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Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del decreto legis lativo 28 agosto 1997,
n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Province au tonome di Trento e
Bolzano sui requisiti minimi organizzativi, struttu rali e tecnologici delle
attivita sanitarie dei servizi trasfusionali e dell e unita di raccolta

e sul modello per le visite di verifica

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

Nella odierna seduta del 16 dicembre 2010:
» visti gli articoli 2, comma 2, lettera b) e 4, comrh, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n.

281, che affidano a questa Conferenza il compitarainuovere e sancire accordi tra Governo e

Regioni, in attuazione del principio di leale cblbazione, al fine di coordinare I'esercizio delle
rispettive competenze e svolgere attivita di irdeeecomune;

» vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219 (“Nuova igigta delle attivita trasfusionali e della pro-
duzione nazionale degli emoderivati”) e, in patiace, I'articolo 6, comma 1, lettera a), il quale
prevede che, con apposito accordo sancito dallde@za Stato-Regioni, ai sensi dell’articolo
4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 28dnes promossa la uniforme erogazione dei li-
velli essenziali di assistenza in materia di afiWiasfusionali, anche attraverso la qualificagion
dei servizi trasfusionali, confermando la naturatduttura pubblica dei presidi e delle strutture

addetti alle attivita trasfusionali, 'omogeneizita®e e standardizzazione della organizzazione

delle stesse nonché delle unita di raccolta, datje-emoteche e delle banche degli emocom-
ponenti di gruppo raro e per le emergenze e dileefitaminali e che vengono altresi definiti, e
periodicamente aggiornati, sulla base di ulted@gordi, nel rispetto della complessiva cornice
finanziaria prevista dal decreto del PresidenteQtmisiglio dei ministri 29 novembre 2001, i
requisiti minimi organizzativi, strutturali e tedogici delle strutture trasfusionali per gli ambiti
territoriali coincidenti almeno con le aziende arstanitarie locali;

» visto l'articolo 19, comma 1, della predetta legqge219 del 2005, il quale stabilisce che, con
accordo sancito in sede di Conferenza Stato-Regi@mo definiti i requisiti minimi organizza-
tivi, strutturali e tecnologici delle strutture sfasional;

» visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n11® quale, all'articolo 7, comma 5, prevede
che, con accordo sancito in sede di Conferenza-8@agjioni, siano stabiliti i criteri relativi allo
svolgimento delle ispezioni e delle misure di colidr e quelli inerenti alla formazione ed alla
gualificazione del personale interessato, al fineaggiungere livelli omogenei di competenza
di rendimento;

» visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, 812, in particolare I'articolo 5, il quale preve-
de che le Regioni e le Province autonome organ@rspezioni e adeguate misure di controllo
presso i servizi trasfusionali e le unita di rataqler verificarne la rispondenza ai requisiti pre-
visti;

e vista la nota in data 18 novembre 2010 con la quidlinistero della salute ha inviato lo sche-
ma di accordo indicato in oggetto concernente digeichenti, Allegato A) e B), parti integranti
del presente Accordo, recanti rispettivamente:



“Requisiti minimi organizzativi, strutturali e teglogici delle attivita sanitarie dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta del sangukegli emocomponenti” (Allegato A);
“Modello per le visite di verifica dei servizi tfasionali e delle unita di raccolta” (Allegato
B);
vista la lettera in data 24 novembre 2010, conulalejlo schema di Accordo in parola é stato
diramato alle Regioni e Province autonome con etai di assenso tecnico;
vista la nota del 9 dicembre 2010 con la qualedgiéhe Veneto, Coordinatrice della Commis-
sione salute, ha comunicato I'avviso tecnico favole sullo schema di accordo in oggetto;
acquisito, nel corso dell’odierna seduta, I'assemesloGoverno e dei Presidenti delle Regioni e
delle Province autonome;

SANCISCE

accordo tra il Governo, le Regioni e le Provinceoaame di Trento e Bolzano nei seguenti termini:
Considerati:

il decreto del Presidente della Repubblica 14 gent@97 “Approvazione dell’atto di indirizzo

e coordinamento alle Regioni e alle Province autondi Trento e Bolzano, in materia di requi-
siti strutturali, tecnologici ed organizzativi mimi per I'esercizio delle attivita sanitarie da jgart
delle strutture pubbliche e private”;

il decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229, rded’Norme per la razionalizzazione del Servi-
zio sanitario nazionale, a norma dell’articolo llaleegge 30 novembre 1998, n. 4197,

il decreto del Presidente del Consiglio dei Minigel 29 novembre 2001 recante "Definizione
dei livelli essenziali di assistenza” e successanglificazioni ed integrazioni;

il decreto legislativo 9 aprile 2008, n 81, recdttuazione dell’articolo 1 della legge 3 agosto
2007, n. 123, in materia di tutela della salutekadsicurezza nei luoghi di lavoro” e successive
modificazioni e integrazioni;

I'accordo tra il Ministro della salute, le Regiamie Province autonome di Trento e di Bolzano
sul documento recante “Linee guida in tema di rkaconanipolazione e impiego clinico delle
cellule staminali emopoietiche (Cse)”, sancitodlldglio 2003;

I'accordo tra il Ministro della salute, le Regiamie Province autonome di Trento e di Bolzano
sul documento recante “Aggiornamento del prezztatioidi cessione del sangue e degli emo-
componenti tra servizi sanitari pubblici”, sanalt@4 luglio 2003;

I'accordo tra Governo, Regioni e Province autonoreeante “I principi generali ed i criteri per
la regolamentazione dei rapporti tra le Regiom Pllovince autonome e le Associazioni e Fede-
razioni di donatori di sangue”, sancito il 20 maf98;

il decreto del Ministro della salute del 21 dicemi2007, recante “Istituzione del Sistema in-
formativo dei servizi trasfusionali”;

i decreti del Ministro della salute 3 marzo 200Bcanti rispettivamente “Protocolli per
'accertamento della idoneita del donatore di sanguli emocomponenti” e “Caratteristiche e
modalita per la donazione del sangue e di emocoergiinentrambi predisposti anche in attua-
zione della direttiva di Commissione 2004/33/CE;

il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, mged'Attuazione della direttiva 2001/83/CE rela-
tiva ad un codice comunitario concernente i mediciper uso umano, nonché della direttiva
2003/94/CE” e successive modificazioni e integrazio

il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207 arge “Attuazione della direttiva 2005/61/CE
che applica la direttiva 2002/98/CE per quantoarga la prescrizione in tema di rintracciabili-
ta del sangue e degli emocomponenti destinatisfuseni e la notifica di effetti indesiderati ed
incidenti gravi”;



il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208arge “Attuazione della direttiva 2005/62/CE
che applica la direttiva 2002/98/CE per quantoarga le norme e le specifiche comunitarie re-
lative ad un sistema di qualita per i servizi tuagbnali”;

il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, iked’Attuazione delle direttive 2006/17/CE e
2006/86/CE, che attuano la direttiva 2004/23/CE queanto riguarda le prescrizioni tecniche
per la donazione, I'approvvigionamento e il cortradi tessuti e cellule umani, nonché per
guanto riguarda le prescrizioni in tema di rintiabdita, la notifica di reazioni ed eventi avversi
gravi e determinate prescrizioni tecniche per ldifaza, la lavorazione, la conservazione, lo
stoccaggio e la distribuzione di tessuti e celluteani”;

I'accordo tra Governo, Regioni e Province autoneseoante “Requisiti organizzativi, struttural
e tecnologici minimi per I'esercizio delle attivisanitarie delle banche di sangue da cordone
ombelicale”, sancito il 29 ottobre 2009;

il decreto ministeriale 18 novembre 2009, recangéttizione di una rete nazionale di banche
per la conservazione di sangue da cordone omba&tical

le seguenti raccomandazioni e documenti emandlirganismi comunitari:

0 “Guida alla preparazione, uso e assicurazione ditgudegli emocomponenti”, 15" Edi-
zione, 2009, emanata da Edgm (“European directdoatthe quality of medicines and
healthcare”) a seguito della Raccomandazione R((S%)el Consiglio di Europa;

o revisione dell’Allegato 14 della Guida alle normebdona fabbricazione (GMPSs) recan-
te “Fabbricazione di medicinali derivati da sanguglasma umano”, emanata dalla
Commissione Europea, Direzione generale per leesgrSezione Prodotti farmaceutici
e cosmetici, il 31 marzo 2000, in vigore da 1°esatire 2000;

o [l'ulteriore revisione del succitato Allegato 14 ldeGuida alle norme di buona fabbrica-
zione (GMPs), in corso di definizione da parte@enpetenti Organismi comunitari, che
prevede, fra l'altro, specifici requisiti concertieih plasma umano come materia prima
per la produzione di farmaci emoderivati alla ludelle direttive 2002/98/CE,
2004/33/CE, 2005/61/CE e 2005/62/CE, intervenutzessivamente alla emanazione
del predetto Allegato;

la esplicita non coerenza del previgente decrelt®@ mbsidente del Consiglio dei ministri 1° set-
tembre 2000, recante “Atto di indirizzo e coordimamo in materia di requisiti strutturali, tecno-
logici ed organizzativi minimi per I'esercizio delattivita sanitarie relative alla medicina trasfu-
sionale” con il mutato quadro normativo successema® intervenuto in materia,

'urgente necessita di garantire livelli qualitatobmogenei delle attivita trasfusionali su tutto il
territorio nazionale, a fronte di un quadro di $igativa disomogeneita fra regioni oggi esisten-
te;

la necessita inderogabile di conformare le attittiggsfusionali alle norme nazionali di recepi-
mento delle direttive europee in materia di sangnepcomponenti e farmaci emoderivati, che
prevedono la garanzia di omogenei livelli di quakt sicurezza dei prodotti e delle prestazioni
del sistema trasfusionale su tutto il territoridl'tmione europea, oltre a stabilire specifici re-
quisiti, previsti dal codice comunitario concerreentnedicinali per uso umano, che si applicano
al plasma umano prodotto dai servizi trasfusiomaliani da avviare alla lavorazione industriale
per la produzione di farmaci emoderivati;

'esigenza di definire i requisiti strutturali, teaogici ed organizzativi minimi per I'esercizio
delle attivita trasfusionali presso i servizi triegbnali e le unita di raccolta in conformita alla
normativa nazionale vigente, ivi incluse, per qoaapplicabili, le disposizioni normative con-
cernenti i medicinali per uso umano;

la necessita, al fine di promuovere I'armonizzaeidei criteri di valutazione del livello di con-
formita delle strutture trasfusionali ai requigitevisti dalle norme vigenti, di definire un model-
lo per le visite di verifica dei servizi trasfusane delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti ai fini dei processi di autorizzagi@accreditamento degli stessi, ferme re-
stando le prerogative e competenze delle regipnoeince autonome in materia,;



* l'opportunita di definire nello stesso accordos®lai requisiti minimi strutturali, tecnologici e
organizzativi dei servizi trasfusionali e delle tandi raccolta, anche un modello per le visite di
verifica dei servizi trasfusionali e delle unitardccolta del sangue e degli emocomponenti, fi-
nalizzato a garantire la omogenea erogazione \eidlilessenziali di assistenza in materia di at-
tivita trasfusionali anche in conformita alle dispmoni nazionali di attuazione delle direttive
europee di settore, nonché a garantire I'eserdeita responsabilita del rispetto dei requisiti
previsti dal decreto legislativo n. 261 del 2003, phrte delle autorita individuate ai sensi
dell'articolo 3 del medesimo decreto, per le riigetcompetenze;

* la necessita che le Regioni e Province autonomepigzano con propri provvedimenti i docu-
menti di cui agli Allegati A) e B), parti integrardel presente atto, entro sei mesi dalla defini-
zione del presente Accordo, anche al fine di risieo@ al dettato normativo comunitario ed evi-
tare I'attivazione di procedimenti di infrazione plarte della Commissione Europea,;

» ['opportunita definire in trentasei mesi dalla d¢fifea disponibilita dell’elenco di valutatori di
cui all'Allegato B), parte integrante del preseatt, il termine massimo entro il quale le Re-
gioni e Province autonome completeranno le visiteedifica dei servizi trasfusionali e delle
unita di raccolta;

* le indicazioni del gruppo di lavoro della Commissosalute coordinato, su specifica designa-
zione della medesima, dal Centro nazionale sangumeerito ai requisiti minimi strutturali, tec-
nologici e organizzativi dei servizi trasfusionaldelle unita di raccolta e ad un modello per le
visite di verifica degli stessi quale risultatousi percorso condiviso in sede tecnica, come de-
scritte nei documenti di cui agli Allegati A) e Barti integranti del presente Accordo;

» il parere dell’Agenzia italiana del farmaco perfégtispecie inerenti alla normativa di matrice
comunitaria concernente il plasma umano come naafaima per la produzione di farmaci
emoderivati,

» il parere della Consulta tecnica permanente pg&isiema trasfusionale nelle sedute del 21 giu-
gno 2010 e del 4 novembre 2010;

SI CONVIENE

sui requisiti minimi organizzativi, strutturali ednologici delle attivita sanitarie dei servizidia
sionali e delle unita di raccolta e sul modello fgevisite di verifica, come da allegati A) e Barp
integranti del presente atto.



