REGIONE PIEMONTE BU17 24/04/2024

Deliberazione della Giunta Regionale 22 aprile 202422-8468

Presa d'atto e recepimento dell'Accordo tra Governp Regioni e Province autonome
concernente l'aggiornamento e la revisione dell'algato B dell'’Accordo Stato-Regioni 16
dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR) recepito con.GR. n 33-1969 del 29 aprile 2011,
relativo al modello per le visite di verifica dei equisiti minimi organizzativi, strutturali e
tecnologici dei servizi trasfusionali e delle ...

"8 REGIONE
B B PIEMONTE

Seduta N449 Adunanz&2 APRILE 2024

Il giorno 22 del mese di aprile duemilaventiquattro alle ore 09:00 in via straordinaria, in modalita
telematica, ai sensi della D.GR. n. 1-4817 del 31 marzo 2022 si e riunita la Giunta Regionale con
I'intervento di Fabio Carosso Presidente e degli Assessori Chiara Caucino, Elena Chiorino, Marco
Gabusi, Luigi Genesio Icardi, Matteo Marnati, Maurizio Raffaello Marrone, Vittoria Poggio,
Fabrizio Ricca, Andrea Tronzano con l'assistenza di Guido Odicino nelle funzioni di Segretario
Verbalizzante.

Assenti, per giustificati  motivi: il Presidente Albeto CIRIO, dli Assessori
Marco PROTOPAPA

DGR 22-8468/2024/XI

OGGETTO:

Presa d’atto e recepimento dell’Accordo tra Govemegioni e Province autonome concern
I'aggiornamento e la revisione dell’allegato B theticordo StatoRegioni 16 dicembre 2010 (R
atti n. 242/CSR) recepito con D.G.R. n B39 del 29 aprile 2011, relativo al modello pevikgte
di verifica dei requisiti minimi organizzativi, stiturali e tecnologici deservizi trasfusionali e de
unita di raccolta del sangue e degli emocompor{@@#i/CRS del 6/09/2023).

Arelazione di: Icardi

Premesso che il 16 dicembre 2010 é stato sancita @anferenza I’Accordo tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bodgasui requisiti minimi organizzativi,

strutturali e tecnologici delle attivita dei seivirasfusionali e delle unita di raccolta del samgu

degli emocomponenti e sul modello per le visitevelifica (Rep. atti n. 242/CSR) recepito con
D.G.R. n 33-1969 del 29 aprile 2011, cosi comeaggio dall’Accordo tra il Governo, le Regioni
e le Province autonome di Trento e di Bolzano d&ehtarzo 2021 (Rep. atti n. 29/CSR), recepito
con D.G.R. n. 16-3927 del 15 ottobre 2021.

Considerato che nel suddetto Accordo del 25 ma@&i ZRep. atti n. 29/CSR) e stato convenuto
che l'allegato B di cui al citato accordo Stato-Regdel 16 dicembre 2010, relativo al modello
delle visite di verifica, sarebbe stato aggiornataivisto con successivo Accordo predisposto
tenendo conto delle disposizioni di cui al decradottato ai sensi del citato articolo 12, comma 4-
ter, della legge n. 219 del 2005.

Richiamati i seguenti altri atti sanciti in sedeGttinferenza Stato-Regioni:



* I’Accordo S-R rep. Atti n. 206/CSR del 13 ottobr@12, in materia di caratteristiche e funzioni
delle Strutture Regionali di Coordinamento (SRCJ fee attivita trasfusionali, recepito con
D.G.R. n. 28-4184 del 23/07/2012;

* I’Accordo S-R rep. Atti n. 149/CSR del 25 luglioA) recante “Linee guida per I'accreditamento
dei servizi trasfusionali e delle unita di raccalt sangue e degli emocomponenti”, recepito con
D.G.R. n. 46-5884 del 3/06/2013;

* I’Accordo S-R rep. Atti n. 100/CSR dell’8 luglio 2@ concernente "Definizione dei criteri e dei
principi generali per la regolamentazione dellevemzioni tra Regioni, Province autonome e
Associazioni e Federazioni di donatori di sangael@ione del relativo schema-tipo. Revisione e
aggiornamento dell’Accordo S-R n. 61/CSR del 201étepito con D.G.R. n. 14-4288 del 10
dicembre 2021.

Richiamate, inoltre:

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

e la D.D. n. 2279/A1413C/2022 del 29/11/2022 consiw provveduto ad aggiornare la check-list
da utilizzare per valutare la presenza, nelle v&natture trasfusionali, dei requisiti richiesélle
specifiche normative in materia di accreditamento, occasione di tutte le verifiche di
accreditamento.

Preso atto che :

nella seduta del 6 settembre 2023 la Conferenzagreante per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e
le Province autonome di Trento e di Bolzano hatattmt’Accordo, ai sensi dell’articolo 2, comma
4, del decreto del Ministro della salute 5 novem®0&1, tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento e di Bolzano (Rep. Atti n. 195RJ, concernente l'aggiornamento e la
revisione dell’'allegato B dellAccordo Stato-Regial6 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR)
relativo al modello per le visite di verifica deequisiti minimi organizzativi, strutturali e
tecnologici dei servizi trasfusionali e delle urdiaraccolta del sangue e degli emocomponenti;

I’Accordo di cui sopra comprende I'Allegato B, raeta «Modalita per la gestione delle attivita
correlate all'autorizzazione e all’accreditamentpes I'organizzazione delle visite di verifica dei
Servizi trasfusionali e delle Unita di raccolta deingue e degli emocomponenti, ai sensi degli
articoli 3, 4 e 5 del decreto legislativo 20 diceemB007, n. 261 e dell’articolo 12, commi 4-bis-e 4
ter della legge 21 ottobre 2005, n. 219 e del deatel Ministro della salute 5 novembre 2021,
che sostituisce I'Allegato B di cui all’Accordo &weRegioni 16 dicembre 2010 (Rep. atti n.
242/CSR).

Ritenuto pertanto necessario prendere atto e meceqil territorio della Regione Piemonte
I’Accordo tra Governo, Regioni e Province autonamndrento e Bolzano (Rep. Atti n. 197/CSR
del 6 settembre 2023), concernente I'aggiornamenta revisione dell’allegato B dell’Accordo
Stato-Regioni 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 24RC@cepito con D.G.R. n 33-1969 del 29 aprile
2011, relativo al modello per le visite di verificki requisiti minimi organizzativi, strutturali e
tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unitéraccolta del sangue e degli emocomponenti, di
cui all’'Allegato alla presente deliberazione pentaparte integrante e sostanziale.

Attestato che, ai sensi della DGR n. 8-8111 del@bnaio 2024 ed in esito allistruttoria sopra
richiamata, il presente provvedimento non compefiatti contabili diretti né effetti prospettici
sulla gestione finanziaria, economica e patrimendglla Regione Piemonte, in quanto trattasi di



mero provvedimento di recepimento di un atto che peevede nuovi 0 maggiori oneri a carico
della finanza pubblica.

Attestata la regolarita amministrativa del presgmte/vedimento ai sensi della DGR n. 8-8111 del
25 gennaio 2024,

Visti:

* la legge 21 ottobre 2005, n. 219 recante “Nuovaiplisa delle attivita trasfusionali e della
produzione nazionale degli emoderivati”;

* il decreto del Ministro della salute 5 novembre P02ecante “Istituzione e modalita di
funzionamento del sistema nazionale di verificaptilo e certificazione di conformita delle
attivita e dei prodotti dei servizi trasfusionali”;

* i DD.lgs. n. 207 e 208 del 9 novembre 2007;

il D.Igs. n. 261 del 20 dicembre 2007;

* il D.M. 26 maggio 2011,

* il D.M. 2 novembre 2015;

* laD.G.R. n. 5-5900 del 21 maggio 2007;

* laD.G.R. n. 22-5297 del 3 luglio 2017;

* laD.D. n. 607 del 2.10.2017;

DELIBERA

1. di prendere atto e recepire sul territorio dBl&gione Piemonte I’Accordo tra Governo, Regioni
e Province autonome concernente I'aggiornamento revisione dell’allegato B dell’Accordo
Stato-Regioni 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 24RC&cepito con D.G.R. n 33-1969 del 29
aprile 2011, relativo al modello per le visite deriica dei requisiti minimi organizzativi,
strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionalidelle unitd di raccolta del sangue e degli
emocomponenti (197/CRS del 6/09/2023), di cui dlégato alla presente deliberazione per
farne parte integrante e sostanziale;

2. di demandare l'adozione dei provvedimenti nemésper l'attuazione del summenzionato
accordo ai dirigenti dei Settori regionali della&iione Sanita competenti in materia, nei termini
di cui all’Accordo stesso;

3. che il presente provvedimento non comporta teffentabili diretti né effetti prospettici sulla

gestione finanziaria, economica e patrimoniale adéllegione Piemonte, come attestato in
premessa.

La presente deliberazione sara pubblicata sul BiokeUfficiale della Regione Piemonte ai sensi
dell’art. 61 dello Statuto e dell’art. 5 della R2/2010.

