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PARTE |

Leggi, Regolamenti, Atti della Regione e dello Stato
ATTI DELLA REGIONE

DELIBERAZIONI

GIUNTA REGIONALE

DELIBERAZIONE 22.04.2022, N. 207

Recepimento e attuazione dell’Accordo, ai sensi dell'articolo 2, comma 1-bis del decreto
legislativo 9 novembre 2007, n. 208, cosi come aggiunto dall'articolo 1, comma 1, lett. b), del
decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19, tra il Governo, le Regioni e Province autonome di
Trento e Bolzano, concernente "Aggiornamento e revisione dell'Accordo Stato-Regioni 16
dicembre 2010 (rep. atti n. 2421CSR) sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e
tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti
e sul modello per le visite di verifica". (Rep. atti 29/CSR del 25 marzo 2021).

DGR n. 207del 22.04.2022

OGGETTO: Recepimento ¢ attuazione dell’Accordo, ai sensi dell'articolo 2, comma 1-bis del
decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, cosi come aggiunto dall'articolo 1, comma
1, lett. b), del decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19, tra il Governo, le Regioni e
Province autonome di Trento e Bolzano, concernente "Aggiornamento e revisione
dell'Accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010 (rep. atti n. 2421CSR) sui requisiti
minimi organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unita di
raccolta del sangue e degli emocomponenti ¢ sul modello per le visite di verifica".
(Rep. atti 29/CSR del 25 marzo 2021).
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REGIONE
ABRUZZO
s

GIUNTA REGIONALE

DIPARTIMENTO PRESIDENZA
Servizio Assistenza Atti del Presidente e della Giunta Regionale — DPAOO3

Riunione di Giunta del 22 Aprile 2022
Presidente: EMANUELE IMPRUDENTE

Componenti della Giunta: MARCO MARSILIO
NICOLA CAMPITELLI
DANIELE D’AMARIO
GUIDO QUINTINO LIRIS
PIETRO QUARESIMALE
NICOLETTA VERTI’

Seeretario della Giunta : DANIELA VALENZA

Assente
Assente
Presente
Assente
Presente
Presente

11 Segretario della Giunta
(Avv. Daniela Valenza)

Firmato digitalmente
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REGIONE
ABRUZZO

GIUNTA REGIONALE

Sedutaindata .................................ocoeeooce........ Deliberazione N. ...

Negli uffici della Regione Abruzzo, si ¢ 1iunita la Giunta Regionale presieduta dal
SiE. PIESIARIIIE ... ettt

con I'intervento dei componenti:

P A
1. IMPRUDENTE Emanuele ] [
2. CAMPITELLI Nicola 1 []
3. D’AMARIO Daniele O O
4. LIRIS Guido Quintino ] O
5. QUARESIMALE Pietro 0 O
6. VERI” Nicoletta ] O

Svolge le funzioni di Segretario ......................

OGGETTO

Recepimento e attuazione dell’Accordo, ai sensi dell'articolo 2, comma 1-bis del decreto
legislativo 9 novembre 2007, n. 208, cosi come aggiunto dall'articolo 1, comma 1, lett. b), del
decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19, tra il Governo, le Regioni e Province autonome di
Trento e Bolzano, concernente "Aggiornamento e revisione dell'Accordo Stato-Regioni 16
dicembre 2010 (rep. atti n. 2421CSR) sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e
tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti
e sul modello per le visite di verifica'. (Rep. atti 29/CSR del 25 marzo 2021).

LA GIUNTA REGIONALE

VISTI:

e lalegge 21 ottobre 2005 n.219, "Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale degli emoderivati” e s.m.i., ed in particolare 'articolo 19 e l'articolo 20;

e il decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che
stabilisce norme di qualitd e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la
conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti”

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

¢ il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, recante; "Attuazione della direttiva 2005/62/CE
che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche comunitarie
relative ad un sistema di qualita peri servizi trasfusionali”,
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o il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, recante "Revisione del decreto legislativo 19
agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita
e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del
sangue umano e dei suoi componenti” ed in particolare I’art. 5;

e 1’Accordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sui requisiti
minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita dei servizi trasfusionali e delle unita
di raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica, sancito dalla
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e
Bolzano il 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242|CSR);

s il decreto del Ministro della salute 26 maggio 2011, recante "Istituzione di un elenco nazionale di
valutatori per il sistema trasfusionale per lo svolgimento di visite di verifica presso 1 servizi
trasfusionali e le unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti” pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale del 14 luglio 2011, n 162;

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

o il decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015, recante: "Disposizioni relative ai requisiti
di qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”, pubblicato nel 8.0. alla Gazzetta
Ufficiale del 28 dicembre 2015, n.300, e s.m.i.;

e la direttiva (UE) 2016/1214 della Commissione del 25 luglio 2016, che modifica I'articolo 2,
paragrafo 2 della direttiva 2005/62/CE, stabilendo che “Gli Stati membri provvedono a che, al
fine di attuare le norme e le specifiche di cui all'allegato della presente direttiva, siano emanate
linee direttrici di buone prassi disponibili e utilizzate da tutti 1 servizi trasfusionali nel loro sistema
di qualita, e a che tali linee direttrici tengano pienamente conto, ove pertinente per i servizi
trasfuisionali, del principi e orientamenti dettagliati delle buone prassi di fabbricazione di cu
all'articolo 47, primo comma, della direttiva 2001/83/CE. In tale intento, gli Stati membri tengono
conto delle linee direttrici di buone prassi elaborate congiuntamente dalla Commissione e dalla
Direzione europea per la qualita dei medicinali e dell'assistenza sanitaria del Consiglio d'Europa
e pubblicate dal Consiglio d'Europa”.