ALLEGATO A

Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi
per I'esercizio delle attivita sanitarie dei serviz i trasfusionali
e delle unita di raccolta del sangue e degli emocom  ponenti,
ai sensi dell’articolo 6, comma 1, lettera a) e del  l'articolo 19, comma 1,
della legge 21 ottobre 2005, n. 219

SERVIZI TRASFUSIONALI
REQUISITI MINIMI STRUTTURALI TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI SPECIFICI
DEFINIZIONI

Decreto Legislativo 20 dicembre 2007 n. 261, artitm2, comma 1, lettera e)

Servizi trasfusionali: “le strutture e le relatidicolazioni organizzative comprese quelle peatie
tivita di raccolta, previste dalla normativa vigestecondo i modelli organizzativi regionali, che so
no responsabili sotto qualsiasi aspetto della deec@ del controllo del sangue umano e dei suoi
componenti, quale ne sia la destinazione, nonché ldeorazione, conservazione, distribuzione e
assegnazione quando gli stessi sono destinatrasifusione”.

Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, arbto 2, comma 1, lettera f)

Unita di raccolta: “le strutture incaricate delégcolta, previa autorizzazione delle regioni o prev
ce autonome competenti, gestite dalle Associaadrederazioni dei donatori di sangue convenzio-
nate e costituite ai sensi della normativa vigelgesnita di raccolta, gestite singolarmente ooir f
ma aggregata dalle predette Associazioni/Federazigerano sotto la responsabilita tecnica del
servizio trasfusionale di riferimento”.

Le sedi di raccolta gestite direttamente dal Seirasfusionale come articolazioni ospedaliere o
extra-ospedaliere all’interno del proprio contest@anizzativo (Unita operativa, Dipartimento
aziendale, Dipartimento interaziendale, etc.) - §pesso sono anch’esse denominate “unita di rac-
colta” - sono a tutti gli effetti parte integrardell’organizzazione del Servizio Trasfusionale.eAll
medesime si applicano gli stessi requisiti applicable Unita di Raccolta a gestione associativa.

La titolarita dell’autorizzazione all’esercizio dansa la distinzione fra Unita di Raccolta “propria-
mente detta”, secondo la definizione del succioreto 261/2007, e le sedi di raccolta gestite di-
rettamente dai Servizi trasfusionali come propriealazioni organizzative. Cio vale anche nei casi
in cui le attivita di raccolta del sangue e deglioceomponenti sono svolte in forma collaborativa fra
il Servizio trasfusionale e le Associazioni e Fed@ni dei donatori di sangue. Pertanto, le Unita d
raccolta - e le loro eventuali articolazioni orgagdtive - sono quelle ove la titolarita autorizzate

in capo ad una Associazione o Federazione di dorditeangue.

Legenda codifica utilizzata:

S = Requisito strutturale Servizio trasfusionale

T = Requisito tecnologico Servizio trasfusionale

O = Requisito organizzativo Servizio trasfusionale

1) Requisiti strutturali

S.1 Il Servizio trasfusionale dispone di locali atgarantire I'idoneita all’'uso previsto, con sifiec

co riferimento alla esigenza di consentire lo swonto delle diverse attivita in ordine logico, al
fine di contenere il rischio di errori, nonché agaoni di pulizia e manutenzione atte a minimizzare
il rischio di contaminazioni.



S.1.1 Deve essere garantita I'idoneita dei locaiha dell’utilizzo, ad intervalli regolari e a
seguito di modifiche rilevanti.

S.2 I locali e gli spazi devono essere commisaii tipologie ed ai volumi delle prestazioni ero-
gate.

S.3 Devono essere presenti almeno:
S.3.1 un’area per attesa e accettazione dei doagangue e di emocomponenti;
S.3.2 un locale destinato al colloquio e alla \&tidne delle condizioni generali di salute
del donatore per la definizione del giudizio dinéda alla donazione, tale da tutelare il dirit-
to del donatore alla privacy e da garantire la icemizialitd necessaria per una corretta e
completa acquisizione delle informazioni anamnastidlevanti ai fini della sicurezza dei
prodotti del sangue;
S.3.3 un locale destinato alla raccolta di sanglensocomponenti, strutturato in modo tale
da salvaguardare la sicurezza dei donatori e debpale e da prevenire errori nelle proce-
dure di raccolta,;
S.3.4 un’area destinata al riposo/ristoro post-dimme:
S.3.5 un’area adibita alla conservazione del saegdegli emocomponenti che consenta lo
stoccaggio differenziato e sicuro degli emocomptinerbase a tipologia e stato (Es. globu-
li rossi, piastrine, plasma; unita da validarejdetie, in quarantena), nonché a criteri specifi-
ci di raccolta (Es. unita ad uso autologo);
S.3.6 un’area per lo stoccaggio dei materiali, @Bsjvi e reagenti da impiegare;
S.3.7 un’area destinata esclusivamente alla laimrazdel sangue e degli emocomponenti
in circuito chiuso, accessibile solo a personalerarato; in tale area deve essere periodi-
camente monitorata la contaminazione microbicaedelltrezzature, delle superfici e
dell’ambiente;
S.3.8 un’area destinata esclusivamente alle @ttdiagnostiche di laboratorio di pertinenza,
accessibile solo a personale autorizzato;
S.3.9 un’area destinata a deposito temporaneoosarirresidui, dei materiali e dispositivi
monouso utilizzati, nonché del sangue e degli emmpamenti a qualunque titolo scartati;
S.3.10 un’area di attesa, un locale per la valateziclinica dei pazienti e un locale per
I'erogazione di trattamenti terapeutici, ove il @eio Trasfusionale eroghi prestazioni clini-
che di medicina trasfusionale;
S.3.11 servizi igienici separati per utenti e pesde.

S.4 Ove il Servizio trasfusionale svolga attivitaatcolta, processazione, controllo e distribugion
di cellule staminali emopoietiche, si applicanolante specifiche disposizioni normative vigenti in
materia di tessuti e cellule umani.

2) Requisiti tecnologici
T.1 Per la raccolta, di sangue-intero, emocompareectllule staminali emopoietiche periferiche
devono essere utilizzati dispositivi di prelievadobati allo specifico impiego e conformi alla nor-
mativa vigente.
T.1.1. Devono essere utilizzati esclusivamentesisti prelievo del sangue intero e degli
emocomponenti che garantiscano la prevenzioneistHio di contaminazione microbica,
quali ad esempio la deviazione del primo volumsadtigue raccolto.

T.2 Per la raccolta di sangue intero, emocomporemtllule staminali emopoietiche periferiche
devono essere utilizzati lettini o poltrone da igne atti a garantire le basilari manovre di primo
SOCCOrsO.



T.3 Deve essere disponibile un numero di appargeehia determinazione della concentrazione
emoglobinica pre-donazione atto a garantire il bagk

T.4 Per la raccolta del sangue intero devono essagizzate bilance automatizzate basculanti atte a
garantire la corretta miscelazione del sangue taccon I'anticoagulante e almeno la rilevazione
del volume del sangue prelevato ed il tempo diigvel

T.4.1 Per ogni postazione attiva deve essere disimunna bilancia automatizzata.

T.5 Per le attivita di aferesi produttiva devoneeze utilizzati separatori cellulari dotati di déea-
stiche prestazionali atte a garantire il massinawlgrdi sicurezza per il donatore, nonché la qualita
dei prodotti finali, mediante il soddisfacimenta dequisiti relativi alla raccolta degli emocompo-
nenti da aferesi previsti dalla normativa vigente.

T.6 Deve essere garantita la dotazione per laayestielle emergenze cliniche prevista dalla nor-
mativa vigente.

T.7 Per la saldatura dei circuiti di raccordo dsiesni di prelievo devono essere disponibili sistem
di saldatura idonei a prevenire il rischio di coniaazione microbica in fase di raccolta e in fase d
produzione degli emocomponenti.

T.8 Per le attivita di frazionamento del sanguenmtin circuito chiuso con mezzi fisici semplici
devono essere disponibili:
- almeno una centrifuga refrigerata per sacche comidnalita di gestione e controllo della
accelerazione e della velocita di centrifugazione;
- sistemi automatizzati per la scomposizione del sangtero, atti a garantire almeno la rile-
vazione dei volumi dei singoli emocomponenti praidot

T.9 Le apparecchiature destinate alla conservaziehsangue e degli emocomponenti devono es-
sere dotate:
- di un sistema di controllo e di registrazione dédmperatura, nonché di allarme acustico e
Visivo in caso di escursioni anomale rispetto edlaperature di esercizio definite;
- di dispositivi di allarme remotizzato sia acuste visivi o di equivalenti strumenti di aller-
ta qualora esse siano ubicate in locali 0 zoneaostantemente presidiate da personale del
Servizio o da altro personale a cio deputato.

T.10 Per il trasporto del sangue e degli emocompevono essere disponibili dispositivi atti a
garantire l'integrita e la preservazione delle pieta biologiche dei prodotti preventivamente con-
validati e periodicamente riconvalidati per la cafgadi garantire le temperature di esercizio defin

te.

T.11 Deve essere disponibile almeno un apparegarid congelamento del plasma prodotto atto a
garantire la conformita alle specifiche definitélelaormative vigenti.

T.12 Devono essere disponibili almeno due congelpty la conservazione del plasma alla tempe-
ratura di -25°C o inferiore.

T.13 Deve essere disponibile almeno un apparegarito scongelamento del plasma, atto a garan-
tire lo scongelamento a temperatura controllata.



T.14 Per I'assemblaggio di emocomponenti con in@one del circuito chiuso deve essere dispo-
nibile almeno un sistema di connessione sterilepdogedure di connessione sterile devono essere
convalidate e riconvalidate ad intervalli periodéca seguito di modifiche rilevanti, in relazionkaa
capacita del sistema di garantire il corretto adimento dei segmenti saldati, la tenuta delle gsalda
re ed il mantenimento della sterilita degli emocomgnti assemblati.

T.15 Per le attivita di aferesi terapeutica e petaccolta di cellule staminali emopoietiche perife
che da donatori allogenici e da pazienti candidatrapianto autologo devono essere utilizzate ap-
parecchiature dotate di caratteristiche prestaliiatta a garantire un elevato grado di sicurezza p

i donatori e per i pazienti, nonché, nel caso deltzolta di cellule staminali emopoietiche perifer
che, il soddisfacimento di standard trapiantologiefiniti di concerto con le Unita di trapianto
emopoietico interessate.

T.16 Nel caso in cui il Servizio Trasfusionale gahttivita di processazione, controllo e distribu-
zione di cellule staminali emopoietiche, si applicde specifiche disposizioni normative vigenti in
materia di tessuti e cellule umani.

3) Requisiti organizzativi

Sistema di gestione per la qualita (funzione diagaia della qualita, gestione documenti e regi-
strazioni)

0.1 Il Servizio trasfusionale deve istituire e near@re un Sistema di gestione per la qualita.

0.2 Deve esistere una funzione di Garanzia del@itqualla quale, indipendentemente da altre re-
sponsabilita, venga demandata la responsabilita dapervisione di tutti i processi che hanno in-
fluenza sulla qualita.

