizio finale di idoneita alla donazione ed i
controlli periodici dei donatori di sangue ed emecomponent! sono sistematicamente documentat;,

V0,75 E identificabile il medico responsabile della selezione che ha effettuato la valutazione finale
di idoneita de! donatore alla donazione di sangue ed emocomponent;.

U0.76 Ptima della donazione, viene acquisito dal denatore il consenso informato alla donaziene in
conforniith a quanto definito dalla nosmativa vigente.
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U0.77 E adottate un sistema documentato per la comumicazione al donatore depli esiti delle
indagini diagnostiche effettuate e delle informazioni relative a significative alterazioni cliniche
emerse dalle stesse, all’esclugione temporanea, al richiamo, alla tiammissione e all’esclusione
definitiva, ove gli accordi con il Servizio Trasfusionale di riferimento prevedario la delega
formalizzata di queste funziont alla Persona Responsabile delf’Unita di Raccolta.

U0.78 E adottato un sisterna documentato ‘per la gestione del donatore non idoneo secondo quanto
previsto dalla normativa vigente, anche in relaziosi¢ al follow-iip clinies, i riferimetito agli
standard -organizzativi ¢ operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui 1Unita di Raccolta
afferisce.

UO0.79 L'Unita di Raccolta fornisee la necessaria collaborazione al Servizio Trasfusionale di
riferimento per ’effettuazione di indagini retrospettive (Jook-back) su donatori risultati positivi alla
ticerca dei marcatori di malattie trasmissibili con la trasfusione o coinvolti in casi di presunta
tragsmissione di infezione con la trasfusione o altre in altre reazioni trasfusionali indesiderate gravi,
in riferimento agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale stesso.

3.12) RACCOLTA DEL SANGUE INTERO E DEGLI EMOCOMPONENTI
UO.80 L adottato un sistema documenitato per le atitvita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti, conforme alld normativa vigente e definito in base agli standard organizzativi e
operativi definiti dal Servizio Trasfusionale di riferimento, atto a gavaritite Ja qualita e la sicurezza
det prodotti, toriché la sicurezza dei donatori e degli operatori.
U0.81 Tale sistema definisce le modatitaper:
UO.81.1 laccertamento, prima di avviare la seduta di raccolts, della adeguatezza delle
condizioni di utilizzi dei locali, con. particolare riferimento ai locali fissi non utilizzati in tnodo

centinuativo, ¢ dell’autoemoteca, e delle appareschiature da impiegare;
; pp picg

UQ.B1.2 I'ispezione dei materiali da impiegare per la iaccolta, al fine di accertare ’assenza di
difetti e/o alterazioni, preliminarmente e successivamente al prelievo;

UO.81.3 la verifica dell’identita del donatore che accede alle sedi dell’Unita di Raceolta
attraverso un documento di identitd in corso di validita corredato da foto;

UO.81.4 Petichettatura dei dispositivi da impiegare per la raccolta ¢ delie provette da utilizzare
per il prelievo dei campioni ematici, da’ effettuarsi prima della dosazione a cura del personale
sanitario addetto alla raccolta;

UO.81.5 1a reidentificazione positiva del donatore mediante. riconoscimento attivo dello stesso
immediatamente prima della venipuntura &d il controllo del ¢ollegamento univoco tra il codice
identificativo della donazione, quello del campione ematico ed i dati identificativ del dostore;

UQ:81.6 la detersione e disinfezione della cute prima defla-venipuntura, da effettuarsi secondo la
procedura convalidata fornita dal Servizio Trasfusionale a cui 'Unita di Raccolta afferisce;

UO.81.7 "effettuazione della raccolta del sangue fntero ¢ degli emocomponenti;

U0.81.8 la gestione di eventuali reazioni indesiderate occorse al denatore;
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U0.81.9 |a gestione delle unita in caso di raegelta non andata a buon fine ¢ I"effettuazione di una
seconda venipuntura, gve praticabile;

T0.81.10 il controllo delle unita a fine proesdura ed i criteri di valutazione della loro
utilizzabilita in easo di interruzioni occorse durante te procedure di raccolta, o qualora siano stati
superati 1 tempi massimi di prelievo previsti dalla normativa vigente,

V0.81.11 il predievo di campioni di sangue al momento della raccolta, la loro conservazione ¢
I’invio alle strutture che effettuanc le indagini di laboratorio previste dalla normativa vigente;

UO.81.12 il prelievo. di campiont di sangue da abbinare alle upitd di plasma destinate alla
preparazione di:miedicinali plasmaderivati ¢ la loro conservazione.

reglstrati ; anche qualora q@esta non sia andaza a buon fine.