e le Linee direttrici di buone prassi (Good Practice Guidelines - GPGs), elaborate congiuntamente
dalla Commissione ewopea ¢ dalla Direzione europea per la qualita dei medicinali e
dell'assistenza sanitaria (EDQM) del Consiglio d'Europa nel novembre 2016 e pubblicate dal
Consiglio d'Europa nella Guida alla preparazione, uso e garanzia di qualita degli emocomponenti
- 19a edizione 2017, Appendice della raccomandazione n. R (95) 15;

e il decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19, recante: "Attuazione della direttiva (UE) 2016/1214
della Commissione del 25 luglio 2016, recante modifica della direttiva 2005/62/CE per quanto
riguarda le norme e le specifiche del sistema di qualita per i servizi trasfusionali” ed in particolare
l'articolo 1, comma 1, lettera b), che prevede che I'adeguamento dei requisiti minimi organizzativi,
strutturali e tecnologici delle attivita svolte dai servizi trasfusionali e dalle unita di raccolta, sulla
scorta delle linee direttrici di buone prassi, avvenga con Accordo tra Governo, Regioni e Province
autonome di Trento e di Bolzano, di cui all'articolo 19, comma 1, della legge 21 ottobre 2005,
n2l9;

e |’Accordo tra il Governo, le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano, concemente
"Aggiomamento e revisione dell' Accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010 (rep. atti n. 242/CSR)
sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unita di
raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica”. (Rep. atti
29/CSR del 25 marzo 2021).

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

¢ [|’Accordo Stato/Regioni n. 184/CSR del 29/10/2009 ai sensi dell’articolo 6, comma 1, del decreto
legislativo 6 novembre 2007, n.191 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici minimi per
I’esercizio delle attivita sanitarie delle banche di sangue da cordone ombelicale™.

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

e 1’Accordo Stato/Regioni Rep. Atti n. 57/CSR del 29 aprile 2010 per la “Definizione dei poli di
funzionamento del Registro nazionale italiano Donatori di Midollo Osseo, sportello unico per la
ricerca e reperimento di cellule staminali emopoietiche da donatore non consanguineo™;

e |'Accordo Stato/Regioni Rep. Atti n. 75/CSR del 20 aprile 2011 tra il Governo e le Regioni e
Province Autonome di Trento e Bolzano sul documento recante "Linee guida per 1'accreditamento
delle Banche di sangue da cordone ombelicale”;

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

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

e il decreto del Ministro della Salute 2 dicembre 2016 e sm.i., recante "Disposizioni
sull'importazione ed esportazione del sangue umano e dei suoi prodotti”, in particolare l'articolo
11;

e [’Accordo Rep. Attin. 49/CSR del 5 maggio 2021, ai sensi dell’articolo 4, comma 1, del
decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, sul documento recante “Revisione dell’ Accordo Stato
Regioni 10 luglio 2003 (Rep. Atti 1770/CSR), in attuazione dell’articolo 6, comma 1, del decreto
legislativo 6 novembre 2007, n. 191, per la definizione dei requisiti minimi organizzativi,
strutturali e tecnologici e delle linee guida di accreditamento delle strutture afferenti al programma
di trapianto di cellule staminali emopoietiche (CSE)”.

RICHIAMATI:

e la LR 31 luglio 2007, n. 32, recante "Nomme generali in materia di autorizzazione,
accreditamento istituzionale e accordi contrattuali delle strutture sanitarie e sociosanitarie
pubbliche e private" ss.mimuii.;

e la LR n. 64 del 18 dicembre 2012 recante “Disposizioni per 1’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Ttalia all’Unione Europea. Attuazione delle direttive 2006/54/CE,
2008/62/CE, 2009/145/CE, 2007/47/CE, 2008/119/CE, 2008/120/CE, 2009/54/CE, 2004/23/CE,
2006/17/CE, 2006/86/CE, 2001/83/CE, 2002/98/CE, 2003/63/CE, 2003/94/CE, 2010/84/UE,
2006/123/CE E DEI REGOLAMENTI (CE) 1071/2009 E 1857/2006. (Legge europea regionale
2012)", che all’art. 88 definisce norme per 1’autorizzazione, 1’accreditamento e per le verifiche
ispettive delle strutture trasfusionali e in particolare al comma 2 stabilisce che “Il rilascio
dell’autorizzazione e I’accreditamento delle strutture trasfusionali, nel rispetto di quanto stabilito
dall’articolo 4 del dlgs. 261/2007, sono disposti con il medesimo provvedimento in esito a
verifiche contestuali di tutti i requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici previsti dalla
normativa vigente, statale e regionale™.

e Il Decreto del Commissario “ad acta™ n. 4 del 28 gennaio 2013 recante “Accordo n. 206/CSR del
13 oftobre 2011 sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
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Province autonome di Trento e Bolzano, ai sensi dell’articolo 6, comma 1, lettera c) della legge
21 ottobre 2005, n. 219, sul documento relativo a “Caratteristiche e funzioni delle Strutture
regionali di coordinamento (SRC) per le attivita trasfusionali” - ISTITUZIONE DEL CENTRO
REGIONALE SANGUE™.

e Il Decreto del Commussario “ad acta™ n. 73 del 7 ottobre 2013, recante “Approvazione del
Manuale per 1’autorizzazione/accreditamento delle strutture trasfusionali, delle unita di raccolta
fisse ¢ mobili gestite dalle Organizzazioni di Donatori ¢ relative Procedure. Modifica
Deliberazione di Giunta Regionale n°591/P del 01.07.2008: sostituzione Allegaton.3) ed Allegato
n4)”.

e Il Decreto del Commissario “ad acta” n. 96 del 28 novembre 2013 recante “Riorganizzazione e
razionalizzazione della rete regionale dei Serviz trasfusionali™.

e Il Decreto del Commissario “ad acta” n. 122 del 15 ottobre 2014 avente all’oggetto “Decreto
Commissariale 1n.73/2013 recante “Approvazione del Manuale per [’autorizzazione-
accreditamento delle strutture trasfusionali, delle unita di raccolta fisse e mobili gestite dalle
Organizzazioni di Donatori e relative Procedure. Rettifica dell” Allegato 27,

RICHIAMATE altresi:.

e La Legge Regionale n.19 del 23.07.2018, che integra e modifica la L.R. 31 luglio 2007, n. 32,
con la quale la Regione Abruzzo ha istituito presso I'Agenzia Sanitaria Regionale 1’Organismo
Tecnicamente Accreditante (di seguito O.T.A.).

e LaDGR n 596 del 7 agosto 2018 recante “L.R. 23 luglio 2018, n. 19, recante “Disposizioni di
carattere urgente” — Disciplina per il funzionamento dell’Organismo Tecnicamente
Accreditante”.