0.3 Le procedure che influiscono sulla qualita kassicurezza del sangue, degli emocomponenti e,
ove applicabile, delle cellule staminali emopoieticlavorazione, conservazione, assegnazione, di-
stribuzione e trasporto del sangue intero e degba@mmponenti; procedure analitiche di laborato-
rio) devono essere convalidate prima di esseredotte e riconvalidate ad intervalli regolari e a
seguito di modifiche rilevanti.
0.3.1 Deve essere documentato un sistema per teattcecontrollo i cambiamenti even-
tualmente introdotti nei processi di raccolta, pir@gione, conservazione, distribuzione e
controllo del sangue, degli emocomponenti e, oydiegbile, delle cellule staminali emo-
poietiche, che possono significativamente influeazblivello di qualita e sicurezza degli
stessi. L'impatto dei suddetti cambiamenti deverspreliminarmente valutato e sulla base
di appropriate analisi tecnico-scientifiche devassere definiti i test e/o gli studi di valida-
zione da effettuare a sostegno dei cambiamentitdadurre.

0.4 Deve esistere un sistema di gestione e conttella documentazione finalizzato a garantire la
disponibilita di procedure e specifiche aggiorn&eentuali modifiche delta documentazione devo-
no essere datate e firmate da persona autorizzata.

0.5 Deve esistere un sistema di gestione dellstragioni e dei dati previsti dalle normative vigen
ti, che ne garantisca la produzione, I'aggiornamelat protezione e la conservazione secondo i cri-
teri da esse definiti.
0.5.1 Per ogni donatore di sangue, emocomponetgilgle staminali emopoietiche deve
essere predisposta una cartella del donatore, tampconservata ed archiviata secondo i
criteri definiti dalla normativa vigente.



Personale e organizzazione

0.6 L’Ente cui afferisce il Servizio trasfusionale designa la persona responsabile, conformemen-
te alla normativa vigente.

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

0.8 Devono essere descritte le competenze necesirpersonale che interviene nelle attivita di
raccolta, controllo, lavorazione, conservazionsiritiuzione ed assegnazione di sangue e di emo-
componenti e, ove applicabile, delle cellule statiiemopoietiche.
0.8.1 Il personale deve possedere specifiche campetin medicina trasfusionale, micro-
biologia, buone norme di fabbricazione, gestionequalita, in relazione al ruolo ed alle re-
sponsabilitd assegnate.
0.8.2 Devono esistere procedure per la valutazienedica della persistenza di tali compe-
tenze.

0.9 Devono essere disponibili istruzioni scritte ginevedano le norme igieniche da adottare per lo
svolgimento delle specifiche attivita.

Gestione delle tecnologie (attrezzature e sisteasiignali informatici)

0.10 Le apparecchiature che influiscono sulla ¢aualisulla sicurezza del sangue, degli emocom-
ponenti e, ove applicabile delle cellule staminafnopoietiche, devono essere qualificate,
nell'ambito di procedure convalidate, prima delbsol introduzione, ad intervalli prestabiliti e a
fronte di modifiche rilevanti.

0.11 Sono definite e attivate appropriate procegere

- lo svolgimento delle attivitd di manutenzione, pidie sanificazione delle apparecchiature
che influiscono sulla qualita e sicurezza del sangegli emocomponenti e, ove applicabile,
delle cellule staminali emopoietiche;

- la gestione controllata delle apparecchiature iggdie per la conservazione del sangue, de-
gli emocomponenti e delle cellule staminali emopoie nel Servizio trasfusionale e presso
le strutture esterne ad esso afferenti;

- la gestione degli allarmi relativi alle apparectiwa destinate alla conservazione di sangue
intero, emocomponenti e cellule staminali emopoletj nonché piani per I'evacuazione
delle unita contenute in apparecchiature guastalfunzionanti;

- lattivazione di piani di sorveglianza della funaalita dei sistemi di controllo e di registra-
zione della temperatura (o livello di azoto periogreservatori di cellule staminali emo-
poietiche) e degli allarmi visivi e acustici defleddette apparecchiature, nonché la sistema-
tica verifica dello stato di taratura dei dispagitmpiegati per la misurazione della tempera-
tura/livello di azoto;

- la gestione controllata delle apparecchiature iggtie per la conservazione e il trasporto di
farmaci, reagenti e materiali impiegati per I'erpigae del servizio.

0.12 | sistemi gestionali informatici (hardware fte@re, procedure di back-up) impiegati per
I'erogazione del servizio devono essere convalipiatha dell’'uso, sottoposti a controlli regolari di
affidabilita ed essere periodicamente sottopostiaautenzione ai fini del mantenimento dei requi-
siti e delle prestazioni previsti.

0.12.1 Al fine di garantire la univoca traccialdilieé identificazione di ogni singolo emo-

componente nonché I'abbinamento univoco del rickvean le unita allo stesso assegnate, i

sistemi gestionali informatici devono prevedere:

o l'esclusivo utilizzo delle codifiche secondo la mar UNI 10529 e sue successive
modifiche ed integrazioni;



0 una specifica gerarchia di accesso alle funziomeiazione ai ruoli ed alle responsa-
bilita assegnate al personale che opera sui sistemi

o il blocco della utilizzabilita di emocomponenti chen rispondono alle specifiche di
validazione previste;

0 strumenti atti a supportare efficacemente il siciconoscimento del ricevente e
I'abbinamento univoco dello stesso con le unit@miocomponenti assegnate, con
particolare riferimento alla fasi di assegnaziorm®msegna delle unita.

0.13 Sono disponibili manuali o istruzioni scrifter I'uso dei sistemi gestionali informatici impie-
gati per I'erogazione del servizio.

0.14 Sono adottati meccanismi atti a prevenirenasiautorizzati o modifiche non ammesse dei si-
stemi gestionali informatici impiegati nell’ambittell’erogazione del servizio, conformemente a
guanto previsto dalla normativa vigente.

0.15 Sono effettuati back-up delle informazionie¢ dati a intervalli prestabiliti al fine di previea
perdite o alterazioni degli stessi in caso di temagittivi, previsti o imprevisti o di difetti di fozio-
namento dei sistemi gestionali informatici impiegesr I'erogazione del servizio.

0.16 Sono disponibili procedure scritte da appéicaer garantire le attivita qualora i sistemi ge-
stionali informatici non siano utilizzabili.

Gestione dei materiali

0.17 | materiali ed i reagenti che influiscono aujualita e sulla sicurezza del sangue, degli emo-
componenti e delle cellule staminali emopoietiat@mnpresi quelli impiegati per il loro confezio-
namento e trasporto, devono provenire da forngoalificati e, ove applicabile, devono rispondere
alla normativa vigente. Essi devono essere qualifprima del loro impiego, al fine di accertarae |
idoneita rispetto all’'uso previsto.

0.18 Sono disponibili procedure scritte per levitidi:
- verifica di conformita dei materiali e reagenti éh#tuiscono sulla qualita e la sicurezza dei
prodotti e delle prestazioni erogate;
- segregazione in aree dedicate dei materiali/reagdattosi, obsoleti o0 comunque non uti-
lizzabili;
- registrazione dei lotti e delle scadenze dei maiezxireagenti critici.

0.19 | materiali ed i reagenti impiegati devonoeessonservati in condizioni controllate e idonee a
prevenire I'alterazione delle loro caratteristich&litative.

Accordi e relazioni con terzi

0.20 Presso il Servizio trasfusionale esiste I'emgh documentale di accordi o convenzioni stipu-
lati con terzi ai sensi di specifiche disposizianrmative o in relazione ad atti di programmazione
regionale o nazionale (ad esempio: convenzionileofissociazioni e Federazioni dei donatori di

sangue, accordi con altre strutture trasfusiorailiapprovvigionamento e/o la cessione di sangue
0 emocomponenti, contratti con I'industria convenzita per il frazionamento del plasma ed il ri-

torno corrispettivo di farmaci plasma-derivati).

0.21 Sono formalizzati specifici accordi che regwdatano le seguenti attivita esternalizzate, o
comunque non direttamente gestite dal Servizidusamnale:
- raccolta e confezionamento di sangue intero, empooenti e cellule staminali emopoieti-
che;



- trasporto di sangue intero, emocomponenti o ceflitdminali emopoietiche;

- test di laboratorio finalizzati alla tutela dellalste del donatore da effettuare in occasione
delle donazioni e dei controlli periodici od occasli dei donatori;

- test di validazione biologica del sangue e degloemmponenti obbligatori per legge effet-
tuati presso altro Servizio trasfusionale, neletép della normativa vigente in materia di ti-
tolarita della esecuzione di tali test;

- attivita inerenti alle cellule staminali emopoiétcche incidono sul livello di qualita delle
stesse.

0.22 1l Servizio trasfusionale risponde alle indicai di programmazione e tecniche fornite dalle
autorita competenti.

Valutazione e miglioramento della qualita
0.23 Sono disponibili procedure scritte per la igest di:
- deviazioni di processo e non conformita di prodotto
- deroghe rispetto ai criteri definiti per la valutaze di idoneita dei donatori di cellule stami-
nali emopoietiche periferiche e criteri di gestiaiet prodotto non conforme;
- incidenti connessi alla raccolta, al controlloadtivorazione, alla conservazione, alla distri-
buzione e alla trasfusione/infusione di emocompubreecellule staminali emopoietiche;
- reazioni indesiderate associate alla raccoltasetalkfusione/infusione di emocomponenti e
cellule staminali emopoietiche;
- eventi indesiderati evitatnéar miss.

0.24 Tutte le rilevazioni e le segnalazioni, comtipalare riferimento a quelle relative a reazioni
indesiderate gravi o ad incidenti gravi, attribliilglla qualita e alla sicurezza del sangue, degli
emocomponenti e delle cellule staminali emopoieticdevono essere documentate.

0.25 Sono disponibili procedure scritte per I'ewsté ritiro di sangue, emocomponenti e cellule
staminali emopoietiche, che definiscono le relategponsabilita e le misure da adottare allo scopo
di:
- identificare il donatore coinvolto;
- rintracciare e recuperare le unita, eventualmentera presenti, prelevate allo stesso dona-
tore;
- informare destinatari e riceventi dei componendlgrati dallo stesso donatore nel caso di
una esposizione ad un rischio.

0.26 Sono disponibili procedure per la notificeeautorita competenti di tutti gli incidenti e rea-
zioni indesiderate gravi correlati alla raccoltiieaecuzione di test, alla lavorazione, allo stogc
gio, alla distribuzione o alla trasfusione di emmo@onenti.

0.27 Annualmente viene predisposto e trasmessoaalierita competenti, conformemente alla
normativa vigente, un rapporto completo delle remizindesiderate gravi e degli incidenti gravi ri-
levati.

0.28 La persona responsabile del Servizio trashasgoindividua un referente per 'Emovigilanza
fra i dirigenti medici operanti all’interno del $&io trasfusionale.

0.29 E predisposto un sistema finalizzato a gaeatitivvio di azioni correttive e preventive in ca-
so di deviazioni di processo, non conformita deidotti, incidenti e reazioni indesiderate, eventi
indesiderati evitatirfear mis$, situazioni di non conformita emerse a seguititedativita di audi-
ting interno, atte a prevenire il loro ripetersi.



0.30 Vengono effettuati periodicamente audit intekella qualita, allo scopo di verificare la ri-
spondenza alle disposizioni normative vigenti, atdndard e alle procedure definite, influentiaull
gualita e sicurezza dei prodotti e servizi erogati.

0.31 La direzione del Servizio trasfusionale etfetperiodiche revisioni dei risultati relativi aiop
dotti e alle attivita svolte, con lo scopo di indiwvare, eventuali problemi di qualita che richiedon
I'avvio di azioni correttive o di evidenziare temde sfavorevoli che richiedono azioni preventive.

Sistema informativo

0.32 1l Servizio trasfusionale deve garantire lkecata completa dei dati e delle informazioni pre-
visti dal debito nei confronti delle strutture saerdinate, conformemente alla normativa vigente ed
alle indicazioni delle autorita competenti a ligetegionale e nazionale.