Allegato



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

Accordo, ai sensi dell’articolo 2, comma 4, del decreto del Ministro della salute 5 novembre
2021, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, concernente
I’aggiornamento e la revisione dell’allegato B dell’Accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010
(Rep. atti n. 242/CSR) relativo al modello per le visite di verifica dei requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del
sangue e degli emocomponenti.

Rep. atti n.197/CSR del 6 settembre 2023.

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

Nell’odierna seduta del 6 settembre 2023:

VISTO il decreto del Ministro della salute 5 novembre 2021, adottato ai sensi dell’articolo 12,
comma 4-ter, della legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Istituzione e modalita di funzionamento
del sistema nazionale di verifica, controllo e certificazione di conformita delle attivita e dei prodotti
dei servizi trasfusionali”;

VISTO I’accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di 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 modello per le visite di verifica, sancito da
questa Conferenza il 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR), cosi come aggiornato dall’accordo,
ai sensi dell’articolo 2, comma 1-bis, del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano del 25 marzo 2021 (Rep. atti n.
29/CSR);

CONSIDERATO che nel suddetto accordo del 25 marzo 2021 (Rep. atti n. 29/CSR) ¢ stato
convenuto che I’allegato B di cui al citato accordo Stato-Regioni del 16 dicembre 2010, relativo al
modello delle visite di verifica, sara aggiornato e rivisto con successivo accordo predisposto tenendo
conto delle disposizioni di cui al decreto adottato ai sensi del citato articolo 12, comma 4-ter, della
legge n. 219 del 2005;

CONSIDERATO che il Ministero della Salute ha ritenuto di dover aggiornare, ai sensi dell’articolo
2, comma 4, del citato decreto del Ministro della salute 5 novembre 2021, ’allegato B concernente
il “Modello per le visite di verifica dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e
degli emocomponenti ai sensi dell’articolo 5 del decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261" del
citato accordo del 16 dicembre 2010, concluso in attuazione dell’articolo 19 della citata legge n. 219
del 2005;

VISTA Ia nota del 1° febbraio 2023, acquisita al prot. DAR n.3296 in pari data, con la quale il
Ministero della Salute ha trasmesso, ai fini del perfezionamento del prescritto accordo da parte di
questa Conferenza, la documentazione in oggetto;

VISTA la nota del 6 febbraio 2023, prot. DAR n.3716, con la quale I’Ufficio per il coordinamento

delle attivita della segreteria di questa Conferenza ha diramato la suddetta nota alle Regioni e alle
Province autonome di Trento e di Bolzano;

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

VISTA la comunicazione del 27 febbraio 2023, diramata con prot. DAR n.6242 in pari data, con la
quale la Commissione salute della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome ha espresso
’assenso tecnico, subordinato all’accoglimento della modifica del punto 2 dell’appendice 6 — Criteri
per la permanenza dei valutatori nell’elenco;

VISTA la nota dell’8 marzo 2023, diramata con prot. DAR n. 6931in pari data, con la quale il
Ministero della salute ha comunicato che ’emendamento richiesto dalle Regioni e dalle Province
autonome di Trento e di Bolzano puo essere accolto solo previa istanza, da parte delle stesse, di
modifica dell’articolo 6, comma 2, lettera b), del citato decreto 5 novembre 2021;

VISTA la comunicazione del 10 marzo 2023, prot. DAR n.7251, con la quale la Commissione
salute della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome ha chiesto la convocazione di una
riunione tecnica;

VISTA la nota del 14 marzo 2023, prot. DAR n.7251, con la quale 1’Ufficio per il coordinamento
delle attivita della segreteria di questa Conferenza ha diramato la richiesta di cui sopra, con la
contestuale convocazione di una riunione tecnica per il giorno 27 marzo 2023, nel corso della quale
le Regioni hanno ribadito quanto evidenziato nella nota sopra menzionata e il Ministero della salute
si ¢ reso disponibile ad effettuare ulteriori approfondimenti;

VISTA la nota del 6 giugno 2023, prot. DAR n.13155, con la quale 1’Ufficio per il coordinamento
delle attivita della segreteria di questa Conferenza ha sollecitato il Ministero della salute a
trasmettere un riscontro alle osservazioni delle Regioni gia formulate nel corso della riunione
tecnica;

VISTA Ia nota del 7 luglio 2023, acquisita al prot. DAR n.15639, con la quale il Ministero della
salute ha dato riscontro alle osservazioni regionali e contestualmente ha chiesto la convocazione di
una riunione tecnica, convocata dall’Ufficio per il coordinamento delle attivita della segreteria di
questa Conferenza per il 14 luglio 2023;

VISTA la nota del 13 luglio 2023, diramata con prot. DAR n.16352 in pari data, con la quale il
Ministero della salute ha trasmesso una nuova formulazione del provvedimento, concordata con il
Centro nazionale sangue ed una rappresentanza regionale;

CONSIDERATO che, nel corso della riunione tecnica del 14 luglio 2023, le Regioni hanno
espresso avviso favorevole all’accordo, con alcune riserve espresse della Provincia autonoma di
Bolzano;

CONSIDERATO che, nella seduta di questa Conferenza del 26 luglio 2023, la Conferenza delle
Regioni e Province autonome ha chiesto il rinvio del provvedimento;

CONSIDERATO che, nel corso dell’odierna seduta, le Regioni e le Province autonome di Trento e
di Bolzano hanno condizionato I’avviso favorevole alla stipula dell’accordo all’inserimento,
nell’appendice 6, punto 2 (Criteri per la permanenza dei valutatori nell’elenco), al termine del terzo
trattino, del seguente periodo: “La Provincia autonoma di Bolzano, in considerazione delle proprie
specificita linguistiche e territoriali, pud prevedere un periodo transitorio della durata di quattro anni
dall’approvazione del presente provvedimento, al fine di valutare 1’impatto organizzativo delle
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO,
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO

nuove modalita di verifica previste e perseguire al termine dello stesso periodo transitorio la
realizzazione delle 6 visite di verifica delle strutture trasfusionali nell’arco di due anni”, contenuto
nel documento consegnato in seduta (All. 1) e che, allegato al presente atto, ne costituisce parte
integrante;

CONSIDERATO che il rappresentante del Ministero della salute ha accolto le richieste delle
Regioni;

ACQUISITO, pertanto, I’assenso del Governo, delle Regioni e delle Province autonome di Trento e
di Bolzano;

SANCISCE ACCORDO

Tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano nei seguenti termini:

1. L’allegato B di cui all’accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010 ¢ sostituito dal documento
recante «Modalita per la gestione delle attivita correlate all’autorizzazione e
all’accreditamento e per [’organizzazione delle visite di verifica dei Servizi trasfusionali e
delle Unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti, ai sensi degli articoli 3, 4 e 5 del
decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261 e dell articolo 12, commi 4-bis e 4-ter della
legge 21 ottobre 2005, n. 219 e del decreto del Ministro della salute 5 novembre 2021»,
allegato al presente accordo, di cui costituisce parte integrante (allegato B).

2. Le Regioni e le Province autonome organizzano ed effettuano — nell’ambito del sistema
nazionale di verifica, controllo e certificazione di conformita delle attivita e dei prodotti dei
servizi trasfusionali e delle unita di raccolta, istituito ai sensi dell’articolo 12, comma 4-ter
della legge 21 ottobre 2005, n. 219 e di cui sono parte integrante, unitamente al Centro
nazionale sangue (CNS) e alla Commissione tecnica nazionale (CTN) — le visite di verifica
per I’accertamento della conformita dei Servizi trasfusionali e delle Unita di raccolta ai
requisiti previsti dall’allegato A dell’accordo Stato-Regioni del 25 marzo 2021 (Rep. atti n.
29/CSR) e alle disposizioni della normativa vigente.

3. Le Regioni e le Province autonome organizzano ed effettuano le visite di verifica di cui al
punto 2 con cadenza biennale nelle modalita definite ai paragrafi A — per i Servizi
trasfusionali — e B — per le Unita di raccolta — dell’allegato B al presente accordo e rendono
disponibili le informazioni sullo stato di avanzamento del sistema regionale di
autorizzazione e accreditamento del Sistema trasfusionale nei termini di cui al paragrafo C
del menzionato allegato B.

4. 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.