PRECISATO che:

s L’allegato A del citato Accordo Stato/Regioni del 25 marzo 2021 (rep. atti 29/CSR) recante
“Requisiti mimimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivitd sanitarie dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti”, sostituisce
integralmente 1'Allegato A dell’ Accordo Stato/Regioni 16 dicembre 2010,

e L'allegato B dell’Accordo Stato/Regioni 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242|CSR) recante
“Modello per le visite di verifica dei servizi trasfusionali ¢ delle unita di raccolta”, resta altresi in
vigore non essendo stato oggetto di modifica da parte del citato Accordo Rep. Atti 29/CSR del
25 marzo 2021;

CONSIDERATO che le Regioni e Province Autonome devono recepire il citato Accordo Rep.
Atti 29/CSR del 25 marzo 2021 entro sei mesi dalla sua definizione e darne successiva attuazione
entro dodici mesi dal suo recepimento, temuto conto della propria organizzazione territoriale;

RITENUTO di dover recepire 1’Accordo Stato/Regioni Rep. atti 29/CSR del 25 marzo 2021,
concernente "Aggiomamento e revisione dell' Accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010 (rep. atti n.
242/CSR) su requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionali e delle
unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti ¢ sul modello per le visite di verifica”. (Allegato
A- parte integrale e sostanziale del presente atto),

PRESO ATTO che 1’ Agenzia Sanitaria Regionale, con nota prot. n° 192 del 02.03.2022 (Allegato
B) — acquisita agli atti del Dipartimento Sanita in pari data con prot. RA/0080512/22 - ha trasmesso
la documentazione relativa al nuovo Manuale di autorizzazzione- accreditamento dei Servizi
Trasfusionali in attuazione dell’Accordo Stato-Regioni del 25 marzo 2021 (rep. atti 29/CSR)”,
definito in collaborazione con il Centro Regionale Sangue, unitamente alle relative procedure
(allegato 1— parte integrante e sostanziale dell’allegato B e del presente atto);

PRECISATO che il predetto allegato 1 - denominato “MANUALE PER L’AUTORIZZAZIONE E
ACCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE TRASFUSIONALI E DELLE UNITA DI RACCOLTA FISSE E
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MOBILI GESTITE DALLE ORGANIZZAZIONI DI DONATORI DI SANGUE. (AGGIORNATO AI SENSI
DELL’ACCORDO STATO-REGIONI REP. ATTI 29/CSR DEL 25 MARZO 2021)” - contiene quali parti
integranti:

- il capitolo 1 relativo alle “ PROCEDURE PER L’AUTORIZZAZIONE E ACCREDITAMENTO DELLE

STRUTTURE TRASFUSIONALI E DELLE UNITA DI RACCOLTA FISSE E MOBILI GESTITE DALLE
ORGANIZZAZIONI DI DONATORI DI SANGUE;

- il capitolo 2 relativo alla “CHECK LIST PER LA VERIFICA DEI REQUISITI STRUTTURALLIL
TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI™;

RITENUTO di approvare il Documento tecnico di cui all’allegato B, in sostituzione dei Manuali e
delle Procedure di cui al Decreto del Commissario “ad acta™n. 73 del 7 ottobre 2013 e al Decreto del
Commissario “ad acta” n. 122 del 15 ottobre 2014;

DATO ATTO che il citato Accordo Stato-Regioni Rep. Atti n. 29/CSR del 25 marzo 2021stabilisce
che all’attuazione di quanto previsto nell’ Accordo stesso si provvede nei limiti delle risorse umane,
strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente e comunque senza nuovi o maggiori oneri
a carico della finanza pubblica;

VISTAlaLR.n.77/1999 e sm.d.;

RICHIAMATA la Determina DPF/27 del 27.11.2020 recante “DGR n. 150 dell’11.03.2020:
Assegnazione temporanea di competenze” con la quale al punto 1) della predetta Determinazione &
stato disposto di assegnare al Servizio Assistenza Farmaceutica nelle more di una specifica proposta
di modifica della DGR 150/2020 volta ad una maggiore efficiente modulazione delle competenze
attribuite ai servizi dipartimentali, alcune funzioni ascritte - ex DGR 150/2020 — al Servizio
“Programmazione socio-sanitaria” tra cui la predisposizione degli atti di programmazione e
organizzazione delle attivita trasfusionali e dei relativi atti di finanziamento;

DATO ATTO:

e (della sottoscrizione del provvedimento resa dal Dirigente del Servizio Assistenza Farmaceutica
DPF003 per la regolarita tecnico amministrativa dello stesso;

e che il Direttore del Dipartimento Sanita, apponendo la sua firma sul presente provvedimento,
sulla base della istruttoria effettuata dal Dirigente del Servizio Assistenza Farmaceutica
DPF003, attesta la regolarita tecnico amministrativa e la legittimita del provvedimento nonché
la conformita agli indirizzi, funziomn ed obiettivi assegnati al Dipartimento medesimo;

CONSIDERATO che le motivazioni sopra addotte a sostegno del presente atto indicano 1'urgenza e
I'indifferibilita della emanazione dello stesso, tale da procrastinarne la trasmissione al Tavolo di
Monitoraggio del Piano di Risanamento del Servizio Sanitario Regionale per la dovuta valutazione,
ordinariamente preventiva;

A VOTI UNANIMI, espressi nelle forme di legge

DELIBERA
per le motivazioni specificate in premessa, che qui si infendono integralmente trascritte e approvate

1. di prendere atto e recepire 1’Accordo Stato/Regiomi Rep. atti 29/CSR del 25 marzo 2021,
concemente "Aggiomamento e revisione dell' Accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010 (rep. atti
n. 242/CSR) sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionali e
delle unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica”.
(Allegato A- parte integrale e sostanziale del presente atto),

2. di prendere atto della nota prot. n® 192 del 02.03.2022 (Allegato B - parte integrale e sostanziale
del presente atto),con cui I’ Agenzia Sanitaria Regionale ha trasmesso al Dipartimento Sanita la
documentazione relativa al nuovo Manuale di autorizzazione- accreditamento dei Servizi
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10.