0.33 Esistono documenti che specificano la resmiitsanella rilevazione dei dati, le modalita di
verifica della loro qualita e completezza e le nibvéali diffusione.
Programmazione della raccolta del sangue e degicemponenti

0.34 Sono disponibili documenti che descrivonoecrie modalita per la programmazione della
raccolta di sangue intero ed emocomponenti defimitiollaborazione con le Associazioni e Fede-
razioni dei donatori di sangue in relazione allagpammazione regionale.

Sensibilizzazione, informazione ed educazionea®idre di sangue ed emocomponenti

0.35 Viene garantito ai donatori, in collaborazimos le Associazioni e Federazioni dei donatori
di sangue, adeguato materiale informativo in mealite caratteristiche essenziali del sangue, degli
emocomponenti e dei prodotti emoderivati, ai bemefne i pazienti possono ricavare dalla dona-
zione, nonché alle malattie infettive trasmissibii ai comportamenti e stili di vita che possono
pregiudicare la sicurezza del ricevente e del dwrat

Selezione del donatore di sangue ed emocomponenti

0.36 Sono disponibili linee guida/protocolli sdritthe definiscono criteri e modalita per
'accertamento dell'idoneita del donatore alla dooae di sangue ed emocomponenti e le modalita
di svolgimento delle procedure di selezione, infoomita alla normativa vigente.

0.37 Sono disponibili linee guida/protocolli sarpper gli accertamenti diagnostici da effettuare in
occasione di ogni donazione di sangue ed emocomgaager i controlli periodici a tutela della
salute del donatore, definiti in conformita allamativa vigente.

0.38 Gli accertamenti diagnostici pre-donaziongjiuidizio finale di idoneita alla donazione ed i
controlli periodici dei donatori di sangue ed emponenti sono sistematicamente documentati.

0.39 E identificabile il medico responsabile deskdezione che ha effettuato la valutazione finale d
idoneita del donatore alla donazione di sangueremtemponenti.

0.40 Prima della donazione, viene acquisito il emss informato del donatore in conformita alla
normativa vigente.

0.41 Sono disponibili procedure scritte per la coivazione al donatore degli esiti degli accerta-
menti effettuati in occasione della donazione, particolare riferimento a qualsiasi risultato ano-
malo emerso dalle indagini diagnostiche effettudéd,esclusione temporanea, del richiamo, della
riammissione e dell’esclusione definitiva.



0.42 Sono disponibili procedure scritte per la igest del donatore non idoneo e per l'effettuazione
di indagini retrospettive su donatori risultati fies alla ricerca dei marcatori di malattie trassi-

bili con la trasfusione o coinvolti in casi di puesa trasmissione di infezione con la trasfusiome o
altre reazioni trasfusionali indesiderate gravi.

Selezione del donatore di cellule staminali emapzie (Cse)

0.43 Sono disponibili linee guida/protocolli sdritthe definiscono criteri e modalita per
'accertamento dell'idoneita del donatore alla dooae di Cse, conformemente alla normativa vi-
gente ed agli specifici standard trapiantologidirde di concerto con le unita di trapianto emopoi
tico interessate.

0.44 Gli accertamenti diagnostici pre-donazionel ggudizio finale di idoneita alla donazione so-
no sistematicamente documentati.

0.45 La valutazione finale di idoneita del donatalla donazione di Cse € firmata dal medico del
Servizio trasfusionale responsabile della seleziamaelazione a specifici protocolli/linee guida
condivisi con le Unita di trapianto emopoieticoeirgssate.

0.46 Prima della donazione, viene acquisito il emss informato del donatore alla donazione di
Cse, in conformita alla normativa vigente. In paofare, viene acquisito il consenso informato:
- in relazione alla destinazione delle Cse (uso tarapo, uso per sperimentazione clinica,
eliminazione in caso di non utilizzo per lo scoptuaerano destinate);
- in relazione alla comunicazione al ricevente dingwali esiti anomali degli accertamenti
previsti, nel caso in cui I'identita del donatora sota al ricevente (es. donatore familiare);
- in relazione alla somministrazione di fattori descita stimolanti la proliferazione e mobi-
lizzazione di Cse.

0.47 Sono disponibili procedure scritte per la coivazione al donatore degli esiti degli accerta-
menti effettuati in occasione della donazione d@,@®n particolare riferimento a qualsiasi risatat
anomalo emerso dalle indagini diagnostiche effettua

0.48 Per La donazione di Cse, si fa anche riferimalie disposizioni normative in materia di tes-
suti e cellule umani.

Raccolta di sangue intero, emocomponenti e Cséepietie
0.49 Sono disponibili procedure scritte, conforithe @aormativa vigente, per lo svolgimento delle
attivita di raccolta di sangue, emocomponenti & applicabile, di Cse periferiche, atte a garantire
la qualita e la sicurezza dei prodotti, nonchédarszza dei donatori e degli operatori.
0.49.1 In particolare, tali procedure definiscoaariodalita per:
o la verifica sicura dell'identita del donatore eslaa corretta registrazione;
o Iispezione dei dispositivi impiegati per la rac@oti sangue intero, emocomponenti
e Cse periferiche, al fine di accertare I'assenzdifdtti e/o alterazioni, preliminar-
mente e successivamente al prelievo;
o la detersione e disinfezione della cute precedantenipuntura finalizzata alla do-
nazione del sangue intero, degli emocomponentlle @se periferiche;
o lareidentificazione positiva del donatore immeaagnte prima della venipuntura;
0 I'esecuzione di una seconda venipuntura, se nat&ssa
o leffettuazione della raccolta allogenica o aut@ladelle unita di sangue intero, di
emocomponenti e di Cse periferiche;



o il controllo delle unita a fine procedura ed i eritdi valutazione della loro utilizza-
bilita in caso di interruzioni occorse durante teqedure di raccolta, o nel caso in
cui siano stati superati i tempi massimi di pradigvevisti dalla normativa vigente;

o il trattamento, la conservazione ed il trasportibedenita di sangue, emocomponenti
e Cse periferiche raccolte, tali da preservarealatteristiche del prodotto in modo
adeguato alle esigenze delle successive lavorazioni

o0 la conservazione ed invio dei campioni per le imgiadi laboratorio prelevati al
momento della raccolta;

o [l'invio al laboratorio di processazione, da partd dersonale che ha effettuato la
raccolta di Cse periferiche, di una relazione coemte le informazioni relative al
prelievo definite dalla normativa vigente;

o lidentificazione documentata e rintracciabile gersonale che ha effettuato le ope-
razioni di raccolta;

o0 la registrazione dei dati relativi a tutte le prdaee di prelievo, comprese quelle non
completate.

0.50 Il Servizio trasfusionale deve essere idexatit con un codice univoco che possa essere corre-
lato ad ogni unita di sangue, emocomponenti 0 @seolta e ad ogni unita lavorata, conformemen-
te alla normativa vigente.
0.50.1 Le eventuali articolazioni organizzative &drvizio trasfusionale presso le quali
viene effettuata la raccolta di sangue e di emoawapti devono essere identificate con un
codice univoco.

0.51 Viene garantito I'utilizzo di un sistema derdificazione ed etichettatura atto ad assicurare:

- l'univoca identificazione di ogni donatore, unitas&ingue, emocomponente, sacca satellite
dei sistemi di prelievo (prima della raccolta),zicme di emocomponente, emocomponente
assemblato, unita di Cse e campione biologico &soalla donazione;

- il'loro collegamento univoco alle registrazioniatete al donatore.

0.52 Durante la procedura di donazione viene asd&wal donatore la presenza di almeno un in-
fermiere e la disponibilita di un medico del Sewvifrasfusionale, al fine di garantire assistenza
adeguata anche in caso di complicazioni o di reaaalesiderate.

Regolamentazione dei rapporti con le unita di rdtxgestite da associazioni e federazioni dona-
tori sangue

0.53 Le convenzioni/atti contrattuali che regolataeo i rapporti fra il Servizio trasfusionale e le
Unita di raccolta ad esso collegate devono speacifente prevedere I'affidamento al Servizio tra-
sfusionale della responsabilita tecnica delle Uditaccolta stesse.

0.54 Sono disponibili protocolli/accordi scritti €lmegolamentano i rapporti fra il Servizio trasfu-
sionale e le Unita di raccolta ad esso collegdte,definiscono:
- qualifiche e competenze professionali necessaridepattivita di raccolta del sangue intero
e degli emocomponenti presso le Unita di raccolta;
- livello di informazione ed educazione da fornirelanatori;
- modalita operative per la gestione e selezionaldeatori e per la raccolta di sangue intero
ed emocomponenti;
- modalita operative per la conservazione, il comfieamento e il trasporto al Servizio trasfu-
sionale delle unita raccolte;
- attivita di controllo/monitoraggio della qualitaigeodotti e delle attivita da garantire;
- modalita operative per la gestione delle apparatete e dei materiali da impiegare per la
raccolta e la conservazione temporanea del sandeglieemocomponenti;



- flussi informativi previsti.

0.55 Sono disponibili procedure scritte per il cold ed il monitoraggio, da parte del Servizio-tra
sfusionale, delle attivita svolte dalle Unita decealta ad esso collegate e del sangue intero & degl
emocomponenti raccolti dalle stesse, nonché pevibadi eventuali azioni correttive e preventive.

Lavorazione, qualificazione biologica e validazi@ague ed emocomponenti
0.56 Tutto il sangue intero allogenico raccolton@esottoposto a separazione in emocomponenti.
Eventuali deviazioni sono documentate e motivate.

0.57 Sono disponibili procedure scritte, conforitta aormativa vigente, preventivamente convali-
date e riconvalidate ad intervalli periodici e gus& di modifiche rilevanti introdotte nel process
per lo svolgimento delle attivita di lavoraziond dangue e degli emocomponenti destinati ad uso
trasfusionale.
0.57.1 In caso di preparazione di emocomponergisiema aperto devono essere applicate
modalita operative atte a prevenire il rischio @ht@aminazione microbica.
0.57.2 La produzione di plasma da inviare alla tazmne farmaceutica viene effettuata in
conformita alla normativa nazionale vigente, nonahgequisiti stabiliti dalle norme comu-
nitarie inerenti al plasma come materia prima pgarbduzione di farmaci plasma-derivati.

0.58 Sono disponibili procedure scritte per lo girmento delle attivita di produzione di emocom-
ponenti per uso non trasfusionale (es. gel piastijrcolla di fibrina).

0.59 Sono disponibili procedure scritte, conforitta aormativa vigente, preventivamente convali-
date e riconvalidate ad intervalli periodici e gueo di modifiche rilevanti, per il congelamenteld
plasma prodotto e per la sua conservazione sugaesstongelamento.

0.60 Sono disponibili, ove applicabile, procedurst® per le attivita di congelamento e sconge-
lamento dei globuli rossi e delle piastrine per tregfusionale, conformi alla normativa vigente,
preventivamente convalidate e riconvalidate adwalé periodici e a seguito di modifiche rilevan-

ti.

0.61 Sono disponibili procedure scritte per la fieazione ed esecuzione dei controlli di qualita
degli emocomponenti prodotti, in riferimento a queaprevisto dalla normativa vigente. Il campio-
namento per i controlli di qualita degli emo-compoti deve essere statisticamente rappresentativo
dei volumi di emocomponenti prodotti.
0.61.1 Il controllo di qualita degli emocomponeti¢ive comprendere il periodico monito-
raggio della contaminazione microbica.

0.62 Sono disponibili procedure scritte che regelarano le attivita di qualificazione biologica
degli emocomponenti allogenici, in applicaziongdanto definito dalla normativa vigente.

0.63 Le procedure relative ai test previsti dakeinmativa vigente per la qualificazione biologica
del sangue e degli emocomponenti sono formalizzatenvalidate prima della loro introduzione e
riconvalidate a intervalli periodici e a seguitondodifiche rilevanti.
0.63.1 Dette procedure definiscono:
o la gestione di anomalie e discrepanze dei risudtrdiitici rispetto ai valori di riferi-
mento;
o la ripetizione delle indagini a fronte di test ialznente reattivi e I'esecuzione di ap-
propriati test di conferma a fronte di test ripatoente reattivi;



o0 la gestione del donatore con risultati positivingoesa la comunicazione delle rela-
tive informazioni ed il suo inserimento Hellow upclinico;

0 misure atte a garantire che il sangue e gli emoomemti i cui test di screening sia-
no ripetutamente reattivi vengano esclusi dall’'usmpeutico e dalla consegna
all'industria. Tali prodotti devono essere immedmente segregati in uno spazio
dedicato, fino allo smaltimento.