5. Per I’attuazione di quanto previsto nel 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.

11 Segretario Il Presidente
Cons. Paola D’Avena Ministro Roberto Calderoli
Firmato digitalmente da Firmato digitalmente da
D'AVENA PAOLA 8ALI_|[2EROLI ROBERTO
= O =PRESIDENZA CONSIGLIO DElI
AC '\O/”NII:’SR_II_E%IDENZA CONSIGLIO DEl MINISTRI



CONFERENZA DELLE BREGIINI
E DELLE PROVINDE AUTONDIME

23/141/SR04/C7

POSIZIONE SULL’ACCORDO, AI SENSI DELL’ARTICOLO 2,
COMMA 4, DEL DECRETO DEL MINISTRO DELLA SALUTE §
NOVEMBRE 2021, TRA IL GOVERNQO, LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME DI TRENTO E BOLZANOQO, CONCERNENTE
L’AGGIORNAMENTO E LA REVISIONE DELL’ALLEGATO B
DELL’ACCORDO STATO-REGIONI 16 DICEMBRE 2010 (REP. ATTI
N. 242/CSR) RELATIVO AL MODELLO PER LE VISITE DI VERIFICA
DEI REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVIL, STRUTTURALI E
TECNOLOGICI DEI SERVIZI TRASFUSIONALI E DELLE UNITA DI
RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI

Accordo, ai sensi dell’articolo 2, comma 4, del decreto del ministro della
salute 3 novembre 2021, tra il governo, le regioni e le province autonome di
Trento e Bolzano

Punto 4) odg Conferenza Stato-Regioni

La Conferenza delle Regioni e delle Province autonome, condiziona l'avviso
favorevole alla stipula dell'accordo all'inserimento nell'appendice 6, punto 2
(Criteri per la permanenza det valutatori nell'elenco) al termine del terzo trattino,
del seguente periodo:

"La Provincia autonoma di Bolzano, in considerazione delle proprie specificita
linguistiche e territoriali, puo prevedere un periodo transitorio della durata di
quattro anni dall’approvazione del presente provvedimento, al fine di valutare
Uimpatto organizzativo delle nuove modalita di verifica previste e perseguire al
termine dello stesso periodo transitorio la realizzazione delle 6 visite di verifica
delle strutture trasfusionali nell’arco di due anni.”

Roma, 6 settembre 2023
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Aliegato B). Modzlita per la gestione delle attivita correlate ali’autorizzazione e all’accreditamenio e
per 'organizzazione delle visite di verifica dei Servizi trasfusionali e delle Unita di raccolta del sangue e
degli emocomponenti, ai sensi degli articoli 3, 4 e 5 del decré#o legislative 20 dicembre 2007, n. 261 ¢

! dell’articolo 12, commi 4-bis e 4-ter della legge 21 ottobre 2005, n. 219 e del decreto del Ministro deila
salute 5 novembre 2021.

A. Verifica, controlio e certificazione dei Servizi trasfusionali ai sensi deli’allegato A dell’ Aecordo
State-Regioni 25 marzo 2021 (Rep. atti n. 2Z9/CSR) propedeutici al rilascie o al rinnovo
dell’autorizzazione/accreditamento istituzionale.

I. Le Region! ¢ le Province autonome organizzano ed effettuano le visite di verifica presso 1 Servizi
trasfusionali per I’accertamento della conformita ai requisiti previsti dall’ Allegato A dell” Accordo
Stato-Regioni del 25 marzo 2021 (Rep. atit n. 29/CSR) ¢ dalle disposizioni della notenativa vigente,
propedeutiche sia al rilascio ¢ al rinnovo dell’autorizzazione all’esercizio e sia all’accreditamento
istituzionale.

2. Lestanze di autorizzazione/accreditamento dei Servizi rastusionali sono presentate agli organismi

competenii della Regione/Provincia autonoma mediante apposita domanda. La domanda indica le

altivita per le quali sono richiesti I'autorizzazione/T"accreditamento, individuate tra quelie previste
nell”’ Appendice 1 del presente Allegato, ed & sottoscritta dal legale rappresentante della siruttura
interessata. La domanda ¢ corredata da un documento denominato «Relazione tecnica det Servizio
trasfusionale», elaborato wn base allo schema nportaio nell’ Appendice 2 (Parte A} del presente

Allegato e che descrive le caratteristiche della struttura interessata ¢ delle eventuali articolazioni

organizzative ad essa afferenti. La Relazione tecnica € sottoscritta dalla persona responsabile del

Servizio trasfusionale interessate, designata at sensi deit’articolo 6 del decreto legislativo 20 dicembre

2007, u. 261, ¢ dal legale rappresentanie dello stesso.

L.e Regioni e le Province autonome definiscone annualmente i programmi delle visite di verifica di

cut al punto 1 da effettuare pregso t Scrvizi traslusionali, finahzzaie al rilascio della certificazione di

conformita di nuove strutture e, per le strutture gid autorizzate e accreditate, al rinnovo della stessa

sccondo la periedicita biennale prevista dalla normativa vigente.

¥ 3

4. In rifenimento a quanio definito nel programmi annwall di venfica di cul al punto 3, lc Regioni ¢ e
Province autonome pramficane ¢ orgamzzano lo visite & verifica presso 1 Servizi wrasfusionali,
secondo i rispettivi modelli ergamizzativi, avvalendos di tean: di venfica costituit al sensi dell’art. 3,
comma 1 del decreto del Ministro detla salute $ novembre 2021,

Le visite di venfica possono essere effetluate prosse © Servia westisionah o o love Adlteolaziom |
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Lamodalita di effettnazione delle visite di venifica é definita a fronte di una preliminare e documentata

valutazione di appropriatezza ¢ fattibilita cseguita dagli organismi competenti delle Regioni/Provinee

autonome in base a:

- fivello di complessita del Servizio trasfusionale {in relazione ad esempic. a dimensioni,
nuraero/ubicazione delle sedi e tipologia di attivita che e caratterizzano, volume di attivita svolie);

- data di efferruazione delle verifiche precedenti e relativo esite e documentazione prodotta in
relazione agh adeguameni previsti a seguito delle stesse:

- introduzione di modifiche sostanziali delle attivitd subordinate a preventiva autorizzazione da parte
della Regione/Provincia autonoma, comunicate alla stessa secondo quanto definito al punto 17;

- sifuazioni emergenziali che impediscono Faccesso alle strutture o specifiche esigenze confingenti.

Le venfiche in modalita da remoto o in combinazione con la modabitd in site non possono in pgz\,l,u

caso essere effetiuate qualora nel corso dell’ultima venfica sia stata nisconirata anche una spfad o
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conformita critica o due o pilt non confornmla maggiorl, in riferimento ai criveri di classificazione

riportati nell’ Appendice 3 det presente Atlcgato.
Ii rilascio dell’ autorizzazione/accrediiamento di un nuovo Servizio trasfusionale o di nuove articolazion
organizzative dello stesso ¢ sempre subordinato all’effettuazione di una visita di verifica in sifu presso
tutte ie sedi fisse o mobili (autocmoicche) interessate.
Lo owvistte i venfica prosse @ Servizi rasfusionall, o fe oo Artcoladon organizzative, finalizzate
pinnoes Jellamorios doneiacoraditamente passono essere sffermate su bage docurpentale sobamenic a
irome diuna prefiminare © documentats valittaaone di appropriaterva basata sui oriert indicat al pusio
N
La verifica di ogni scde operativa dei Servizi trasfusionali prevede la parieeipasione, in clascun team di
verifica, di valutatori inscriti nell 'Elenco dei valutatori nazionali per il sistema trasfusionale (di scguito
VSTI) di cui al decreto del Mimstro della salute 26 maggio 2011 come modificato dal decreto del
Ministro della salute 5 novembre 2021, Tl numcro di VSTT che partecipanc ai team ¢ proporzianato alle
dimensioni e alla complessita delle strutture da verificare. 1La composiziene dei feam & definita secondo
criteri atii a garantire adeguali livelli di competenza tecnica, imparzialitd, omogeneita, trasparenza e
terzieta.
Le Regioni e le Province autonome possono richicdere 1l supporto del CNS per individuazione dei
V&TI cui affidare lo svolgimento delle attivita di verifica ai fim della certificazione di conformitg,
laddove cssc abbiano la necessita di avvalersi di VSTI provenienti da altre Regioni o Province autonome.
Lotmenro delle athivitd di verifica che prevedone Iz partecipazione dv guesy udimg VETL Iu
Reptond ¢ 1o Provinge antonoms possoan avvalersi del supponte del UNNL che pud Dnanaan: speaifici

progeill §r colliborazione inerregionalc,

10.Per Ia verifica di processi di particolare complessiid tecnica o innovativi crogati dai Scrvizi trasfusionali,

11

per i quali siano richieste specifiche compeienze tecrco/scientifiche, & possibile, qualora tali
competenze non possato essere garantite all’interno del team di venfica, avvalersi di cspertt teeniet,
sclezionail anche In collaborazione con le societd scientifiche di settore. Tali esperti svolgono funzione
di consulenza e supporto al team di veritica, mettendo a disposizione le propric compeienze per la
valutazione tecnica della conlormita delle attivitd ¢ dei prodotti alle norme vigent: ¢ alla buona pratica
consolidata dalle evidenze scientifiche. In nessun caso gli esperti assumono il ruclo di valutatori nel
corso deltla verifica.

.Per lo svolgimento delle attivita di verifica, ie Regioni e le Province autonome possono avvalersi del

supporto teenico del CNS ¢ di valuiatort o ¢spertt messt a disposizione dallo stesso.