11.

12.

13.

14,

Trasfusionali in attuazione dell’Accordo Stato-Regioni del 25 marzo 2021 (rep. atti 29/CSR)”,
definito in collaborazione con il Centro Regionale Sangue, unitamente alle relative procedure
(allegato 1 — parte integrante e sostanziale dell’allegato B e del presente atto);

di approvare il documento tecnico di cui all’allegato 1 dell*allegato B, denominato “Manuale per
’autorizzazione-accreditamento delle struthure trasfusionali e delle Unita di raccolta fisse e mobili
gestite dalle Organizzaziom di Donatori di sangue - aggiomamento ai sensi dell’ Accordo Stato-
Regioni del 25 marzo 2021 (rep. atti 29/CSR)™;

di precisare che I’allegato 1 di cui al punto precedente - denominato “MANUALE PER
L’AUTORIZZAZIONE E ACCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE TRASFUSIONALI E
DELLE UNITA DI RACCOLTA FISSE E MOBILI GESTITE DALLE ORGANIZZAZIONI DI
DONATORI DI SANGUE. (AGGIORNATO AI SENSI DELL’ACCORDO STATO-REGIONI
REP. ATTI 29/CSR DEL 25 MARZO 2021)” - contiene quali parti integranti:

e il capitolo 1 relativo alle “PROCEDURE PER L’AUTORIZZAZIONE E
ACCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE TRASFUSIONALI E DELLE UNITA DI
RACCOLTA FISSE E MOBILI GESTITE DALLE ORGANIZZAZIONI DI DONATORI
DI SANGUE;

e 1l capitolo 2 relativo alla “CHECK LIST PER LA VERIFICA DEI REQUISITI
STRUTTURALIL TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI™,

di precisare che 1’allegato 1 di cui al precedente punto 3) sostituisce integralimente il Manuale di
cui al Decreto del Commissario “ad acta” n. 73 del 7 ottobre 2013, cosi come rettificato con il
Decreto del Commissario “ad acta” n. 122 del 15 ottobre 2014,

di prendere atto che resta in vigore 1'Allegato B dell’ Accordo Stato/Regioni 16 dicembre 2010
recante “Modello per le visite di verifica dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta™, non
essendo stato oggetto di modifica da parte del citato Accordo Rep. Atti 29/CSR del 25 marzo
2021,

di precisare che il presente provvedimento deve essere attuato entro il 31.12.2022;

di stabilire pertanto che le Aziende Sanitarie della Regione e le Organizzazioni di donatori di
sangue che gestiscono le Unita di Raccolta sono tenute entro i termini previsti al precedente punto
7y ad adeguare le proprie strutture trasfusionali ai  nuovi  requisii  per
I’autorizzazione/accreditamento, tenuto conto delle indicazioni contenute nel Manuale di cui al
precedente punto 4);

Di dare mandato al competente Servizio del Dipartimento Regionale Sanita ¢ all’Organismo
Tecnicamente Accreditante, di espletare tutte le procedure atte a completare il procedimento
istruttorio per il nlascio del provvedimento unico di autorizzazione/accreditamento dei Servizi
trasfusionali e delle Unita di Raccolta fisse e mobili a gestione associativa entro i termini previsti
dal presente provvedimento;

di precisare che 1’attuazione dell’ Accordo Stato/Regioni Rep. atti 29/CSR. del 25 marzo 2021 ¢
monitorata attraverso 1l Comitato permanente per la verifica dell’erogazione dei Livelli essenziali
di assistenza di cw all’Intesa Stato Regioni del 23 marzo 2005,

di trasmettere copia del presente atto al Direttore del Centro Regionale Sangue di cui al Decreto
del Commissario ad Acta n. 04/2013 e a1 Direttor1 Generali delle AASSLL per opportuna
conoscenza e per gli adempimenti di competenza, nonché ai Responsabili dei Servizi
Trasfusionali Regionali e al Direttore del Centro Nazionale Sangue;

di trasmettere il presente atto al Tavolo di monitoraggio del Piano di Risanamento del Sistema
Sanitario Regionale, costituito dal Ministero della Salute e dal Ministero dell’Economia e delle
Finanze, per la dovuta validazione;

di dare atto che il presente provvedimento non & soggetto a pubblicazione ai sensi degli artt. 23,
26 e 27 del decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33 e ss.mm.ii.;

di pubblicare il presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo.

SM/ requisiti minimi Servizi trasfusionali_2021
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DIPARTIMENTO SANITA’

SERVIZIO: ASSISTENZA FARMACEUTICA

L.* Estensore

Dott. ssa Stefania Melena
Firmato Digitalmente

Il Direttore Regionale

Dott. Claudio D’ Amario
Firmato Digitalmente

Approvato e sottoscritto:

11 Dirigente del Servizio

Dott ssa Stefania Melena
Firmato Digitalmente

Il Componente la Giunta regionale

Dott.ssa Nicoletta Veri
Firmato Digitalmente

Il Presidente della Giunta

{firma)

1l Segretario della Giunta

(firma)

Segue allegato
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI
TRA LO 3TATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME
DITRENTOE DI BOLZANG

Accordo, ai sensi delf'articolo 2, comma 1-bis del decreto legislative 9 novemibre 2007, n. 208, cost
come aggiunto dall'aticolo 1, comma 1, lett. b), del decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19, tra |l
Governo, le Regioni & Province autonome di Trento e Bolzano, concernente "Aggiornamento &
revisione dell'Accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010 (rep. atti n. 242/CSR) sui requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnclogici dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta det sangue e
degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica’.