U0.83 Per ogni donazione, sone garantite I'identificazione e la tracciabilita del personale sanitario
che ha effettusto le operazioni di raccolta.

U0.84 Durante la procedura di raccolta, viene agsicurata al donatore la presenza di almeno un
infermiere e la disponibilita di almeno un medico in possesso delle qualifiche ¢ delle: competenze
richieste, al fine di garantire una assistenza adeguata anche in caso di complicazioni o di reazioni
indesiderate,

3.13) CONSERVAZIONE E TRASPORTO DELLE UNITA D! SANGUE ED
EMOCOMPONENTI E DEI CAMPIONI BIOLOGICT

UQ.85 Le condizioni per la conservazione temporanea delle unitd di sangue ed emocomponenti,
finalizzate & garamfire il mantenimento delle caratteristiche qualitative delle stesse, vengono
convalidate a fronte di risultafi attesi &pecificati, prima di essere Introdotte e a segyito di medifiche
rilevanti, e sono regolamentate da procedure scritte, conformi alla normativa nazjonale ed europea
vigente e alle ciasposlzlm all’'uopo emanate dalle autoritd nazionali epmpetenti, nonché agli

standard:otgarizzativi ¢ opgrativi definiti dal Servizio Trasfusionale di riferimento.

U086 Le attivitd di confezionamento e trasporto delle unitd di sangue ed emocompanenti e dei
campiom bzalogm, ﬁn;ahz?ate a garantzre 11 mantcmmenm dell’ mtegrzta e delle catatteristiche
aonvahdate a fronte di rlsultatl attem spemﬁcatl prima d1 essere mtrodotte ea segmt@ di m@dlﬁche
rilevanti, e sono regolamentate da procedure scritte, conformi alla normativa nazionale ed europea
vigente e alle disposizioni all’uopo emanate dalle autoritd nazionali competenti, nonché agli
standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale di riferimento.

UQ.87 E garantita la tracciabilitd dei dati di trasporto relativi a clascuna unitd di sangue ed
emocompotenti,

U0O.88 Le procedure per la conservazione, il confezionamento ed il trasporto del sangue e degli

emocomponenti definiscono anche la gestione delle unitd a carico delle quali siano rilevate
anomalie che ne compromettono I’ utilizzabilita.
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3.14) IDENTIFICAZIONE E RINTRACCIABILITA

UO.89 L Unita di Raccolta e le sue eventuali relative articolazioni organizzative sono identificate
con codici univaci correlati ad ogni unita di sangue ¢ emocomponenti raccolta, conformemente alls
notimativa vigente ¢ agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale di
rifritento.

U0.90 E garantito 1utilizzo di un sistema di identificazione ed etichettatura atto ad assicurare:
- P'univeca identificazione di ogni donatore, unita di sangus €d emocomponienti, sacca sateflite dei
sistemi di raccolta e campione biologico associato alla donazione;
- i} loro collegamento univoco alle registrazioni relative al donatore.

U0.91 1l sistema di etichettatura delle unita di sangue e di emocomponenti raccolte identifica, senza
possibilita di errore, il tipo di contenutt e riporta tutte le informazioni prescritte dalla normativa
vigente,

U0.92 In tutte le fasi, le etichefte vengono generate urdeamente dai sistemi gestionali informatizzati
con garanzia di associazione univoca tra donatore, unitd di sangue ed emocomponenti e felativi
campioni biologici.

U0.93 Le attivita di etichettatura dei dispositivi da impiegare per la raccolta del satigie e degli
emocomponenti e delle provetie per il prelievo dei campioni biologici sono effettuate prima del loro
utilizzo, in base a un sistema documentato definito in riferimento agli stamdard organizzativi e
operativi definiti dal Servizic Trasfusionale a cist I'Unita di Raccolta afferisce.

U0.94 L’etichettatura viene effettuats in ogni fase con modalitd e in ambienti aiti a minimizzare il
rischio di scambi ed errori.

UO0.95 Le etichette non utilizzate vengono immediatamente annullate e smaltite, al fine di
prevenirne un uso improprio, in riferimento 4 procedure scritte.

U096 E garantita la rintracciabilita di tutte le informazioni atte a ricostruire §} percorso di ogni
unitd di sangue ed emocomponenti raccolta, ivi compresa ’eventuale eliminazione, in conformita
alla normativa vigente e agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizie Trasfusionale di
riferimento.
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