12.Le Regioni ¢ le Province autonome assegnano al ream di verifica designato un mandato formale per lo

svolgimento di ognt visita di verifica in relazione alla valutazione e certificazione della conformita dei
Servizi trasfusionali ai requisiti definiti dall” Accordo 25 marzo 2021 e alle disposizioni della normativa
vigente,

13.Le Regioni e le Province autonome garantiscono per ciascun VSTI lo svelgimento delle verifiche

nccessaric ad ollemperare ai criter per la permanenza nell’elenco nazionale dei valutatori di cui al

wnte Jdor propn VST clenee, e Rep

o pariecipazione fo moadaditd da remoto o veniche programnais, i 5

Regtons Provinee axonome. Tab vonifichic sone monitorate dal NS,

14 Nell’ambite delle attivita di verifica di coi al punto 1, sono valutate, sulla base della documentazione

messa a disposizione dai Servizi (rasfusional, anche le atiivita delle Unita di raccolta del sanguc e degh

emocomponenti {di seguito Unitd di raccolia) operanti, ai sensi dell’articolo 2, comma |, lettera /), del

decreio legislativo 28 dicembre 2007, n. 261, soito la responsabilita tecnica degli stessi.

La suddetta documentazione prevede, almeno:

- le convenrioni/gli arti contrattuali che regolano 1 rapporti tra 1 Scrvivi traslusionali ¢ i¢ Unita d
raccolta;

- gli accordi scritti che deliniscono, olire alle responsabilitd delle due parli, ghi standard organizzalivi
¢ operativi relativi allo svolgimento delle attivita previste per Ie Unita di raccolta;

- gli obiettivi di programmazione per la raccolia del sangue ¢ degli emocomponenti assegnati alle
Unita di raccolta; :
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i5.

16.

17.

- le registrarion relative ai controili del sangue intero e degli emocomponenti raccoltt dalle Unita di

raccolta, al monitoraggio dclle attivitd svolte dalle stesse, anche attraverso audit periodici della
qualitd, al monitoraggio delle attivitd di raccolta in relazione agli obiettivi di programmazione
asscgnati e all’'implementazione di azioni cotrettive e preventive secondo quanto necessano.

Le verifichc (visitc di verifica in situ o da remoto, verifiche su base documentale di cui al punto 7)
esitano con la produzione di repori che evidenziano le eventuali non conformiia rilevate ed il relativo
livello di criticita, graduato sulla base di una valutazione dei vischi. Il rgpart ¢ condiviso e sottoscritto
da tutti i componenti del ream di verifica. Con la finalita di rendere omogenee le procedure di
valutazione, nell’ Appendice 3 dcl presente Allegato sono riportati gli clementi minimi dei report ed
i critert di classificazionc delle non conformita riscontrate net corso delle verifiche.

I report di verifica si concludono con una attestazionc di conformita dei Servizi ai requistti minimt
previsti dall” Accordo 25 marzo 2021 ¢ alle disposizioni della normativa vigente. La valutazione deghi
esiti dclle visite di verifica ai fini del rilascio o del rinmove della certificazione di conformitd viene
effettuata dagli organismi competenti delle Regioni/Province autonome cd & preliminare al rilascio
del provvedimento di autorizzazione/acereditamento.

[ Tegali rappresentanti dei Scrvizi trasfusionali autorizzati/acereditati comunicano formalmente agh
organismi competenti delle Regioni/Province autonome qualstasi modifica sostanziale delle attiviea
subordinata a preventiva autorizzazione, quale la variazione del repertorio delle attivita svolte/der
prodotti realizzati e la variazione dellc scdi dove si svolgono le attivita. La suddctta comunicazione
prevede I'invio di csaustiva documentazione, comprensiva del razionale ¢ diuna valutazionc dei rischi
correlati alla modifica. Sulla base della analisi dclla documentazione ricevuta, gli organismi
competenti delle Regioni/Province awtonome valutano le modalita di cffcttuasione delle verifiche
finalizzate all’adeguamento del provvedimento di autorizzazione/acereditamento.
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B. Verifica e controllo delle Unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti ai sensi

dell’allegato A dell’ Accordo Stato-Regioni 25 marzo 2021 (Rep. atti n. 29/CSR) propedeutici al
rilascio o al rinnovo dell’autorizzazione/accreditamento istituzionale.

Le Regioni e l¢ Province autonome organizzano ed eftetnuano le visite di verifica presso le Unita di
raccolta per "accertamento della conformita ai requisiti previsti dall” Allegato A dell’Accordo Stato-
Regioni del 25 marzo 2021 (Rep. atti n. 29/CSR) e dalle disposizioni della normativa vigente,
propedeutiche sia al rilascio e al rinnovo dell’ sutorizzarzione all’csercizio e sia all’accreditamento
istituzionale.
Le istanze di antorizzazionc/accreditamento delle Unitd di raccolta sono presentale agli organismi
competenti delle Regioni/Provinee autonome mediante apposita domanda. La domanda indica le
atbivitd per le quali sono richiesti "autorizzazione/l'acereditamento, individuate tra quelle previste
nell’ Appendice 1 del presente Allegato, ed & sottoscriita dal legale rappresentante della struttura
interessata. La domanda ¢ corredata da un documento denominato «Relazione tecnica dell’Unita di
raccolta del sangue e degli emocomponentin, elaborato in base allo schema riportato neil’ Appendice
2 (Purte B) del presente Allegato, che descrive le carattenistiche della struttura inferessata e delle
evenluali articolazioni organizzative ad essa afferenti. La Retazione Leenica € sottoscritta dalia persona
responsabile dell’Unita di raccolta interessata, designata i sengi del’articolo 6, comma | dcl decreto
legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, dal legale rappresentante della stessa e datla persona responsabiice
del Servizio trasfusionale a cui I"Umita di raccolta afferisce per i compiti di responsabilita tecnica
attribuiti allo stesso dalla normativa vigente.
I.e Regioni e le Province autonome definiscono annualmenic 1 programmi delle visite di verifica di
cui al punto 1 da effettuare presso le Unitd di raccolta, finalizzale al mlascio dell’autorizzazione/
accreditamento di nuove strutiure ¢, per le strutture gid autorizzate e accreditate, al rinnovo degli stessi
secondo la periodicita biennalg previsia dalla normativa vigente.
In riferimento a quanto definilo nei programumi annuali di verifica di cui al punio 3, le Regioni ¢ ¢
Province autonome pianificano ¢ organizzana Ic visite di verifica presso le Unita di raccolta, secondo
i nspebivi modetl: organizzativi, avvalendosi di ream di verifica costituiti ai sensi dell’art. 5, comma
1 del decreto del Ministro della salute 5 novembre 2021,
Lc visite di verifica possono essere eifestiiaie presso fe Unstd b raceoba, o o tore Araoolazion
Drgantrzatives

- in sifu.

- in modalitd da remoto, in riferimento alle raccomandazioni defimic nellc «bmee Guida poy iz

plamficadone o eondusdone di voritiche stituzionali “da remoto ™ (L4 ONS 7 versione corvenic)
cmesse dal ONS;

- 5 nase dooipmoniale:

- attraverso una combinazione delle wodalit sopra indica,

La maodalita di eftettuazione delle visite di verifica ¢ definita a fronte di una preliminare e documentata
valutazione di appropriatezza e fattibilitd eseguita dagli organismi competentt detle Regioni/Province
autonome in base a:

- livello di complessita dell’Unita di raccolta {in relazione, ad esempio, a dimensioni,

numero/ubicazione delle sedi ¢ tipologia di attivita che le caratterizzano, volume di attiviia svolie);

- data di cffewuazione delle verifiche precedenti e relativo esito e documentazione prodatia in

relazione agl: adeguamentli previsti a scguito delle stesse;

- introdurione di modiliche sostanziali delle attivita subordinate a preventiva autorizzazione da parte

della Regione/Provincia autonoma, comunicate alla stessa secondo quanto definito al punto 13;

- simazioni emergenziali che impediscono Paceesse alle strutture o specifiche esigenze contingenti.
Le veriliche in modahita da remoto o in combinazione con la modalita ér sit non possono, in ogni
caso, essere effettuate qualora nel corso dell’ultima verifica si1a stata riscontrata anche una sola non
conlormita critica o duc o pil non cenformitd maggiori, in riferimento ai criteri di classificazione
riportati ncll’ Appendice 3 dcl presente Allegato.
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10. Per lo svolgimento dellc auivita di verifica, le Regioni ¢ lc Province autonome possono avvalersi del

12. Le Regioni e le Province autonome garantiscono per ciascun VSTI lo svolgimento delle visite di

13.

[4. 1 legali rappresentanti delle Unita di raccolta autorizzate/acereditate comunicano formalmente agh

1 rilascio dell’autorizzazione/accreditamento di una nuova Unitad di raccolia o di nuove articolazioni
organizzative della stessa € subordinato all’cffetiuazione di una visita di verifica in situ presso tuite le
sedi fisse o mobili (auloecmoteche) interessate.

tzzative, linalizzate al
documeniale solamente

To vistie <t verifica presso o Unitd di vaccolta, o fe foro Ariicolsstont o
nanevo dell antorizzazionefaccraditamento possono essere offestnate su b
a fronte di nna prelimpare ¢ documentara valntasione i appropriaezza basata sy oritert indicait al
g 3.