Repertorio attin. { & /(j’ $ f del 25 marzo 2021

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

Nelia odierna seduta del 25 marzo 2021:

VISTO il decreto legislativo 8 novembre 2007, n. 208, recante: “Attuazione della direttiva 2005/62/CE
che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche comunitarie relative
ad un sisterna di qualita per | servizi trasfusional”, come modificato dalarticolo 1 del decraio
legislativo 19 marzo 2018, n. 19, recante: "Attuazione della direttiva {UE) 2016/1214 della
Commissione del 25 luglio 2016, recante modifica della direttiva 2005/62/CE per quantc riguarda le
norme e le specifiche def sistema di qualita per i servizi trasfusionali”;

204Gy, 0 DPUC1EY BInig

az

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

VISTO PAccordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sul documento
recante: “Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinameanto (SRC) per le attivita
trasfusionali’, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano il 13 ottobre 2011 (Rep. atfi n. 206/CSRY);

VISTO IAccordo tra il Governo e le Regieni e Province autonome di Trento € Bolzano sul documento
recante: “Linee guida per I'accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue
e degli emocomponent”, sancito dalla Conferenza permanente per i rappotti tra lo Stato, le Regioni
e e Province autonome di Trente e Bolzane il 25 luglio 2012 (Rep. atli n. 148/CSRY),

VISTO I'Accordo tra il Governo, le Regioni & le Province autonome di Trento e di Bolzance, ai sensi

dellarticolo 6, comma 1, lettera b), della legge 21 ottobre 2005, n. 219, concernente la “Revisione e
_aggiormamento, dell’Accordo Stato-Regioni 20 marzo 2008 (Rep. Atti 115/CSR), relativo affa stipula

di convenzioni tra Regioni, Province autenome e Associazioni e Federazioni di donatort di sangue’,

sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome

di Trento @ Bolzano il 14 aprite 2016 { Rep. Atti n. 1/CSRY); PR

/I
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CONFERENZA PERMANENTE PERI RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME
DI TRENTOE DI BOLZANO

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

VISTO i decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19, recante: "Attuazione della direttiva (UE) 2016/1214
della Commissione del 25 luglio 2016, recante modifica della direttiva 2005/62/CE per quanfo -
riguarda le norme e le specifiche del sistema di qualith per i servizi trasfusionali” ed In particolare
I'articolo 1, comma 1, lettera b), che prevede che I'adeguamento dei requisiti minimi organizzativi,
strutturati e tecrologici delle attivita svolte dai servizi trasfusicnali e dafle unita di raccolta, sulla
scarta delle linge direttrici di buone prassi, avwenga con Accordo tra Governo, Regioni e Frovince
autonome di Trento e di Bolzano, di cui ail'articolo 18, comma 1, della iegge 21 ottobre 2005, n. 219;

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

o

VISTA la nota del 23 febbraio 2021, con la quale i| Coordinamento deila Commissione salute delle
Regioni ha comunicata il parere favorevole condizionate al'accoglimento di alcune proposte di
modifica, diramata # 24 febbraio 2021;

DIZRJY. [ O BUOLEDY PIUNL

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

VISTA la nata del 2 marzo 2021, con la quale & stata diramata la versione definitiva det
provvedimento in argomento;

VISTA !'a nota delf8 marze 2021, con ia quale il Coordinamento della Commissione salute delle
Regioni ha comunicato I'assenso tecnico sulla versione definitiva diramata ii 2 marzo 2021;

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

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

tra il Governo, le Regioni & le Province Autoneme di Trerto e Bolzano nei seguenti termini:

Visti:

— la legge 21 ottobre 2005 n. 218, *Nuova disciplina delle attivita trasfusionali ¢ della produzmne
- rgzionate gegh-emodervatit e s:mrir-edin-particelare Yarticolo 1G-e Varticele 42— - -

— it decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, recante "Revisione del decreto legislativo 19
agosto 2005, n. 191, recante attuazione della dlrettlva 2002/$6/CE che stabilisce norme di qualita

/L
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTL

TRA LQ STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME

DI TRENTO E DI BOLZANO

e di sicurezza per ia raccolta, it controlio, la lfavorazione, la conservazione e la distribuzione del
sangue umano e dei suoi componenti”;

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

il decreto legisiativo 6 novembre 2007, n. 191, recante "Attuazione della direttiva 2004/23/CE
sulia definizione di norme di qualitd e di sicurezza per la donazione, I'approvvigionamento, il
contrelle, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzions di tessuti & cellule
umani’;

il decreto legistativo 25 gennaio 2010, n. 16, recante “Attuazione defie direttive 2006/17/CE e

2006/86/CE, che atfuano la direttiva 2004/23/CE per guanto riguarda le prescrizioni tecniche per”

ia donazione, 'approvvigionamento e it controllo di tessuti e cellule umani, nonché per guanto
riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilita, la notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e
determinate prescrizioni tecniche per la codifica, 1a lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio
e la distribuzione di tessuti e celfule umani” e s.m.i;

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

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

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

il decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015, recante: “Disposizioni relative ai requisiti di

qualita e sicurezza del sangue & degli emocomponenti”, pubblicato nel 8.0. alla Gazzetta Ufficiale

del 28 dicembre 2015, n. 300, & s.m.i.;

il decreto del Ministro della Salute 2 dicembre 20168 e s.m.i, recante "Disposizioni
sullimportazione ed esportazione del sangue umano e dei suoi prodotti’, in particolare J'articolo
11;

le Linee direfirici di buone prassi (Good Practice Guidelines - GPGs), elaborate congiuntamente
dalla Commissione europea e daka Direzione europea per la qualitd dei medicinali e
dell'assistenza sanitaria (EDQM) del Consiglic d'Europa nel novembre 2016 & pubblicate dal
Consiglio d'Europa nella Guida alla preparazione, uso e garanzia di qualitd degli emocomponenti

- 19" edizione 2017, Appendice della raccomandazione n. R (95) 15;

la legge 27 dicembre 2017, n. 205, recante "Bilancio di previsione dello Stato per 'anno finanziario