0.63.2 La trasmissione dei dati analitici relativisuddetti test dai sistemi diagnostici ai si-
stemi gestionali informatici deve essere effettu@ta procedure che escludono passaggi di
trascrizione manuale.

0.64 Sono disponibili procedure scritte per i tisimmunoematologia eritrocitaria che prevedano
specifiche modalita operative, controlli ed algwoiit decisionali per le indagini immuno-
ematologiche in caso di prima donazione e di egpos potenzialmente immunizzante.

0.65 Sono disponibili procedure scritte che regeiatano le attivita di validazione degli emocom-

ponenti allogenici, in applicazione di quanto difirdalla normativa vigente.
0.65.1 Prima della loro validazione, le unita digiae e di emocomponenti devono essere
bloccate operativamente ed essere conservate znsggarati rispetto alle unita gia validate.
0.65.2 Le registrazioni forniscono I'evidenza cpegliminarmente alla validazione delle
unita di sangue e di emocomponenti, tutti gli eletndi registrazione documentale, di am-
missibilita anamnestica e medica e di indagineratica,, soddisfano I'insieme dei criteri
di autorizzazione al loro impiego clinico o induske previsti dalla normativa vigente.
0.65.3 Tutte le unita di sangue e di emocompondeniono essere validate da dirigenti
all'uopo specificamente autorizzati da parte dspomsabile del Servizio trasfusionale.
0.65.4 Non possono essere assegnate, consegniateéluie unita di emocomponenti che
non abbiano superato tale controllo.

0.66 Per la processazione, il controllo ed il dlagli Cse, si fa riferimento alle specifiche notma
ve vigenti in materia di cellule e tessuti umani.

Etichettatura

0.67 Il sistema di etichettatura delle unita diggaa di emocomponenti e di Cse periferiche raccol-
te, degli emocomponenti intermedi e di quelli firddve identificare, senza possibilita di errote, i
tipo di contenuto e riportare tutte le informazipnescritte dalla normativa vigente.

0.68 Le etichette devono essere generate dai sigestionali informatici con garanzia di associa-
zione univoca tra donatore, unita e risultati drale, in fase di assegnazione e consegna, tra-don
tore e ricevente.

0.69 Al fine di garantire un elevato livello di srezza trasfusionale per quanto concerne la univoca
tracciabilita e identificazione di ogni singolo ecomnponente, devono essere predisposte ed appli-
cate specifiche procedure che prevedano:

- I'obbligo di verifica informatizzata della corrispdenza fra etichetta di prelievo ed etichetta
di validazione quale pre-requisito per qualsivogli¢éizzo delle unita ed il blocco delle unita
che non superano tale controllo;

- l'assegnazione della funzione di duplicazione deftehette di validazione a personale
all'uopo specificamente autorizzato, la documermtaeidel motivo per cui si effettua la du-
plicazione, nonché I'obbligo di ripetere la ver#iinformatizzata della corrispondenza fra
etichetta di prelievo ed etichetta di validaziodéalélocco delle unita che non superano tale
controllo;



- la gestione delle unita provenienti da altra stmattmediante I'esclusivo utilizzo del codice
identificativo originario, al fine di evitare lagtichettatura delle unita.

0.70 L'etichettatura delle unita autologhe di sagemocomponenti e Cse deve essere conforme
alle prescrizioni della normativa vigente.

0O.71 L’etichettatura dei campioni biologici pefest analitici sui donatori deve essere effettuata i
modo da garantire l'univoca associazione con i thoh& le donazioni cui i campioni stessi sono
associati.

0.72 Le etichette utilizzate devono essere idofleespecifico impiego secondo la normativa vi-
gente.

0.73 L'etichettatura deve essere effettuata conafitaded in ambienti atti a minimizzare il rischio
di scambi ed errori.

Assegnazione, consegna e distribuzione sangue @cbemponenti

0.74 Sono disponibili documenti, destinati alleigtre di diagnosi e cura che fanno riferimento al
Servizio Trasfusionale, approvati dal Comitato hdauon uso del sangue e delle cellule staminali
da sangue cordonale, nonché approvati e diffusisaltidette strutture dalla direzione sanitaria, che
secondo quanto definito dalla normativa vigentéingeEono le modalita e/o i criteri:

- con cui il Servizio trasfusionale assicura la coamsza trasfusionale;

- per I'assegnazione degli emocomponenti in routimelggenza-emergenza;

- per I'identificazione univoca del paziente e dangéoni biologici destinati ai test di compa-
tibilita pre-trasfusionale ai fini del’abbinamentoivoco fra richiesta trasfusionale, paziente
e campioni;

- per I'invio delle richieste trasfusionali e deiatVi campioni biologici per i test di compati-
bilita pre-trasfusionale;

- per il ritiro e trasporto delle unita di emocompotie

- per la gestione degli emocomponenti all'interndedstrutture;

- per la effettuazione delle trasfusioni di emocongran con particolare riferimento alla
identificazione univoca del paziente, all’abbinameecerto dello stesso con le unita di emo-
componenti da trasfondere, nonché alla definizabglke specifiche responsabilita;

- per la restituzione al Servizio trasfusionale daliéa di emocomponenti non trasfuse;

- per la gestione delle attestazioni comprovantegiti della trasfusione, compresa la segna-
lazione di incidenti, reazioni indesiderate ed e¢vamversi evitati fear mis$, correlati al
percorso trasfusionale;

- per l'accesso ai servizi di emoteca collegati, esistenti.

0.75 Sono disponibili raccomandazioni/linee guiéa lutilizzo appropriato degli emocomponenti
e dei farmaci plasma-derivati, destinate alle &iratdi diagnosi e cura che fanno riferimento al
Servizio trasfusionale, approvate dal Comitatoipbuon uso del sangue e delle cellule staminali
da sangue cordonale e formalmente diffuse alleetteldtrutture a cura della direzione sanitaria.

0.76 Sono disponibili procedure scritte, confortta aormativa vigente e preventivamente conva-
lidate e riconvalidate ad intervalli periodici eseguito di modifiche rilevanti, per le attivita abse-
gnazione e consegna delle unita di sangue e di@mmanenti e per il loro eventuale rientro.
0.76.1 Tali procedure definiscono le modalita di:
o0 valutazione della appropriatezza delle richiestsftrsionali;
o0 selezione delle unita da assegnare, in regimeutine®o di emergenza-urgenza;
o scelta delle indagini finalizzate ad accertaredimpatibilita tra donatore e ricevente;



0 ispezione fisica delle unita prima della consegna;

o0 attivazione di meccanismi idonei a garantire lafwar della destinazione finale di
ogni unita consegnata;

0 gestione della restituzione delle unita non trasfak Servizio e delle attestazioni
comprovanti la loro integrita e corretta consergagi

0 gestione delle segnalazioni di reazioni indesigeraincidenti correlati alla trasfu-
sione, deviazioni di processmear misgicevute;

0 assegnazione/consegna delle unita in caso di blmeaalfunzionamento del sistema
gestionale informatico;

0 assegnazione e consegna di farmaci plasma-devatiapplicabile.

O.77 Il Servizio trasfusionale garantisce le atdivdi assegnazione e consegna delle unita di emo-
componenti 24 ore su 24.

0.78 Sono disponibili documenti che definiscon@damsistenza quali-quantitativa delle scorte di
emocomponenti, in relazione ai fabbisogni piantfieaalle strutture/articolazioni collegate al Ser-
vizio trasfusionale.

0.79 Sono disponibili procedure scritte, conforitta aormativa vigente, preventivamente convali-
date e riconvalidate ad intervalli periodici e guieo di modifiche rilevanti, per le attivita distri-
buzione delle unita di emocomponenti ad altri Ssrerasfusionali e per rinvio del plasma
all'industria convenzionata per la lavorazione faceutica del plasma.
0.79.1 Le attivita di confezionamento e consegrigpldsma destinato all'industria, ivi in-
cluse le certificazioni generali dei lotti di plagne quelle per singola unita associate alle
consegne, sono effettuate in conformita alle digpms normative e linee guida nazionali e
comunitarie vigenti.

Conservazione e trasporto sangue ed emocomponenti
0.80 Sono disponibili procedure scritte, conforitta aormativa vigente, preventivamente convali-
date e riconvalidate ad intervalli periodici e guw® di modifiche rilevanti, per la conservazione,
confezionamento ed il trasporto del sangue e dggticomponenti a qualunque uso siano destinati,
atte a garantire il mantenimento delle carattetigtibiologiche e qualitative degli stessi, nonehé |
tutela della sicurezza degli operatori e dellamtee
0.80.1 Tali procedure definiscono anche la gestamile unita scadute e delle unita a carico
delle quali, durante la conservazione ed il tragpa@iano rilevate anomalie che ne compro-
mettono l'utilizzabilita.

0.81 Le unita autologhe e le unita raccolte e papgper scopi specifici devono essere conservate
separatamente.

Rintracciabilita

0.82 Il Servizio trasfusionale deve garantire dhastema di rintracciabilita in vigore consenta di
stabilire dove e in che fase di lavorazione sidravil sangue, gli emocomponenti e le cellule sta-
minali emopoietiche.

0.83 Viene garantita la rintracciabilita di tuteeihformazioni atte a ricostruire il percorso trasf
sionale, dalla donazione alla trasfusione, mediacteirate procedure di identificazione, di registra
zione e di etichettatura conformi alla normativgerite.



UNITA’ DI RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI
REQUISITI MINIMI STRUTTURALI TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI SPECIFICI
DEFINIZIONI

Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, arbto 2, comma 1, lettera f)

Unita di raccolta: “le strutture incaricate deleccolta, previa autorizzazione delle regioni o prev
ce autonome competenti, gestite dalle associadeindonatori volontari di sangue convenzionate e
costituite ai sensi della normativa vigente; letamii raccolta, gestite singolarmente o in forma ag
gregata dalle predette associazioni, operano kotesponsabilita tecnica del servizio trasfusienal
di riferimento”.

Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, arbto 2, comma 1, lettera e)

Servizi trasfusionali: “le strutture e le relatiagicolazioni organizzative, comprese quelle peaatie
tivita di raccolta, previste dalla normativa vigesecondo i modelli organizzativi regionali, che so
no responsabili sotto qualsiasi aspetto della deec@ del controllo del sangue umano e dei suoi
componenti, quale ne sia la destinazione, noncha ld&orazione, conservazione, distribuzione e
assegnazione quando gli stessi sono destinatrafiusione”.

Le sedi di raccolta gestite direttamente dal Seirasfusionale come articolazioni ospedaliere o
extra-ospedaliere all’interno del proprio contest@anizzativo (Unita operativa, Dipartimento
aziendale, Dipartimento interaziendale, etc.) - gbesso sono anch’esse denominate “unita di rac-
colta” - sono a tutti gli effetti parte integrardell’organizzazione del Servizio Trasfusionale.eAll
medesime si applicano gli stessi requisiti applicable Unita di raccolta a gestione associativa.

La titolarita dell'autorizzazione all’esercizio damsa la distinzione fra Unita di raccolta “propria-
mente detta”, secondo la definizione di cui ali@to 2, comma 1, lettera f) del succitato Decreto
261/2007, e le sedi di raccolta gestite direttamelati Servizi trasfusionali come proprie articola-
zioni organizzative. Cio vale anche nei casi inlewattivita di raccolta del sangue e degli emocom-
ponenti sono svolte in forma collaborativa fra dr8zio trasfusionale e le Associazioni e Federa-
zioni dei donatori di sangue. Pertanto, le Unitéadicolta - e le loro eventuali articolazioni organ
zative - sono quelle ove la titolarita autorizzat®& in capo ad una Associazione o Federazione di
donatori di sangue.

| requisiti inerenti alle Unita di raccolta mobfiutoemoteche) si applicano indipendentemente dal-
la titolarita autorizzativa all’esercizio delleigita svolte nelle stesse.