La verifica di ogni sede operativa delle Unita di raccolla prevede la partecipazionc, in ciascun feam di
yerifica, di valutatori inseriti nell’Fienco dei valutatori nazionali per il sistema trasfusionale (di seguito
VSTI. Il numero di VST che partecipano ai team ¢ proporzionato alle dimensioni e alla complessita
dclle strutture da verificare. [.a composizione dei feam € delimta secondo criteri attl a garantire
adeguati livelli di competenza tecnica, imparzialita, omogeneita, trasparcnza e terzieta.

Le Regioni e le Province autonome possono richiederc il supporto det CNS per Uindividuazione dei
VSTI a cui affidarc 1o svolgimento delle attivita di verifica, laddove esse abbiano la necessita di
avvalersi di VSTI provenicnti da altre Regioni o Province autonome. Per lo svolgimento detle atiivita
di verifica che provedono s parteciparions b quesid uling VST e Regiont ¢ le Provinee autonoine
possono avvalersi del supporte del ONSL che pud fineusare specificn progetn di collshorazione

o

wtgrregionale.

supporto tecnico del NS ¢ di valutatori o esperti messi a disposizione dallo stesso.

. Le Regioni e le Province autonome assegnano al feam di verifica designato un mandato formalc per
lo svolgimento di ogni visita di verifica in relazione alla valutazione delle Unita di raccolta ai requisiti
definiti dall’ Accorde 25 marzo 2021 e alle disposizioni della normativa vigente.

verifica necessarie ad ottemperarc ai criteri per la permancenza nell’clenco nazionale dei valutatori di
cui al paragrafo D, punto 7 del presente Allegato, Pur il completamento det wwmero delle venliche
necessarie al mantenimenio dor proped VST in elence, 1o Regioni ¢ o Provinee mudonome possono
ricorrere alla Torn partcomartome o modaditd i remoto a voritiche programimate, foadim o da revvono,
da alre Regoni Provinee antomnne. Tali veriiiche sone montonne dal UNS

Le verifiche (visite di verifica in sity 0 da remato, verifiche su base documentale di cui al punte 7)
esitana con la produzionc di report che evidenziano le eventuali non conformita rilevate ed il relativo
livelio di critieitd, graduato sulla base di una valutazione dei nschi. Il #eport & condiviso e sottoscritto
da tutti 1 componenti del team di verifica. Con la {inalita di rendere omogenee lc proccdure
valutazione, nell’ Appendice 3 del presente Allegato sono riportaty gli clementi minimi dei report ed i
criteri di classificarione delle non conformitd riscontrate nel corso delle verifiche.

uffici competenti delle Regioni/Province autonome qualsiasi modifica sostanziale delle attivita
subordinata a preventiva autorizzarione, quale la variazione del repertorio delle attivitd svolte e la
variazionc delle sedi dove si svolgono le attivitd. La suddeita corminicazione prevede I'invio di
esaustiva documcutarione, comprensiva del razionale ¢ di una valutazione dei rischi correlatt alla
modifica. Sulla basc della analisi della documentazione ncevula, la Regione/Provincia autonoma
valuta ic modaliia di eflfeiuazione delle visite di venlica finahzzate all’adegnamento del
provvedimenta.

Informazioni sullo state di avanzamento del sistema regionale di autorizzazione e
accreditamento del Sistema trasfusionale

Le Regioni e le Province autonome rendono disponibili al CNS, con periodicita almeno annuale, per le
finalita di cui al¥’ariicelo 4, comma 1 del decrete del Mimstere della salute 5 novembre 2021, le
informazioni definite dalla Commissione tecnica nazionale (CTN) di cut al medesimo decreto, relative
alle stato di avanzamento del sistema regionale di autonzzazione ¢ accreditamento del Sistema
trasfusionalc. Hl ser di informazioni richieste vienc preventivamente comunicato dalla CTN alle
Regiony/Provinee autonome.
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D. Gestione dell’Elence dei Valutatori per il sistema trasfusionale italiano (VSTT)

L. Ai fini del manterumento i un adeguato numcro di VSTI nell’elenco nazionale, in retazione alle
csigenze del sistema vazionale di verifica, controlle e certificazione ¢ a specifiche richieste detie
Regioni/Province autonome, 11 CNS predispone un programma di eventi di formazione di base per
nuovi VSTI, comprensivi di esame finale di qualificazione.

2. Le Regioni e le Province autonome selezionano i propri candidat per la partecipaziene agh eventi di
[ormazione di cui al punto 1 secondo i criteri riportati nell’ Appendice 4 del presente Allegato.
1.’accesso dei candidati proposti al programma ¢ subordinato alla verifica, a cura del CNS, del
soddisfacimento di 1ali critert. B CNS pud sclezionarc alcuni partecipanti per proprie finalita
istituzionali.

3. Allo scopo di promuovere 'armonizzazione dei criteri di valutazione delle strutture trasfusionali, le
attivita di formazione di cui al puato 1 sono organizzate con riferimento alle tematiche di base riportate
nell’ Appendice 3 del presente Allegato, integrate, se del caso, da temi derivanti dali’introduzione di
norme ¢ linee guida nazionali o internazionali, anche sulla base delle eventuali raccomandazioni
cspresse dalia CTN.

4. Il ONS provvede all’organizezarzione di iniziative di aggiornamento destinate ai VST, anche in
modalitd formazione a distanza, sulla hasc del riscontro di specifiche esigenye formative su temi di
particclare complessitd, rilevate attraverso il monitoraggio delle attivitd di veritica ¢ in riferimento alle
eventuali raccomandazioni espresse dalla C'I'N. La partecipaziong a tali iniziative ¢ obbligatoria e
viene considerata ai fini delia valutazione complessiva dei singoli VSTT nellV’ ambito della verifica del
mantenimento delle competenze prevista per la permanenza nell’elenco nazionale di cui al punto 7,

5. Inrelazione agli eventi formaiivi di cw at punto 1 e alle intzaative di aggiornamento di cui al punto 4,
il CNS provvede alle attivita di erganizzazione, docenza e tutoraggio, mentre le Regioni e le Province
autonome provvedone in proprio alla trasferta dei partecipanti da esse designati.

6. 1l CNS provvede, ove ritenuto opportuno, all’organizzazione di inwzative Nnalizzate alla verifica del

mantenimenio delle competenze dei VSTI, anche in riferimento alle eventusli raccomandazioni

espresse dalla CTN. La partecipazione a tali wniziative € obbligatoria. L'esito delle venfiche viene
considerate ai fini della valutazione complessiva dei singoli VST nell’ambito della verifica del

mantenimento delle competenze previsia per la permanenza nell’ clenco nazionale di cul al punto 7.

11 CNS ¢ffetlua con cadenya biennale una valutazione complessiva dei VST] allo scopo di accertare il

rispetto dei criteri previsti per la permanenza di questi ultimi nell’clenco nazionale. Tali critert sono

indicati nell’Appendice 6 del presente Allegato. ar la suddetta wabuazione, i ONS apphlica e

mesdalud delinite nell appospgo repobamento approvaie dalla CUFNL

8. Al finc di conscntire al NS di svolgere la valutazione periodica dei singoli VSTI di cui al punto 7 e
di adempicre alle operaziom di gestione dell’clencoe nazionale, gli organismi competenti di ogni
Regione/Provingia antonoma si impegnano a rendere disponibili al ONS, nei tempi ¢ con Ie modalita
da guesto indicati, le informazieni richieste in relazione at VSTI di competenza, quali:

- modifica dei dali anagrafici ¢ di coniatto dei VST,

- attivita di verifica svoite (anche reiativamente ai V8T! afferenti ad altre Regioni/Province
autonome ¢ al CNS a cui si & fatto eventualmente ricorso);

- rinuncia alla permancnza nell’clenco nazionale da parte dei VSTI;

- cancellazione dei VSTI dall’elenco da parte dei suddetti organismi competenii;

- sospensione temporanea dei VSTI dall’elenco per periodi doecumentaii di impedimento {previsti
dall’art. 2 del decreto del Ministro della salute 26 maggio 2011).

La trasmissione delle suddette informazioni viene garantita da una persona di riferimento individuara
du tali organismm ¢ comunicata al CNS.

9. H ONS aggiorna I'elenco nazionale dei VSTT con cadenza bicnnale, futta salva la necessita di
aggiornamenti a seguito della qualificazione di nuovi VS8T1 nel corso del biennio, sulla base deghi esiti
della verifica det enitent indicat nell’ Appendice 6 del presente Allegato. L'elenco aggiornato viene
formalizzato con decrete del direttore generale del CONS, trasmesso al Ministero della saluwe ¢
pubblicalo sul sito intcmgct del CNS.
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APPENDICE 1
Elenco delle attivita dei Servizi trasfusionali e delle Uniti di raccolta del sangue e degli emocomponenti.