2018 e bilancio pluriennale per il triennio 2018-2020" e, in paricofare, l'arficolo 1, comma 439,

che, integrando l'articolo 12, comma 4, della succitata legge 21 ottobre 2005, n. 219, ha introdotto
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il comma 4-bis che prevede che, al fine di rafforzare, in tutto il territorio nazionale, la garanzia di
uniformi e rigorosi livelli di qualtd e sicurezza dei processi produttivi attinenti alle attivita
trasfusionali, il Centro nazionale svolge, in accorde con le regioni, attivita di supporto akta verifica
e al controllo ai fini della certificazione di conformita delle attivita e dei prodotti dei servizi
trasfusionali alle disposizioni normative nazionali ed europee, quale garanzia propedeutica at
rilascio dell'autorizzazione e dell'accreditamento da parte delle regioni e delle province autonome
e il comma 4-fer, che prevede che, con decreto del Ministro della salute, previa intesa in sede di
Conferenza permanenie per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e
di Bolzano, da emanare enfro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della succitata legge,
sono definite le mogalita di funzionamento, in seno al Centro nazionale sangue, del sistema
nazionale di verifica, controllo e centificazione, anche con riferimento ai rapporti con fe regioni e
con le province autonome di Trento e di Bolzano;

Considerato che:

— i decreto legislative 19 marzo 2018, n 19, dando attuazione alla Direttiva 2016/1214/UE deila
Commissione del 25 luglio 2016, recante modifica della diretiiva 2005/62/CE per quanto riguarda
le norme e le specifiche del sistema di qualita per f servizi trasfusionali, ha previsto che i servizi
trasfusionali e le unita di raccolta gestite dalle Asscciazioni e Federazioni di donatori applichino
le linee direttrici di buone prassi {Good Practice Guidelines - GPGs) e che 'adeguamento dei
requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita svolte dai servizi frasfusionali e
dalle unita di raccolta avvenga con Accordo tra Governo, Regioni & Province attonome di Trento
e di Bolzano, di cui all'articolo 19, comma 1, della legge 21 ottobre 2005, n. 219;

5ZZNGY.D ALRUOLERY PAUNLE

- Tallegato B di cui allAccordo Stato Regioni 16 dicembre 2010, refativo al modello delle visite di
verifica, sara rivisto e aggiornato con un successivo Accordo Stato Regioni predisposto tenendo
conto anche delle disposizioni dellemanando decreto di cui aliarticolo 4-fer dell'articolo 12 della
legge 219 del 2005, introdotto dall'articolo 1, comma 439 della legge 27 dicembre 2617, n. 205
(legge di stabilita 2018);

Ritenuto quindi indispensabile aggiomare i requisiti minimi strutturali, tecnolegisi e organizzativi dei
servizi irasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli emocompenent di cui al'allegato A
deil'Accordo Stato Regioni 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR), alia luce dells finee direttrici di
buone prassi {GPGs) introdotte dal Decreto legislativo 19 dei 2018, che recepisce la Direttiva
2016/1214/UE;

Tenuto Conto del documento tecnico elaborato dal Centro nazionale sangue;

Sentita YAgenzia laliana del Farmaco (AIFA), in relazione allaggiornamento dellAllegato A
dell’Accordo Stato Regioni 16 dicembre 2010 (Rep. atli n, 242/C3R);

Acqguisito il parere deila Sezione tecnica trasfusionale del Comitato tecnico sanitario a cui, af sensi
del al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n 44, sono trasferite le funzioni in
precedenza esercitate daila Consulta Tecnica Permanente per il Sistema Trasfusionale, di cui
altarticolo 13 della legge 21 ottobre 2005, n 219, espresso nella seduta del 23 gennaio 2019;

A,
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TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME

DI TRENTO E DI BOLZANG

S| CONVIENE

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

Le Regioni e le Province autonome effettuanc le visite di verifica dei servizi trasfusionali e delle

Unita di raccolta al fine ¢ accertare la rispondenza ai requisiti previsti nell'Allegato A del presente
accordo e alle disposizioni della normativa vigente, secondo quanto previsto dallarticolo 5 del
decreto legistative 20 dicembre 2007, n. 261

Le Regioni e le Province autonome recepiscono it presenie accordo entro sei mesi dalla sua
definizione e ne danno successiva attuazione entro dodici mesi dal suc recepimento, tenuto
conto delia propria organizzazione territoriale.

Per I'attuazione di quanto prevista nel presente atto si provvede nei limiti delle risorse umane,
strumentali e finanziarie disponibili a legisiazione vigente e comungue senza nuovi 0 maggiori
oneri a carico della finanza pubblica.

Il Presicdente
_le Mariastella Gelmini

I1 Segretario
Cons. Ermenegilda Siniscalchi

A
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Al A)

Allegato 4). Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per Pesercizio dele
attivita sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unitd di raccolta del sangue ¢ degh
emocompernenti, ai sensi dell’articofo 6, comma 1, lettera a) e dell*articolo 19, comma 1, della
fegge 21 ottabre 2043, n. 219,

Definizioni e applicabilita

In riferimento al Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 264, articolo 2, comma 1, lettera-e), i
Servigi Trasfusionall sono definiti come: "le siruiture ¢ le relative articolazioni organizzative,
comprese quelle per le artivitl di raccolta, previste dalla normativa vigente secondo § modelli
organizzativi regionali, che sono responsabili soifto gualsiasi aspetto della raccolta e del
controtlo del sangue wmano ¢ dei suci componenti, quale re sia la destinazione, ronché della
lavorazione, conservazione, distribuzione e assegnazione quando gli stessi sono destinati alla
trasfusione ™.