Legenda codifica utilizzata:

Us = Requisito strutturale Unita di raccolta

Ut = Requisito tecnologico Unita di raccolta

Uo = Requisito organizzativo Unita di raccolta

1) Requisiti struttural
Us.1 L'Unita di Raccolta fissa dispone di locati atgarantire I'idoneita all’'uso previsto, con spe
fico riferimento all'esigenza di consentire lo syiohento delle diverse attivita in ordine logico, al
fine di contenere il rischio di errori, nonché ageaoni di pulizia e manutenzione atte a minimizzare
il rischio di contaminazioni.
Us.1.1 Deve essere garantita I'idoneita dei logama dell’utilizzo, ad intervalli regolari e a
seguito di modifiche rilevanti.

Us.2 | locali e gli spazi delle Unita di Raccoltase devono essere commisurati alle tipologie e ai
volumi delle prestazioni erogate.

Us.3 Nelle Unita di Raccolta fisse devono esseesenti almeno:
Us.3.1 un’area per attesa e accettazione dei dogiagangue e di emocomponenti;



Us.3.2 un locale destinato al colloquio e alla tegtione delle condizioni generali di salute
del donatore per la definizione del giudizio dinéda alla donazione, tale da tutelare il dirit-
to del donatore alla privacy e da garantire la icemizialitd necessaria per una corretta e
completa acquisizione delle informazioni anamnaéstidlevanti ai fini della sicurezza dei
prodotti del sangue;

Us.3.3 un locale destinato alla raccolta del sangiezo e, ove applicabile, di emocompo-
nenti da aferesi, strutturato in modo tale da spleadare la sicurezza dei donatori e del per-
sonale e da prevenire errori nelle procedure dialée;

Us.3.4 un’area destinata al riposo/ristoro postadame;

Us.3.5 un’area per lo stoccaggio differenziatoceirsi dei materiali e dei dispositivi da im-
piegare;

Us.3.6 un’area destinata a deposito temporaneoos@®i residui, dei materiali e dei dispo-
sitivi utilizzati, nonché del sangue e degli emopomenti a qualunque titolo scartati;

Us.3.7 disponibilita di servizi igienici in relazie alle disposizioni normative vigenti in ma-
teria di strutture sanitarie.

Us.4 Le Unita di Raccolta mobili (autoemoteche)atevavere dimensioni adeguate ed essere atte a
garantire l'idoneita all’'uso previsto, con spedaifidferimento all’esigenza di consentire lo svolgi-
mento delle attivita in ordine logico, al fine dirdenere il rischio di errori, nonché operazioni di
pulizia e manutenzione atte a minimizzare il risathi contaminazioni.

Us.5 Nelle Unita di Raccolta mobili deve essereagtta I'idoneita dei locali prima dell’utilizzo,
verificata ad intervalli regolali e a seguito di difache rilevanti.
Us.5.1 Nelle Unita di Raccolta mobili, devono essgarantite almeno:

0 un’area di accettazione;

0 un locale destinato al colloquio e alla valutazidede condizioni generali di salute
del donatore, tale da tutelare il diritto del damatalla privacy e da garantire la con-
fidenzialita necessaria;

0 un’area destinata alla raccolta del sangue inteowe applicabile, di emocomponen-
ti da aferesi, strutturata in modo tale da salvedpra la sicurezza dei donatori e del
personale e da prevenire errori nelle proceduraatiolta;
uno spazio per lo stoccaggio del materiale e dgaaditivi da impiegare;
uno spazio per il deposito temporaneo sicuro dedue dei materiali e dispositivi
utilizzati, nonché del sangue e degli emocomporeeqgtialunque titolo scartati;
adeguata illuminazione, ventilazione e climatizaagi
adeguata alimentazione elettrica;
un lavabo per il lavaggio delle mani;
adeguati strumenti di comunicazione con il Servizasfusionale cui I'unita mobile
afferisce.
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Us.5.2 Per le Unita di Raccolta mobili devono essassicurate soluzioni atte a garantire
I'attesa e il riposo/ristoro dei donatori in condiz adeguate.

2) Requisiti tecnologici

Ut.1 Per la raccolta di sangue intero ed emocompuodevono essere utilizzati dispositivi di pre-

lievo dedicati allo specifico impiego e conformieahormativa vigente.
Ut.1.1 Devono essere utilizzati esclusivamenteesisdi prelievo del sangue intero e degli
emocomponenti che garantiscano la prevenzioneistHio di contaminazione microbica,
guali ad esempio la deviazione del primo volumsastigue raccolto.



Ut.2 Per la raccolta di sangue intero ed emocomputodevono essere utilizzati lettini o poltrone da
prelievo atti a garantire le basilari manovre dir@ soccorso.

Ut.3 Deve essere disponibile un numero di appargeehla determinazione della concentrazione
emoglobinica pre-donazione atto a garantire il bagk

Ut.4 Per la raccolta del sangue intero devono esdilizzate bilance automatizzate basculanti atte
a garantire la corretta miscelazione del sangusplhaccon I'anticoagulante e almeno la rilevazione
del volume del sangue prelevato ed il tempo diigvel

Ut.4.1 Per ogni postazione attiva deve essere disi® una bilancia automatizzata.

UT.5 Ove siano effettuate attivita di aferesi pribea, devono essere utilizzati separatori celiular
dotati di caratteristiche prestazionali atte a gtr@ il massimo grado di sicurezza per il donatore
nonché la qualita dei prodotti finali, mediantesdlddisfacimento dei requisiti relativi alla raceolt
degli emocomponenti da aferesi previsti dalla ndivaavigente.

Ut.6 Deve essere garantita la dotazione per laogestlelle emergenze cliniche prevista dalla nor-
mativa vigente.

Ut.7 Per la saldatura dei circuiti di raccordo sistemi di prelievo devono essere disponibili siste
di saldatura idonei a prevenire il rischio di contaazione microbica in fase di raccolta.

Ut.8 E disponibile una apparecchiatura per la cvaggone a temperatura controllata del sangue e
degli emocomponenti raccolti, in relazione allecsipehe indicazioni del responsabile del Servizio
trasfusionale cui I'Unita di Raccolta afferisce.
Ut.8.1 Le apparecchiature destinate alla consemmazdel sangue e degli emocomponenti
devono essere dotate:

o di un sistema di controllo e di registrazione deé#enperatura, nonché di allarme
acustico e visivo in caso di escursioni anomalgeti® alle temperature di esercizio
definite;

o di dispositivi di allarme remotizzato sia acustibie visivi o di equivalenti strumenti
di allerta qualora esse siano tenute continuamangsercizio e siano ubicate in lo-
cali o zone non costantemente presidiate da pdesdeUnita di Raccolta o da al-
tro personale a cio deputato.

Ut.9 Per il trasporto del sangue e degli emocompibrikevono essere disponibili dispositivi atti a

garantire l'integrita e la preservazione delle pit@ biologiche dei prodotti, preventivamente con-
validati e periodicamente riconvalidati per la aafzadi mantenere le temperature di esercizio defi-
nite, secondo le specifiche ed indicazioni tecnidbkeServizio trasfusionale cui I'Unita di Raccolta

afferisce.

Ut.10 Tutte le dotazioni tecnologiche devono esserdormi alle indicazioni e caratteristiche tec-
niche fornite dal responsabile del Servizio trashuagle cui la Unita di Raccolta afferisce.

3) Requisiti organizzativi

Sistema di gestione per la qualita (Funzione diagaia della qualita, gestione documenti e regi-
strazioni)

Uo.1 L'Unita di Raccolta deve istituire e mantenereSistema di gestione per la qualita, in raccor-
do con il sistema di gestione per la qualita devi@m trasfusionale cui afferisce.



Uo.2 Deve esistere una funzione di Garanzia deidditq alla quale, indipendentemente da altre re-
sponsabilita, venga demandata la responsabilita dapervisione di tutti i processi che hanno in-
fluenza sulla qualita.

Uo.3 Le procedure relative alla conservazione &radporto del sangue e degli emocomponenti
vengono convalidate prima di essere introdotteenualidate ad intervalli regolari e a seguito di
modifiche rilevanti secondo le specifiche ed indioai tecniche del Servizio trasfusionale cui
I'Unita di Raccolta afferisce.

Uo.4 Deve esistere un sistema di gestione e cémidella documentazione finalizzato a garantire
la disponibilita di procedure e specifiche aggiden&ventuali modifiche della documentazione de-
vono essere datate e firmate da persona autorizzata

Uo.5 Deve esistere un sistema di gestione dellistragioni e dei dati previsti dalle normative vi-
genti, che ne garantisca la produzione, I'aggiomim, la protezione e la conservazione secondo i
criteri da esse definiti.
Uo.5.1 Per ogni donatore di sangue ed emocompodewd essere predisposta una cartella
del donatore, compilata, conservata ed archiviatarsdo i criteri definiti dalla normativa
vigente.

Personale e organizzazione

Uo.6 L'’Associazione o Federazione dei donatoriagigie titolare dell’autorizzazione all’esercizio

delle attivita designa la persona responsabiléUath di Raccolta, conformemente alla normativa
vigente, e ne comunica il nominativo alle autocisénpetenti della regione/provincia autonoma e al
Servizio trasfusionale cui I'Unita di Raccolta aféee.

Uo.7 La dotazione di personale deve essere comatésalle tipologie e ai volumi delle prestazioni
erogate.

Uo.8 Devono essere descritte le competenze neeesgshipersonale che interviene nelle attivita di
raccolta di sangue ed emocomponenti.
Uo.8.1 Devono esistere procedure per la valutazoem®dica della persistenza di tali com-
petenze.
Uo.8.2 Il possesso della qualifica e delle compagenchieste deve essere verificato e for-
malmente attestato, per ogni singolo operatorda garsona responsabile della Unita di
Raccolta, sulla base delle indicazioni del respbitsalel Servizio trasfusionale cui I'Unita
di Raccolta afferisce.

Uo.9 Devono essere disponibili istruzioni scritentenenti le norme igieniche da adottare per lo
svolgimento delle specifiche attivita.

Gestione delle tecnologie (Attrezzature e sistegiignali informatici)

Uo.10 Le apparecchiature impiegate per la racedjpar la conservazione del sangue e degli emo-
componenti devono essere qualificate, nell’ambitprdcedure convalidate, prima della loro intro-
duzione, ad intervalli prestabiliti e a fronte dodifiche rilevanti, con riferimento alle indicazion
del responsabile del Servizio trasfusionale cunitél di Raccolta afferisce.

Uo.11 Sono documentate le specifiche applicabédi ativita di controllo per le attrezzature ciiitec
(quali ad esempio: apparecchiature per la racchlsmngue e di emocomponenti, apparecchiature
per la conservazione di sangue/emocomponenti eajpkcabile, per la conservazione di materiali



e farmaci, apparecchiature per misurazione e cbwjtreon riferimento alle indicazioni del respon-
sabile del Servizio Trasfusionale cui I'Unita didealta afferisce.

Uo.12 Nel caso in cui le attivita di raccolta dahgue ed emocomponenti siano supportate da si-
stemi gestionali informatici, gli stessi devonoezssadottati previa condivisione con il respongabil
del Servizio trasfusionale cui I'Unita di Raccaitfferisce.

Uo.13 | sistemi gestionali informatici (hardwareftazare, procedure di back-up) impiegati a sup-
porto delle attivita di raccolta di sangue ed enmmgonenti devono essere convalidati prima
dell'uso, sottoposti a controlli almeno annualiaffidabilitd ed essere periodicamente sottoposti a
manutenzione ai fini del mantenimento dei requesitielle prestazioni previsti.

Uo.14 Sono disponibili manuali o istruzioni scritier 'uso dei sistemi gestionali informatici im-
piegati per la raccolta di sangue ed emocomponenti.

Uo.15 Sono adottati meccanismi atti a prevenirenosi autorizzati o modifiche non ammesse dei
sistemi gestionali informatici impiegati nellambitell’erogazione del servizio, conformemente a
guanto previsto dalla normativa vigente.