Servizio frasfusiondle

Raccolta di sangue intero

Raccolla di emocomponent: mediante afcresi

Raccolta di celtule staminali emopoictiche ¢/o linfociti da sangue perifcrico
Produzione di emocomponenti mediante scomposizione del sangue intcro
Congelamento di plasma

Cengelamento di concentrati critrocitari e/o piastrinici

Altre lavoraziont degli emocomponenti (specificare}

A

Esecuzione di test sicrologici per la qualificazione biologica degli emocomponenti

9. Esccurzione di test di biologia molecolare per la qualificazione biologica degli cmocomponenti
10. Esecuzionc di test immunoematologici per la qualificazione biclogica degli emocomponent:
11. Vatidazione per il rilascio degli emocomponenti all’uso

12. Diagnoslica immunoematotogica complessa’

13. Diagnostica genetica correlata alla istocompatibilita

14. Assegnazionc di cnocompongnti per uso clinico

15. Distribuzione di emocomponenti

16, Prelicvo, praduzione ed applicazione di emocomponenti ad uso non trasfusionale

17. Aferesi terapeutica

18. Alire attivitd (specificare)

Unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti

1. Raccolta di sangue intero
2. Raccoita di emocomponenti mediante aferesi

deile allo-immunizzazioni erirociiaric ¢ plastiniche {SIMTL Standard per i Laboratori di Immunoematologia di Rifetiments (LIRY ¢ di
Molecolarc (LBM). 1* cduaonc, 2021},
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APPENDICE 2 - Parte A

Elementi essenziali per la Relazione tecnica del Scrvizio trasfusionale.

L af requisiti dell’ Accorde Stato-Regioni del 25 marzo 2021 (Rep, atti n. 29/CSR) ¢ alle disposizioni della normativa vigenle,
i propedeutica al rilascio o al rinnove della certificazione di conformité ¢ al conseguente rilascio v rinnove

A.2.1 Sedc principale
3 ‘"ﬂc"

¢ con sede mobile (autoemoteche)’

Al sensi del dacretn l2gislativo 26 dicembre 2007, n. 261, 571 Servizio rrastusionale.
" Aggiungere righe secondo quanto necessario.

' Compdare ove applicabile. inserendo solo le autnemoteche dove si svelgono attivita di raccolta per le quali fa titolariti dell"autonzzazione spetta al §T.
P Aggiungere wbelle in base al owmero di UdR a gestione associativa eonvenzionate.
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O Servizio attivo h 24/24

O Scrvizio attivo dalle h alieh con successiva pronta disponibiticd
O Servizio attivo dalleh ____ alleh _ _con successiva attivitd parantita dal ST
Nole: . L

Allegure i docuriento che definisce le prestazioni di medicina trasfusionale erogate ed i reperiorio deghi emocomponenti, con
le relative caratteristiche. a disposizione per le finalitd tevapentiche, elaborato in applicazione del requisito O.135 dell dllegato
A) defl Accordo Stato-Regioni deil 25 marzo 21 (Rep. atti a. 29/CSR) (Aliegato 2, da redigere a cura della Struttura),

* Situiture sanitariz prive di Senvimo trasfusiorale, 1 riforimento alk’ Accordo s ) Governa, le Regioni e le Province auronome di Tvento ¢ di Bolzano
concemente “Schema lipo di convengiony tra b sivuttore pubbliche provvisie di Servizi trasfusional e quelte pubbliche ¢ private acereditate ¢ non accreditate,
prive di Serviao raslusionale, per ta fomitiea di sangus ¢ suoi prodaotti e di prestazioni di medicing wasfusionale”™ del 25 maggio 2017, Aggisngere righe secondo
QUANLD TELCSSATI,

 Aggiungere righe secondn guanto necessario.

! Raceolta sangue interofemc/CSE; wrasporio sanguc interofeme/CSE. luvorazione sangueiemc; stoccaggio 2mic, test di qualiiicazione bologica; validagee:
sangue od eme; test di laboratorio donateri; indagini gensiiche HLA donatoti; controlli qualita ome; attivitd inerenti a USE/DnTocit (specificare). <7
® Agglungere righe secondo quanto necessario.

¥ Stature afferenti ad Axiende sanitanis (es. test di qualificazione biologica), Aziende private tes. Lrasporto del sangue ¢ depli emwcomponenti).
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B.4.1 Valuiazione Esterna della Qualita per attivita diagnostica di laboratorie™

U Immunacmatologia
O Microbiologia
L Alwro:

| C. ORGANIZZAZIONE DEL SERVIZIO TRASFUSIONALE

_Mhrettore del Servizio trasfusionale

ameia della qualita

roduzicne
(L] Responsabile Controllo Qualild

i ° Responsabile Emovigiianza

Allegare, per ciascuna sede fissa, In planimetria comprensiva di destinazione d uso e metvatura degli ambienti, inclusi quelli
desiingti al deposito di materiadi e reattivi iAllegato 4, da acquisive g cura defla Struttura),

/

Allegare, pev clascuna aitoemaoteca.

I i lmv-cut (Aflegato 3, da acguisire a cura della Strustura).

2 Pindirizzo ¢ la planimetria dei locali fissi accessori’? utilizzali per o raceolta di sangue ed emocomponenti, comprensiva di
destingzione d 'wso ¢ metratura (Allegato 6, da acquisive a cura defla Strurtura).

"* Kelezionare le opzioni applicabill

" Ruoli chiave di direzione/coordimamentn {25 Caordinatore tecnico, Coordinatore infenmieristico. Responsabile di uno specitico Settore).
'* Arse destinate all’attesa dei donatori, ares dastinate al ripasoitistorn pest-donazione, servizl igienici.

H Comprost s middieware, nss14 1 prognonm mibmatic che fegona da imemtediac ra diveese appliciziont ¢ componenl sofiware © che sono spossa utbe
conna supporlo per sistemi distnbuwil complessic Aggiungere righe secondn quando necessarie.

Pag. 10 di 22




F. PROCEDURE GESTIONALI E OPERATIVE

'G. EMOVIGILANZA E SORVEGLIANZA DELLE MALATTIE INFETTIVE TRASMISSIBILI

Allegare copia del Report per ['emovigilanza e per la sorveglianza defle malattie infettive trasmissihili relativo all anno solare
precedente a guelln in corso (Alleguio 8, du redigere a cura della Struttura).

H. CAMBIAMENTI _SI(,NIFICJ‘TWIBELL’ORGA‘\I‘Z?AYIONE“ |

{dope Vultima visita i verifica cffettnatu delle Antorird Competenti)

Allegare la documentazione inerente al combiamento, comprensiva del razionale e di una valutazione dei vischi correlati
(Allegato 9, da redigere a cura defla Strutfura).

1. ELENCO ALLEGATI™

Allegato | __]:icnu) allivitd svolie da ogni sede operativa {c ompume zf;‘o:mar in append:w

P Allegato 2

| Allegato 3
Allegato 4
| Allcgato5 | O O -
| Allcgato 6

Repertorio prestazioni ¢ prodote

Organigramma nominativo detla btruttura

Plammetna scch hssc _

_l ay-out dulucmmc-t.ht:

]ﬂd]ﬂf/l ¢ planimetrie lncah f-"i»l unhzzatl pcr aitivita accessoric a quelle swltc in autoemoteca

Elcnco procc.durc gtbllondli ¢ opelall\«e (compifare ii format in appendice o allegare D'elenco dei |

| Allegato 7
; & documenti in vigore nefla Struftura}

Copia Report emovigilanza ¢ sorveglianvza delle malattie infettive trasmissibili (anno solare

Allegato 8 _precedenie a quello in corso)

Documentazione inerentc ai ca.mbumcnu 31E,mf'camn dcll or&amzza.zwnc intervenuti dope
Vultima visita di verifica effettuata dalte Autoriia Comp :

L Altegato 9 00

Firmu Legate rappresentante A‘_z'i__e_;t_(da Sapitaria '

# Lrelenco ¢ ammesso solo se contiene le informaziond previste nel fonual in appendice.
is Indlwr&. se ' J..ambiatncnn gono di tlpo qtmttulale tucnologlca a orEamzmmo C IDITUI’L una bn..\u dn,b rmum, {L:, variazione del 1°pcrmrio delle atmn:a

moddllw di crogarione dei pmccqm)
1% Ove previsto, selezionare con una crocetia opeione preseelia (A = Applicabile ; N A — Non Applicabile}.