Le eventuali articolazioni organizzative dei Servizi Trasfusionali che afferiscono agli stessi
partecipando alle atrivits di raccolia, controllo, lavorazione, sloccaggio, asseghazione e
distribuzione in sedi esterne alla sede principale devono essere considerate a tatri gli effetri
come parte integrante dei Servizi stessi. Pertanto a quesie si applicane i requisiti applicabili ai
Servizi Trasfusionali, in relazione alle specifiche attivitd svolte.

o

a In riferimento al Decreto Legisiative 20 dicembre 2007, n 261, articolo 2, comina 1, lettera f),
z le Unita di Raccolta sono definite come: “le strutture incaricate della raccoltu, previa
g autorizzazione delle regioni o province gutorome compelenti, gestite dalle Associazioni e
5 Federazioni dei donalori di sangue convenzionate e costituite ai sensi della normativa vigente;
G je unita di raccolta, gestite singolarmente o in forma aggregata dalle prederre
3 Associazioni/Federazioni, operanc sotfo la responsabilitd tecnica del servizio trasfusionale di
5 riferimento ",

Le eventuali arficolazioni organizzative delle Unite di Roceolta che afferiscono alle stesse
parteciparidp alle aftivité di raccolta in sedi esterne alla sede principale dévono essere
considerate a nuti gli effetti come parfe integrante dell'Unitd di Raccolta stessa. Pertanto a
quesie si applicano i requisiti applicabili alle Unita di Raccolta, in relazione alle specifiche
attivitg di raccolta svolte.

I requisiti minimi strutturali, tecnologici e organizzativi specifici si intendono applicabili in
relazioné aile attivita effettivamente svolte nelle sedi dei Servizi Trasfusionali e delle Unita di
Raccolta, nonché dalle relative articolazioni organizzative, e per le quali viene presentata
istanza di autorizzazione/accreditamento, da ingividuare tra quelle previste nell 'Appendice I
dell’Allegato B dei presente Accordo.

Legenda codifica requisiti:

S = Requisito Stutturale Servizio Trasfusionale US = Requisito Strutturaie Unitd di Raccolta
T = Reguisito Tecnologico Servizio Trasfusionale UT = Requisite Tecnologico Unita di Raccelta
0 = Requisito Organizzative Servizio Trasfusionale U0 = Requisito Organizzative Unita di Raccolta

Pag. 1di47
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SERVIZI TRASFUSIONALT

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI SPECIFICE

1} REQUISITI STRUTTURALI

8.1 11 Servizio Trasfusionale dispone di Iocalt idenei all*uso previsto, eon spacifico riferimento alia
necessitd di consentire lo svelgimento delle diverse atiivitd in ordine logico; al fine di coutenere il
rischio di erreti, e all’esipenza dj apevolare gli interventi di manutenziene e Je operazioni di pulizia
finalizzate a minimizzare if rischio dicontaminazioni.

8.2 1locali e ghi spazi sono:commisurati alle tipologie e ai volumi deile prestazioni erogate.

8.3 [ locali e gli-spazi sonc chiaramente identificabilt in relazione alla loro destinazione d'uso.

8.4 1 locali sono strutturati € attrezzati in modo tale da garantire la protezione contro |’ingresso. di

insetti € gltri animali.
5.5 Sono presenti almeno:

5.5.1 un’area per [’attesa dei donatori di sangue, emocomponenti e cellule staminali
emapoietiche (CSE} e linfociti;

8.5.2 un’area per I’accettazione del donatori;

S.53 unarea aftrezzata in modo tale da garantire la tuwtela della riservatezza durante la
compilazione del quegstionario anamnestico da parte dei donatori;

8.5.4 un locale destinato al colloquio e alla valutazione delle condizioni generali di salute del
donatore per la definiziene del giudizio di idoneita alla donazione, tale da tutelare il diritto del
donatore alla privacy e da garantire la confidenzialitd necessariz per una coretta e completa
acquisizione delle informazioni anamnestiche rilevanti ai fini della sicurezza dei prodoti de}
sangue e a tutela della salute del donatore;

8.5.5 un locale destinato alla raccolta di sangue e di emocomponenti, strutturato in funzione defla
tipologia di donazione, della salvaguardia della sicurezza dei donatori & del personale e defla
prevenziene di errori durante le procedure di raccolta, accessibile solo ai soggetti autorizzati;

8.5.6 un locale destinato alla raccolta di CSE e linfociti strutturate in funzione della salvaguardia
deila sicurezza dei dovatori e del personale e della prevenzione di errori durante le procedure di
raccolta;

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

3.5.8 un’asrea adibita alla conservazione del sangue, degli emocomponenti ¢ delle CSE/dei
linfociti, accessibile solo a personale awtorizzato,

5.5.9 un’area per lo StOCCﬁgglO dei materiali, djsposzt1v1 e 1eagenu dati Implegam access1b1le solo

Y neremnn[g -1n£-nﬂ-r7-.:fn
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8.5.10 un’area destinata al ricevimento dei campioni biologici;

8.5.11 un'area destinata al ricevimento delle unita di sangue ed emocomponénti da avviare alla
lavorazione;

8.5.12 un locale riservato alia lavorazione del sangue e degli emocomponenti in circuite chiuso,
accessibile solo & personale auforizzato, in cul viene periodicamente monitorata la

contaminazione microbica delle attrezzature, deile superfici e dell’ambiente;

§.5.13 un'area destinata esclusivamente alle attivitd diagnostiche di laboratorio di pertinenza,
accessibile salo 2 personale autorizzato;

8.5.14 un'aren destinatz alla distribuzione/consegna degli emocomponenti;

§.5.15 un’area destinata a deposito temporaneo sicuro deb mateniali e dispositivi monouso
utilizzatl, nonché de! matesiale biolegico a qualunque titdlo scartate (sangue, emaocomponerit] &
CSEinfociti, campioni biolegici);

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

86 1 locali ¢ le aree destinati alla lavorazione e afla conservazione del sangue, degli

5 einocomponenti ¢ delle CSE/dei linfociti, quelli impiegati per le attivita dizgriostiche ¢ quelli
E impiegati per lo stoccaggic dei materiali sone illuminati, ventilati e mantenufi a temperatura
2 controliata in modo tale da prevenire il deterioramento dei predotti e dei materiali ed il nen corretio
B funziopamento delle apparecchiature,

o 5.7 Per area destinata alle attivita diagnostiche di laboratorio & garantita la profezione degli
%f strumenti in esercizio da eventual: vibrazioni, interferenze elettriche, umidita ed escursioni termiche
H iradeguate.