Uo.16 Sono effettuati back-up delle informaziomie2 dati a intervalli prestabiliti al fine di previe
re perdite o alterazioni degli stessi in caso digeinattivi, previsti o imprevisti, o di difettiidun-
zionamento dei sistemi gestionali informatici ingaé per I'erogazione del servizio.

Uo.17 Sono disponibili procedure scritte da appéigaer garantire le attivita qualora i sistemi ge-
stionali informatici non siano utilizzabili.

Gestione dei materiali

Uo.18 | materiali ed i reagenti che influisconolaujualita e sulla sicurezza del sangue e degli
emocomponenti, compresi quelli impiegati per iblaonfezionamento e trasporto, devono proveni-
re da fornitori autorizzati e, ove applicabile, dew rispondere alla normativa vigente. Essi devono
essere qualificati prima del loro impiego, al foieaccertarne I'idoneita rispetto all’'uso previsto.

Uo0.19 Sono disponibili procedure scritte per leva#t di:
- verifica di conformita dei materiali che influisamsulla qualita e la sicurezza del prodotto e
delle attivita;
- segregazione in aree dedicate dei materiali dggttinsoleti o comunque non utilizzabili;
- registrazione dei lotti e delie scadenze dei maliasritici.

Uo.20 | materiali ed i reagenti impiegati devoneers conservati in condizioni controllate e idonee
a prevenire |'alterazione delle loro caratteristicjualitative.

Accordi e relazioni con terzi
Uo.21 Sono formalizzati specifici accordi che regoéntano eventuali attivita esternalizzate, con-
sentite dalla normativa vigente.

Valutazione e miglioramento della qualita
Uo.22 Sono disponibili procedure scritte per latiges di:
- deviazioni di processo e non conformita di prodotto
- incidenti connessi alla raccolta di sangue intef@emocomponenti;
- reazioni indesiderate associate alla raccoltartjsa intero ed emocomponenti;
- eventi indesiderati evitathnéar miss.



Uo.23 Tutte le reazioni indesiderate gravi e gliidenti gravi correlati alle attivita di raccolta d
sangue intero ed emocomponenti devono essere datatmegestiti e notificati al Servizio trasfu-
sionale di riferimento secondo le indicazioni ricerdal Servizio stesso.

Uo.24 E predisposto un sistema finalizzato a gasatiavvio di azioni correttive e preventive in
caso di deviazioni di processo, non conformitasagigue e degli emocomponenti raccolti, incidenti
e reazioni indesiderate, eventi indesiderati evitegar mis$, situazioni di non conformita emerse a
seguito delle attivita di auditing interno, attpravenire il loro ripetersi.

Uo.25 Vengono effettuati periodicamente, in racoocdn la funzione qualita del Servizio trasfu-
sionale cui I'Unita di Raccolta afferisce, auditemi della qualita allo scopo di verificare lapis-
denza alle disposizioni normative vigenti, aglinstard e alle procedure definite, influenti sullagu
lita e sicurezza del sangue e degli emocomponaciditi e dei servizi erogati.

Uo.26 Il responsabile dell’'Unita di Raccolta eftettperiodiche revisioni dei risultati relativi aiop
dotti e alle attivita svolte, con lo scopo di indiware eventuali problemi di qualita che richiedono
I'avvio di azioni correttive o di evidenziare temde sfavorevoli che richiedono azioni preventive.

Sistema informativo

Uo.27 Il sistema informativo dell’'Unita di Raccoldgve assicurare la raccolta e la trasmissione al
Servizio trasfusionale di riferimento di tutti itda le informazioni di pertinenza conformemente al
la normativa vigente, nonché di ogni altra inforinae inerente alle attivita svolte richiesta dal re
sponsabile del Servizio trasfusionale stesso.

Regolamentazione dei rapporti con il servizio twgsbnale di riferimento

Uo.28 Le convenzioni/atti contrattuali che regolata@o i rapporti fra il Servizio trasfusionale e
I'Unita di Raccolta ad esso collegata devono sjsifente prevedere che la stessa opera sotto la
responsabilita tecnica del Servizio trasfusionalesssa afferisce.

Uo.29 L’Unita di Raccolta acquisisce dal Serviziastusionale di riferimento procedure/accordi
scritti che descrivono:
- qualifiche e competenze professionali necessaridepattivita di raccolta del sangue intero
e degli emocomponenti presso I'Unita di Raccolta,
- livello di informazione ed educazione da fornirelanatori;
- modalita operative per la gestione e selezioneldeatori e per la raccolta di sangue intero
ed emocomponenti;
- modalita operative per la conservazione e I'indi8ervizio delle unita raccolte;
- attivita di controllo/monitoraggio della qualitaigeodotti e delle attivita da garantire;
- modalita operative per la gestione delle apparatgre da impiegare per la raccolta e delle
frigo-emoteche in dotazione alle Unita di Raccolta;
- modalita operative per la gestione dei materialindpiegare per la raccolta e la conserva-
zione del sangue e degli emocomponenti;
- flussi informativi previsti.

Programmazione della raccolta sangue e degli em@oorenti

Uo0.30 Sono disponibili documenti che descrivondecrie modalita per la programmazione della
raccolta di sangue intero ed emocomponenti préssitd di Raccolta, definiti in collaborazione
con il Servizio trasfusionale di riferimento inaelone alla programmazione regionale.



Sensibilizzazione, informazione ed educazionea®idre di sangue ed emocomponenti

Uo.31 Viene garantito ai donatori, in collaborazaaron il Servizio trasfusionale di riferimento e
secondo le indicazioni dello stesso, adeguato mstenformativo in merito alle caratteristiche es-
senziali del sangue, degli emocomponenti e deigitbemoderivati, ai benefici che i pazienti pos-
sono ricavare dalla donazione, nonché alle maliatfigdtive trasmissibili ed ai comportamenti eistil
di vita che possono pregiudicare la sicurezzaideVente e del donatore.

Selezione del donatore di sangue ed emocomponenti
Uo.32 Sono disponibili linee guida/protocolli stirithe definiscono criteri e modalita per
'accertamento dell'idoneita del donatore alla doaae di sangue e di emocomponenti e le modali-
ta di svolgimento delle procedure di selezioneganformita alla normativa vigente e alle indica-
zioni del responsabile del Servizio trasfusionalefdrimento.
Uo.32.1 E identificabile il medico responsabilelaelelezione che ha effettuato la valuta-
zione finale di idoneita del donatore alla donagidnsangue ed emocomponenti.
Uo.32.2 Prima della donazione, viene acquisitoisenso informato del donatore in con-
formita alla normativa vigente.

Uo0.33 Sono disponibili linee guida/protocolli stirfter gli accertamenti diagnostici da effettuare i
occasione di ogni donazione di sangue ed emocomgaager i controlli periodici a tutela della
salute del donatore, definiti in conformita allamativa vigente e alle indicazioni del responsabile
del Servizio trasfusionale di riferimento.

Uo.34 Gli accertamenti diagnostici pre-donaziohegjudizio finale di idoneita alla donazione ed i
risultati dei controlli periodici dei donatori dasgue ed emocomponenti sono sistematicamente do-
cumentati.

Uo.35 Sono disponibili procedure scritte per la ooimazione al donatore di qualsiasi risultato
anomalo emerso dalle indagini diagnostiche efféttudell’esclusione temporanea, del richiamo,
della riammissione e dell’esclusione definitivagayli accordi con il Servizio trasfusionale di rife
rimento prevedano la delega formalizzata di quiesteioni al responsabile dell’'Unita di Raccolta.

Uo0.36 Sono disponibili procedure scritte per latigee del donatore non idoneo, conformemente
alle indicazioni del responsabile del Serviziofuiagnale di riferimento.

Uo.37 L'Unita di Raccolta fornisce la necessaridatmrazione al Servizio trasfusionale di riferi-
mento per I'effettuazione di indagini retrospettiy@ok bach su donatori risultati positivi alla ri-
cerca dei marcatori di malattie trasmissibili cantdasfusione o coinvolti in casi di presunta tra-
smissione di infezione con la trasfusione o aliralire reazioni trasfusionali indesiderate gravi.

Raccolta di sangue intero e di emocomponenti
Uo0.38 Sono disponibili procedure scritte, confoatid normativa vigente per lo svolgimento delle
attivita di raccolta di sangue e di emocomponermenite secondo le indicazioni del Servizio tra-
sfusionale di riferimento, atte a garantire la gaad la sicurezza dei prodotti, nonché la sicuaezz
dei donatori e degli operatori.

Uo.38.1 In particolare, tali procedure definiscémonodalita per:

o la verifica sicura dell’identita del donatore eslaa corretta registrazione;

o lispezione dei dispositivi impiegati per la radeodi sangue intero ed emocompo-
nenti, al fine di accertare I'assenza di difett aelterazioni, preliminarmente e suc-
cessivamente al prelievo;

o la detersione e disinfezione della cute precedantenipuntura finalizzata alla do-
nazione del sangue intero e degli emocomponenti;



la reidentificazione positiva del donatore immealaénte prima della venipuntura;

I'esecuzione di una seconda venipuntura, se net&ssa

I'effettuazione della raccolta di sangue interd emdocomponenti;

il controllo delle unita a fine procedura ed i eritdi valutazione della loro utilizza-

bilita in caso di interruzioni occorse durante teqedure di raccolta, o nel caso in

cui siano stati superati i tempi massimi di pradi@vevisti dalla normativa vigente;

o il trattamento, la conservazione e il trasportdedehita di sangue ed emocomponen-
ti raccolti, tali da preservare le caratteristicle® prodotto in modo adeguato alle esi-
genze delle successive lavorazioni;

0 la conservazione ed invio dei campioni per le imgdiadi laboratorio prelevati al
momento della raccolta;

o lidentificazione documentata e rintracciabile gersonale che ha effettuato le ope-
razioni di raccolta;

o la registrazione dei dati relativi ad ogni proceddi prelievo di sangue intero ed

emocomponenti, comprese quelle non completate.

© O 0O

Uo0.39 L'Unita di Raccolta e le eventuali relativéi@lazioni organizzative devono essere identifi-
cate con codici univoci che possano essere careglatgni unita di sangue o emocomponente rac-
colta, conformemente alfa normativa vigente e ialticazioni del responsabile del Servizio trasfu-
sionale di riferimento.

Uo.40 Viene garantito I'utilizzo di un sistema dentificazione ed etichettatura, secondo le indica-
zioni fomite dal Servizio trasfusionale di riferinte, atto ad assicurare:

- l'univoca identificazione di ogni donatore, unitésdngue ed emocomponente, sacca satelli-
te dei sistemi di prelievo (prima della raccoltajagnpione biologico associato alla donazio-
ne;

- il'loro collegamento univoco alle registrazioniatdve al donatore.

Uo.41 Durante la procedura di donazione viene assi@ al donatore la presenza di almeno un in-
fermiere e un medico in possesso delle qualifickiele2 competenze richieste, al fine di garantire
assistenza adeguata anche in caso di complicazidirmieazioni indesiderate.

Conservazione e trasporto sangue ed emocomponenti

Uo.42 Sono disponibili procedure scritte, confoatid normativa vigente e alle indicazioni del re-
sponsabile del Servizio Trasfusionale di riferinegmreventivamente convalidate e riconvalidate ad
intervalli periodici e a seguito di modifiche rilenti, per la conservazione, il confezionamentol ed i
trasporto del sangue e degli emocomponenti, idangarantire il mantenimento delle caratteristi-
che biologiche e qualitative degli stessi, nonchétutela della sicurezza degli operatori e
dell’ambiente.

Uo.42.1 Tali procedure definiscono anche la gestielle unita a carico delle quali, durante

la conservazione ed il trasporto, siano rilevateonaalie che ne compromettono

I'utilizzabilita.

Rintracciabilita

Uo.43 L’'Unita di Raccolta garantisce la rintracdiiéd di tutte le informazioni atte a ricostruirk i
percorso della donazione mediante accurate proeatiudentificazione, di registrazione e di eti-
chettatura, conformi alla normativa vigente.