Pug, 11di 22




Relazione tecniva dul Servizie frasfusionale
Allegato | - Elenco attivita svolte in ogni sede operativa

Legends codict attivita

17

; . . Esecuzione df test immunoemaiologici per fo gualificasion
| Raceelin oi saague intern L0 e . ) & pe i qualificazione
; hinlogica degli emoromponenti
i 2| Ruccolta di emacamponenti mediante afervsi V1| Vadfidazione per il rifascio degli emocomponenti all 'wso
Raceolte df cellule stamingli emopoietiche efo linfocisd da sangue . N .
3 . : 12 | Diagnostica inmnunoematologica complessa
periferica
H Produzione &0 emucomponenii nedivate seompesizions del sangne : . . .- T
. intero 7 7 & 13 | Diagnostica genetiva corvelata affa istocompatibifitd
!
H - T - . - . . 1)
V8 Congelimento di plasmu 14 | Assegnazione di emncompenenti per uso efinico™
V61 Conpelomento di concentrafi eritrocitavi eio piastrinici 13 | INsteibusione di emocomponenti
r 1
: ! o . . " . Prelievo, producione ed applicazione di emocomponenti ad uso non
VT Ale laveracions degli emocomponenti (specificare) 16 . s PP ‘ P
; ; tragfhsionale
Esecuzione & test sierolagict per la quolificacione biologica degli . .
[ ; Fc: P qualtf b 4 17 | Aferest terapentica
i ERGEOMPONeRTt -
i Erecuzione & test di biotopin mofecolare per ln qualificacion:s o .
HE- . . 1 « P fuacs I8 | Altre ativita fspecificare)
: hiologica degl! emncomponenti :

Relazione lecnica del Servizio imsfusion_kdg
Allegato 7 - Elenco procedure gestionali ¢ operative

' Elencare fe attivid svoltz aclla sede principale della Sorutlura ¢ relle sedi delle eventuah aricolazioni organizzative {scdi fissc o aurocmoicche). Aggiungerc
tabelle in retazione Al numero di sedt operative.
* Agpiungere righe secondn quantn necessario.
¥ Indicare il numero di unitd di emocomponenti assegnati.
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APPENDICE 2 — Parte B

Elementi essenziali per 12 Relazione tecnica dell’Unita di raccolta del sangue ¢ degli emocomponenti.

! ]I presente documento deve essere compilato e fornito all’ Autorita Competente prima di ogni visita di verifica finalizzata

A, INFORMAZIONT GENERALI

A.2.2 Articolazioni organizzative con sede fissa™

izzative con sede mobile (autoemoteche)**
C o Madello T

nvenzigne Az, Sanitaria-Asso

#1]dR: Unitad di raccolta.

" Al sensi del decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261.
2 Compitare ove applicabile.

¥ Aggiungere righe secondn guanin necessatie.

¥ Compilare ave applicabile, inserendo solo le auloemoteche dove si svolgono attivitd di raceolta per fe quah la teolaritd dell’ aworizzaaone speta g
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(O Persona Responsabite
O : Funzionc di garanzia della qualita

‘0 Almo®:

Seleziviare con nad reneetia fe opzion! appiicahili

Aflegare, per ciascuyna sede fissa, la planimetria comprensiva di destinazione o uso ¢ metratura degli ambienti,

inclusi quelli
destinati al deposiio di materiadi e veattivi {(Allegato 3, da acquisive o cura della Strutnera).

Allegare, per clascuna autocmareca:
a. il lay-out (Allesato 4, da ceguivire a cura della Struttura).
b Vindirizzo ¢ lu planimetria del locali fissi accessori-” utilizzati per la vaccolta di sangue ed emocomponenti, comprensiva di
destinazione d ‘uso e metratura (Allegato 5, da acquisive ¢ cura defla Struthira).

2 Trasporia sangue intero ofo cmocomponcnt;
Aggnmgere rghe seeonde guanlo nevessana.

i Ruwli chivve di dircetonefsoordinamente (s, Coordinaivre infermieristica),

£ Aree dessinaie all aticsa dei donatori, aree destinare al riposofristora post-donazione, servizi igienici.

“ Compiesi | smiddleware, ossia L programmi intarmatict che fungona da intermediar tra diverse applicazioni ¢ comporenli sellware v cliz sono spesse
coime supparto per sistemi disteibuiti complassi. Aggiungere righe secondo quanto necessario.

contralle ¢ manuienzions apparecchiatice; sanificazione ambienti e relativi conwrelli, altro (specificarc).
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¥. PROCEDURE GESTIONALI E OPERATIVE

Compilare {'appostio format in appendice (Allegato 6, format) o allegare elenco dei documenti in vigore nella Struttura™.

G. CAMBIAMENTI SIGNIFICATIVI DELL’ORGANIZZAZIONE®

{dopo Paultima visite di verifica effemmia dalle Qamma C ompemm}

Alk'gan ia documentazione inevente al cambiamento. "ompwmwa del razionale ¢ di unu vohdazione dei vischi corvelati
fAllegato 7, da redigere g cura della Strittiura).

Allegaio l__

A ltegato 2 . Organigramma nominativo declla Struttura

Allegato 3|
| Allegato 4

All_f;gat_o 5

" Planimeiria sedi fisse

L.i\-’ -out d.LllUclTl(]tEl.]‘lt:

Indlrlza c plammctm, iocall hz..sl ull|1//dll i,cr dtlm[a accessone a qucllL, S\rolu. in autocmotu.a ~
' Blenco pmcedure gestionali e operative (compilare il Jformat in appendue 0 a?fegare I'elenco dei
documenii in vigore nelia Strutturaj '

i Documientazione incrontc al cambiamenti significativi dell’orgamzzazione intervenutt dopo !
i l'ultima visita di verifica effetluata dalle Autoritd Competenti ;

Allegaio 6

Allegato 7

Servizio trasfus;onale dl afferenza deli’

¥ L'elenco & ammassa solo se contiens le 1rir0rma110n| previste nel formar i appendice.
* Indicare se 1 cambiamenti sono di npo struinirale, teenologico o organizzative 2 fornire una breve descrizione {es. incremenio significativo delly aﬁqyn
variwzione delke sodi dove si svalgona 1¢ attivitd, mndlhca del lag-out dei locali, modifica delie modalild th crogazione dei processi),
3 Ove previsto, seleZionare con Una cruoceita opzione prescelta (A = Applica.bile ;N A = Non Apphicabile)
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Relnzione tecnica dell Unite di raccolta

Legenda codici attivita

.
V| Racesdfa di sungtie intero ‘ P2 | Raceolta df emocomponenti mediante afevesi

Re!&ziané tecnica deflUniti &i raccolt
Allegato 6- Elenco procedure gestionali ¢ operative

** Itlencare e attivita svolte neila sede principale della Strultura ¢ nelle sedi delle eventuali arlicolazioni organizeative (sedi fisse o antoamagc
** Agpiungers righe seconde quanio necessario. /
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APPENDICE 3

Elementi minimi da sviluppare nel repert di verifica ¢ criteri di classificazione delle non conformita.

1l report di verifica rilasciato alla Struttura oggette di verifica deve riportare { scguenti clementi minimi:

Informazioni sufla Struttura visitata:

1. Nome e indirizzo della scde principale ¢ delle sedi delle eventuali articolazioni organizzative verificaic.

2. Persona respensabilc del Scrviaoe trasfusionale/delt’ Unitd di raccolta.

3. Breve descrizione della Struttura.

4. Indice/data di revisione della Relazione tecnica di riferimento del Scrvizio trasfusionale/detl Unitd di
raccolta.

Informuzioni relative alla verifica:

1. Composizione del feam di verifica per ogni sede verificala: nominaiivi ¢ ruolo assegnato (feam leader,
VSTI afferenti alla Regione/Provincia aulonoma o ad aitre Regioni/P’rovince autonome o al CNS, altri
valutatori della Regione/Provincia autonoma, eventuali esperti tecnici).

2. Finalita della wverifica (rilascio autorizzavione/accreditamento, adeguamento  autorizzazione!
accreditamento a fronte di cambiamenti, rinnovo autorizzazione/accreditamenta).

3. Nermativa di riferimento per 1’effettuazione della ven(ica.

4. Data‘e in cui é stata effettuata la verifica presso ogni sede.

3. Modalita di effettuazione della verifica (visita di verifica in sifu, visita d1 venlica in modalitd da remoto,
combinazione delle duc modalita, verifica su base documentale™).

6. Daia della precedente verifica e relative non conformita rilevaie, riferimento al relativo provvedimento di
autorizzazione/accreditamento.

7. Personale chiave della Siruttura coinvolto nel corso della verifica.

Per ogni sede della Struttura verificata, il report deve riportare una valulazione puntuale, in relazione a clascun
capitolo dell’Allegato A deli’Accordo Stato-Regioni del 25 marco 2021 e al presente Allegato, nonché le
eveniali non conformitd risconirate.

Le non conformita devono cssere descritte ponendole esplicitamente in relazione ai requisiti definit
dall’Allegate A del succitato Accordo, indicando il riferimento, ove applicabile, alle normative vigenti e alle
linee guida istituzionali.

Le non conformita devounoe essere classificate come scgue:

——nn [

| Deviazione grave rispetto ai requisiti applicabili, con potenziate impatto |

. Non conformita critica . ! .
| dirctto sulla sicurezza del donatore o del paziente,

b - . Deviazione significativa rispelto ai requisiti applicabili, ma senza polenziale |
i Non conformiti maggiore | . . . . ;
i : impatto diretio sulla sicurezza del donatore o del paziente. :

e & i s e 1 kA = e e e o

; | Deviazione senza potenziale impatto sulla sicurezza de) donatore o del !
i Non conformita minore paziente o per la quale I'impatto non possa csscre determinato alla luce degli
i elementi disponibili.

5 Lirnilatamente ai cas: previsti nel paragealo A) punto 7 ¢ nel paragrafa 7). punta 7 del presente Allegato.
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Assumono particolare rilievo, in termini di eriticitd, le non conformita derivanti dalla mancalta applicazione di
esplicite disposiziom di legge voltc a tutelare la salute ¢ fa sicurczra del donatore ¢ def pazicente.

[.a combinazione di pit non conformiid minori, nessuna delle guali di per sé in grado di impattare sulla
sicurezza del donatore o del paziente, pud determinare una non conformita maggiore o critica.

La presenza di non conformita critiche pud determinare la necessitd di sospendere la specifica attivit a rischio
fino alla messa in atto delle azioni necessarie a nsolvere la non conformita riscontrata. Tale circostanza deve
esserg chiaramente indicata nel report,

Conclusioni e adecguamenti richiest

1. Valutazionc complessiva del hivello di adcguatezza della Struttura rispetto allc norme applicabili.

2. Richiesta di adeguamenti a fronte delle cveatuali non conformita rilevate e relativi tempa.

3. Pera Servizi trasfusional, certificazione di conformita, subordinata ove necessanio alla attuazione degli
adeguamenti richiesti.
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APPENDICE 4

Requisiti per I’accesso al programma di formazione dei Valutatori per il sistcma trasfusionale italiano
(VSTI).

1. Titolo di studio:
- diploma di laurea universitanio in ambito sanitario o titoli equiparati

2. Espcricneza lavorativa:
- ¢sperienza lavorativa in ambite sanitario di almeno 3 anni

3. Competenze prolesgionali:
- conoseenze € competenze specifiche nel campo dei sisteran di gestione per la qualita
- conoscenza dei principi, procedure ¢ lecniche relutive ai processi di auditing
- conoscenza dei modelli di autorizzariong/accreditamento e della normativa di riferimento
- cventuall esperienze in qualitd di valutatori di sisteny gualila

1l seddisfacimento dei suddetti reguisiti deve essere attestato da un curriculum vitae in [ormato europeo.
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APPENDICE 5

Formazione dei Valutatori per il sistema trasfusionale italiano (VSTT).

Programmy di formazione di base

9.

. Normativa di settore

1.1 Normativa cogenic ¢ raccomandata in materia di aitivita trastusionali a livello nazionale ed europeo,
ivi inclusi gli aspetii inerenti alle cellule staminali emopoietiche di interesse del sistema trasfusionale.

1.2 Organizzazione irasfusionale in Ttalia,

[.3 Normativa nazionale ed europea in materia di prodotti medicinali: aspetti di pertinenza del sisterna
trasfusionale.

Gestione delle attivita di verifica
2.1 Aulivitd di verifica ai sensi della normativa vigente.
2.2 Preparazione della visita di verifica,
2.3 Elaborazione del report di verifica ¢ classificazione delle non conlormita.

Principi di basc di an sistema di gestione per la qualita nel sistema trasfusionale

3.1 Sistema di gestione per la qualita; organizzazione; gesiione della documentazione; misurazione, analisi
¢ miglioramento della qualita.

3.2 Gestione controllata dei processi; convalida; qualiticazione: “change control™; controllo statistico di
Processo.

Personale
4.1 Figure chiave di una struttura trasfusionalc,
4.2 Gestione delle competenze del personale.

Ambienti e logistica

5.1 Requisiti applicabili ai locali/aree destinati ailo svolgimento delle attivita trasfusionali.

5.2 Logistica, sicurcrza ¢ igicne degli ambicnti dei Scrvizi trasfusionali e delle Unita di raccolta.
5.3 Monitoraggio delle condizioni ambientali.

Tecnologic € materiali
6.1 Acquisizione, controllo e gestione dei materiall.
6.2 Acquisizione, qualilicazione ¢ gestione controlata delle apparcechiature.

Sistemi gestionali informatizzati e flussi informativi

Processi trasfusionali

8.1 Selezione del donatore e raccolia del sangue e degli emocomponenti.

8.2 Tcst di laboratorio per la qualificazione biologica degli emocomponenti.

8.3 Produzione, validazione ed eticheitatura degh emocomponents.

8.4 Assegnazione degli emocomponenti.

8.5 Confernimento del plasma all’industria per la produzione di farmaci emoderivati.
8.6 Conservazione ¢ trasporto degli cmocomponenii.

Tracciahilita

10. Emovigilanza

10.1  Sisiema regionale, nazionale ¢d curopeo di cmovigilanza,
10.2 Malatlie infeltive trasrmssibili con la trasfusione ¢ loro sorveghanza,
10.3  Tdentificazione e notifica delle reazioni e degli eventi avversi relativi al ricevente ed al donatore.
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Formazione pratica

Al terming delt’evento di formazione teorica di base per nuovi VSTT & previsto un esame di quahificazione; a
scguito del superamento dell’csame, le Regioni/Province autonome, al fine di consentirc la {amiliarizzazione
con le tecniche di verifica dei processi trasfusionali e dei flussi delle attivita che li compongono, prevedono
per ciascun valutatore {’cffettuazione, ivi inclusa la documentazione, di almeno e visite di verifica presso
altrettanti Scrvizi trasfusionali in affiancamento a VSTI esperti.

Temi oguetto di agaiornamento periodico dei VSTT

- Fvoluzione della legislazione, deghi standard ¢ delle linee guida di inicresse del settore.
- Evoluziene delic tecnologie e delle tecniche applicabil al sistema trasinsionale.
- Malattie trasmissibili emergenti e reazioni avverse,
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APPENDICE 6

Criteri per Pinserimento ¢ per la permanenza nell’elenco nazionale dei Valutatori per il sistema
trasfusionale italiane (VSTT).

I. Criteri di inserimento nell’elenco

Sono inscriti nell’elenco esclusivamente valutatori che abbiano regolarmente frequentato uno degli eventi di
formazione previsti dal programma di cui al paragrafo D, punio 1 del presenie Allegato e che abbiano superato
positivamenie Uesaroc di qualificazione finale. 11 superamento dell’csame ¢ attestato dal CNS.

2. Criteri per la permancnza dei valutatori nell’elenco

Al fini della permancnza nell’clenco, 1 valutatori qualificati (VSTI) devono:

- parteciparc agli cventi di aggiornamento organizzati dal CNS di cui al paragrafo D. punto 4 del presente
Allegalo;

- partecipare alle eventuali iniziative orgamizzale dal CNS per la verifica del mantenimento dellc
~competenze di cui al paragrafo D, punto 6 del presente Allegato e superare le prove previste in questa scde;

- cffcttuare e documentare un numero di visite di verifica delle sirutture trasfusionali pari ad almeno sei
nell’arce di duc anni, in rifcrimento alla periodicitd di aggiornamento prevista per Uclenco nazionale dei
VSTL Per Uottemperanza a tale critetio, sono ammesse le visite di verifica finalizzate al rilascio o al
rinnovo della certificazione di conformita dei Servizi irasfusionali ai requisiti dell’Allegato A
dell’ Accordo Stato-Regioni del 25 marzo 2021 (Rep. atii n. 29/CSR), le visite di verifica finalizzate al
rilascio o al rinnovo dell’autorizzazione e dell’accreditamentio delle Unita di raccolta e le verifiche
associate a misure di controllo di cui al decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261 {articolo 3, comma
4}, condotic presso le sedi delle suddette strutture o delle loro articolazioni organizzative.

Ad fot della permmanenza nellelonco, sono considerats e vises di verilloa effeinae:

By o aeadalita de remolo, sicbe svohe prosse alee RegiondProvines suronome:
A base dovinemabe, purchd B numere non supariors a 2 o) ionnie eonstdorais

dy antraverae una commbinarione delle modabin sopra dicaie;

st per b valwarione dolle implomontazione di aziond corrertive, nali"ambiio delle ativiid & foifon.-

]

g
I.a Regione/Provincia autonoma, attraverso gli orgamsimi competenti, & tenuta con cadenza annuale ad attestare
formalmente al NS T"espletamento delle visite di verifica effettuate dai VSTI ad cssa affcrenti (o dai VSTI
afferenti ad altre Regioui/Provinee autonome o al NS a cui si é fatfo eventualmenle ricorse}, nei tempi e con
le modalitd comunicati dal CNS, al finc di consentire 2 quest’ultimo 1'accertamento del rispette dei criteri
previsti per la permanenza dei V8TI nell’elenco nazonale.

La Regione/Trovincia autonoma, atiraverso gli organismi competenli, ¢ teauta a comunicare formalmente al
CNS, con le modalita da questo indicate, la sospensione dei VSTI, con Uindicazionce della motivazione in tutti
i casi, ivi melust quelli compresi dalle norme regolamentari per a sospensione tcmporanca c la cancellazione
dei valutatori dall’elenco nazionale stabilite dal decreto 26 maggio 2011,

I CNS attesta formalmente alla Regione/Provincia autonoma Iesito complessivo della valutazione periodica
del mantenimento der requasit: previsa ai bni della permanenza dei VST nell’elenco nazionale.

Pag. 2241 22