ALLEGATO B

Modello per le visite di verifica dei servizi trasf ~ usionali e
delle unita di raccolta del sangue e degli emocompo nenti ai sensi
dell’articolo 5 del decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261

1. Le Regioni e le Province autonome organizzamificiee e adeguate attivita di controllo presso i
Servizi trasfusionali e le Unita di raccolta dehgae e degli emocomponenti (di seguito denominate
Unita di raccolta) per verificarne la rispondenzaeguisiti approvati con il presente accordo e a
quelli previsti dalla normativa vigente.

2. Il Centro nazionale sangue (di seguito denomigats), di concerto con il Ministero della salute,
predispone un programma di formazione di valutgteriil sistema trasfusionale, con esame finale
di qualificazione, Il programma € attuato in cotiedzione con le Regioni e le Province autonome e
fa riferimento alle seguenti indicazioni normative:

- legge 21 ottobre 2005, n. 219: articolo 12, comiattera t);

- decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261: a1, comma 1;

- decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191: alwidh comma 5, per gli ambiti di compe-

tenza del sistema trasfusionale previsti dalle aditra vigenti.

3. Le Regioni e le Province autonome seleziongsropri partecipanti al programma di formazione
di cui al paragrafo 2, secondo i criteri riportagll’ Appendice 1 al presente documento. Il Cns puo
selezionare alcuni partecipanti per proprie fidaltituzionali.

4. Le attivita di formazione sono predisposte eltevoon riferimento alle tematiche riportate nel
I’Appendice 2 al presente documento, anche allpesab promuovere I'armonizzazione dei criteri
di valutazione dei sistemi di gestione per la daaliei Servizi trasfusionali e delle Unita di ra¢ao
e per lo sviluppo delle attivita di emovigilanza.

5. Il Ministero della salute, in collaborazione db@ns, istituisce e mantiene un elenco naziodale
valutatori per il sistema trasfusionale, prevedendoteri di inserimento e per la permanenza dei
valutatori nell’'ambito dell’elenco, nonché le matkak la periodicita di aggiornamento dello stesso,
con riferimento alle indicazioni riportate nell’ Appdice 3 al presente documento.

6. Le Regioni e le Province autonome predispongdaam per le visite di verifica, in relazione ai
rispettivi modelli organizzativi, garantendo la geaza nel team di almeno un valutatore inserito
nell’elenco di cui al paragrafo 5.

7. Le Regioni e le Province autonome possono kcera valutatori inseriti nel predetto elenco ap-
partenenti ad altre Regioni, previo accordo traAgkessorati regionali competenti, con oneri a cari
co della regione richiedente.

8. Il Cns e impegnato ad attuare tre edizioni detyjiamma di cui al paragrafo 2 entro un anno dalla
stipula del presente accordo, con un massimo gia2tecipanti per ciascuna edizione (di cui 3 ri-
servati al Cns), adottando anche modalita e strtifemativi atti a conferire ai soggetti qualifita
competenze idonee a trasferire ad altri valutatoembito regionale le specifiche abilita acquisite



come indicato al punto 10. Successivamente, il &hs una edizione del programma di norma
ogni due anni.

9. Si conviene che, per le edizioni del programoranfitivo di cui al precedente paragrafo, il Cns
provvede all'organizzazione, docenza e tutoraggientre le Regioni e Province autonome provve-
dono in proprio alla trasferta dei rispettivi parpanti.

10. Successivamente alle prime due edizioni datparagrafo 8, il programma formativo potra es-
sere attuato anche negli ambiti regionali che realta dimensionale, necessitino di un signifiaativ
numero di valutatori qualificati o per aggregazidnRegioni. In tali casi, il programma viene svol-
to, conformemente allo schema ed ai contenuti lgigier le edizioni di cui al paragrafo 8, a cura
delle Regioni interessate in collaborazione co@rik (cui € dato preavviso con almeno novanta
giorni di anticipo) e, preferibilmente, utilizzandmche valutatori per il sistema trasfusionale gia
gualificati appartenenti alle stesse Regioni. Largzazione, la logistica e la docenza da parte di
valutatori regionali sono a carico delle RegiohiChs contribuisce con un tutor e con i propri do-
centi. | soggetti cosi qualificati sono inseritlltedenco di cui al paragrafo 5.

11. A partire dall'anno 2012, il Cns é impegnatoravvedere all’organizzazione e attuazione di pe-
riodiche iniziative di aggiornamento e di verifidal mantenimento delle competenze dei valutatori
qualificati inseriti nell’elenco di cui al parageb. La predetta attivita &€ garantita per i valutan-
seriti nell’elenco. Le Regioni e Province autonogagantiscono la partecipazione dei rispettivi va-
lutatori qualificati secondo i criteri definiti H&\ppendice 3 al presente documento.

12. Le Regioni e le Province autonome, entro 6 rdaka formalizzazione dell’elenco di cui al pa-
ragrafo 5, trasmettono al Ministero della saluté €ns le relazioni sulle attivita svolte in rifiex@n-

to al presente accordo, comprendenti un rendicsait@rovvedimenti e programmi adottati per le
visite di verifica e le attivita di controllo degewvizi trasfusionali e delle unita di raccolta,lalase
delle quali il Ministero elabora la relazione daviare alla Commissione europea ai sensi
dell'articolo 23, comma 1, del decreto legislat® dicembre 2007, n. 261. Successivamente, le
Regioni e Province autonome trasmettono le relaziomcernenti gli esiti delle visite di verificaide
servizi trasfusionali e delle unita di raccoltatempi utili affinché il Ministero della salute pass
adempiere all'obbligo di relazionare alla Commisgi@uropea con cadenza triennale.

13. Le Regioni e le Province autonome si impegreacompletare le visite di verifica presso i ser-
vizi trasfusionali e le unita di raccolta entro @@ntasei) mesi dalla formalizzazione dell’elenied
valutatori di cui al paragrafo 5.

14. Le Regioni e le Province autonome possono @gare ed attuare visite di verifica mirate o al-
tre attivita di controllo adeguate in caso di irgitl gravi o reazioni indesiderate gravi.



APPENDICE 1

Requisiti per I'accesso al programma di formazione dei valutatori
per lo svolgimento delle visite di verifica
dei requisiti strutturati, tecnologici e organizzat Vi

dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta
del sangue e degli emocomponenti

1) Titolo di studio:
- diploma di laurea universitario in ambito sanitagiatoli equiparati.

2) Esperienza lavorativa:
- avere maturato un’esperienza lavorativa in amlatotario di almeno 3 anni.

3) Le Regioni e PA garantiscono preliminarmenteicmggetti individuati ai sensi del presente do-
cumento abbiano le seguenti competenze professional
- conoscenze e competenze specifiche nel campostieinsidi gestione per la qualita;
- conoscenza dei principi, procedure e tecnicheivelaf processi di audit;
- conoscenza dei modelli di autorizzazione/accreditam della normativa di riferimento e
delle problematiche correlate;
- eventuali esperienze come valutatori di sistemligua

4) Caratteristiche personali:
- motivazione;
- capacita di impegno;
- capacita di lavoro in gruppo;
- mentalita aperta;
- rispetto dei principi etici (equita, onesta, risdezza);
- capacita di relazione, diplomazia;
- capacita di osservazione e di analisi di situaziomplesse;
- comportamento corretto, senza perseguimento diesdgepersonali.

5) Presentazione di un curriculum vitae in formatioopeo.



APPENDICE 2

Tematiche del programma di formazione dei valutator [
per lo svolgimento delle visite di verifica dei req uisiti strutturali,
tecnologici e organizzativi dei servizi trasfusiona li
e delle unita di raccolta del sangue e degli emocom  ponenti

1. Normativa di settore
1.1 La normativa cogente e raccomandata in madedtivita trasfusionali a livello nazio-
nale ed europeo, ivi inclusi gli aspetti inereniié @ellule staminali emopoietiche di interes-
se del sistema trasfusionale.
1.2 L’organizzazione trasfusionale in Italia.
1.3 La normativa nazionale ed europea in mater@atiotti medicinali: aspetti di pertinen-
za del sistema trasfusionale.

2. Principi di base di un sistema di gestione pealqualita nel sistema trasfusionale
2.1 Sistema di gestione della qualita; gestionldlcumentazione; controlli di qualita; ge-
stione dei contratti e qualificazione dei fornitaggestione delle attivita di misurazione, anali-
si e miglioramento della qualita; ritiro dei protiot
2.2 Convalida di processi e procedure e contraédtosdico di processo.

3. Personale
3.1 Gestione delle competenze del personale.

4. Ambienti e logistica
4.1 Logistica, sicurezza e igiene degli ambientudliservizio trasfusionale e delle unita di
raccolta.
4.2 Monitoraggio delle condizioni ambientali.
4.3 Area di ricevimento e intervista del donatore.
4.4 Area della raccolta del sangue e degli emocowqmid (inclusi i siti di raccolta esterni e
le unita mobili).
4.5 Area delle indagini di qualificazione biologica
4.6 Area della conservazione del sangue e deglcemponenti.
4.7 Area della assegnazione e distribuzione.

5. Tecnologie e materiali
5.1 Acquisizione, ricevimento, qualificazione, car@ena, mantenimento, calibrazione e
controllo, richiamo del prodotto non conforme.

6. Sistema informativo e flussi informativi

7. Raccolta, lavorazione, qualificazione, assegnane e distribuzione del sangue e degli emo-
componenti

7.1 Selezione del donatore (sangue intero e aferesi

7.2 Test di laboratorio per la qualificazione bita.

7.3 Produzione degli emocomponenti, validazionetexhettatura.

7.4 Assegnazione e distribuzione degli emocomponahtiati.



7.5 Conferimento del plasma all'industria per laquzione di farmaci emoderivati.
7.6 Conservazione e trasporto.

8. Tracciabilita

9. Emovigilanza

9.1 Il sistema regionale, nazionale ed europeonivigilanza.

9.2 Malattie infettive trasmissibili con la trasimse e loro sorveglianza.

9.3 Identificazione e notifica delle reazione eldegenti avversi relativi al ricevente ed al damat
re.

9.4 Utilizzo clinico appropriato degli emocompornent

| candidati che non hanno mai avuto esperienzaeledettore devono effettuare e documentare al-
meno due visite guidate di familiarizzazione preSeovizi trasfusionali della regione di residenza.

Aggiornamento periodico
- Legislazione, standard e linee guida.
- Nuove tecnologie e nuove tecniche nel sistemausasiale.
- Malattie trasmissibili emergenti e reazioni avverse
- Aspetti evolutivi di maggiore rilievo del sistenrasfusionale.



APPENDICE 3

Indicazioni per l'istituzione e gestione di un elen co nazionale
di valutatori per il sistema trasfusionale
per lo svolgimento delle visite di verifica
presso i Servizi trasfusionali e
le Unita di raccolta del sangue e degli emocomponen i

1. Criteri di inserimento nell’elenco

Possono essere inseriti nell’elenco i soggettiaitt@ano regolarmente frequentato uno dei corsi fa-
centi parte del programma di cui al paragrafo alggiano positivamente superato la prova di quali-
ficazione finale, effettuata ed attestata a cudaGies per i corsi nazionali e congiuntamente per
quelli regionali.

2. Criteri per la permanenza dei valutatori nell’elenco
Ai fini della permanenza nell’elenco, i valutatqaalificati devono:
- frequentare un evento di aggiornamento e verifelanthntenimento delle competenze, co-
me previsto al paragrafo 11, di norma su base d&nua
- effettuare e documentare un numero di visite dficarnel sistema trasfusionale pari ad al-
meno 3 nel primo anno di attivitd e almeno 2 oghiresi negli anni successivi.

La frequenza all’aggiornamento e I'esito positivala verifica del mantenimento delle necessarie

competenze sono verificate ed attestate a cur@rikel

Il provvedimento di istituzione dell’elenco conteele norme regolamentari per la sospensione tem-
poranea e la cancellazione dei valutatori, chegatarno il preavviso delle Regioni o Province auto-

nome interessate ed i casi in cui ricorrano magieatiocumentate situazioni di salute o familiari.

3. Aggiornamento dell’elenco
L’elenco viene aggiornato, di norma, su base amnual