5.8 Le autoemoteche sono idonee all’uso previsto, £on specifico riferiménto dlia necessita di
consetitire lo svolgimento delle diverse attivitd in ordine logico, al fine di contenere il rischie di
emori, ¢ all’esigenza di agevolare gii intervent di manutenzione ¢ le operazioni di pulizia
finalizzate a minimizzare il rischio di contaminazioni.

5.9 Le autoemoteche scno dotate di spazi di dimensioni adeguate ai volumi di attivita, con specifico
riferimento all’esigenza di assicurare le basilari manovre di primo soccorse.

5.10 Nelle autoemoteche sono garantiti almeno:
S5.10.1 un’area di accettazione;

§.10.2 un’area ¢ soluzioni organizzative atte a garantire che il colloquio e la valutazione delle
condizioni generalt di salute del donatore avvengano in modo tale da tutelare i} diritto dello
stesso alla privacy e da assicurare la confidenzialitd;

§.10.3 un’area destinata alla raccolta del sangie inlevo e, ove applicabile, di emocomponenti da
aferest, strutturata in modo tale da salvaguardare ia sicurezza dei denatori e del persanale ¢ da
prevenire errori durante fe procedure di raccolta;
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8.10.4 un’area adibita aila conservazione temporanez del sangue e, ove applicabile, degli
emocomponenti, accessibile solo a personale autorizzato;

8.10.5 uno spazio per lo stoccaggio det materiale ¢ dei dispositivi da impiegare;

8.10.6 upo spazio per il deposito temporanco sicuro dei materiall e dispositivi monousa
utiiizzatl, foriché def materiale biologico a qualungue titolo scariato {sangue ed empcomponenti,
campioni biologici);

8.10.7 adeguata illuminazione, ventilazione e climatizzazione;

$.10.8 continuitd di alimentazione elettrica;

$.10.9 un lavabo per il lavaggio delle mani.

$.11 Per la raccolta effettuata attraverso autoemoteca, sono chiaramente identificate aree accessorie
e soluzioni atte a garantire:

8.11.1 ia tutela della riservatezza durante la compitazione del questionario anamnestico: da paite
dei donatori;

S.11.2 Dattesa e i} riposo/ristera dei donatori in condizioni adeguate e la disponibilitd di servizi
igienici.

S.12 Ove il Servizio Trasfusionale svolga attivitd clinico-assistenziali di medicing trasfusionale,

sono presenti almena:
5.12.1 un’area di attesa per i pazienti;
$.12.2 un locale per la valutazione clinica dei pazienti, tale da tutelarne il diritto alla privacy,;
8.12.3 un locale per 'effettiuazione dell’aferesi terapeutica;
8.12.4 locali per lo svolgimento di alire attivita cliniche di medicina trasfusionale.
S.13 Ove il Servizio svoiga attivitd di raccolta, processazione, controllo e distribuzione di

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

2) REQUISITI TECNOLOGICI

T.1 Le dotazioni tecnologiche del Servizio Trasfusionale sono commusuate alle tipologie e ai
volomi delle prestazioni erogate, anclie in relazione alla capacitd di assicurare la continnita delle
prestazioni in case di emergenza tecnologica o di interruzione delf’utilizzo per motivi di
manutenzione ordinaria o stracrdinaria.

T.2 Tutte le apparecchiature ed | materiali 1mpmgau sono dedicati allo spcctﬁco 1mp1eg0 € so16
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T:2.1 Le apperecchiature ed { materiali che vengono in contatto con il sangue, gli
emocomponenti ¢ le CSE/ linfociti, nonché le soluzioni impiegate per if loro traitamento, sono
biologicamente compatibili ed hanno caratteristiche taii da prevenire qualsiasi rischio per la
gualita ¢ la sicurezza del prodotto.

T.3 Le apparecchiature hanno caratieristiche idonee a gatantire 'accuratezza e la facilita delle
gperazioni di pulizia e, s¢ necessario, di decontaminazione:

T.4 Sono utilizzati esslusivamente sisteraf di prelieve del sangue intéro €: degli emocomponent! atti
a garantire la prevenzione del rischio di contaminazione rmicrobica attraverso 1a deviaziene del
ptimo volurne di sangue raccolto.

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

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

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

- la comretta miscelazione de! sangue raccolto con anticoagulante;

-1a lettura del codice identificativo dell’operatore/degli operatori, delle unitd di sangue e deile
proveite associate zfla donazione;

- 1a registrazione, per ogni uiitd, almeno del volume del sangue prelevato, del tempo di prelievo ¢
del codice identificativo dell’operatore/degli operatori che ha/mno svolto Vattivitd, nonché la
dispenibilita dei suddetti dati in formato tale da consentime il trasferimento ai sisterdi gestionali
informatizzati.

TNIGY 0 B BUDLESY 2IUnIS

T.8 Per ogni postazione aftiva, € disponibile almeno una bilaneia automatizzata.

¥

T.9 Per le attivith di aferesi produtiiva, sono utilizzati separatori cellulari atti a garantire:

- caratteristiche prestazionali che assicwrino il massimo grado di sicurezza per il donatore, nonché
la qualita dei prodetti finali, mediante il soddisfacimento dei requisiti refativi alla raccoita degli
emocomponenti da aferesi previsti daila normativa vigente;

- la registrazione, per ogni unita, dei dati relativi alla raccolta, nonché la disponibilitd degli stessi.
in formato taie da consentirne il trasferimento ai sistemi gestionali informatizzati.

T.10 Per la saldatura dei circuiti di raccordo dei sistemi di prelievo, sono disponibili sistomi idonei
a prevenire il rischio di contaminazione microbica in fase di raccolta e in fase di produzione degli
smaocomponenti,

T.11 1 sistemi per la centrifugazione del sangue intero sono idonci o garantire il profile di
centrifugazione piti appropriato per ogni tipologia di emocomponente da produrre, in termini di
témperatura di esercizio, tempo, velocita e accelerazione positiva e negativa,

T.12 I sistemi automatizzati per la scomposizione del sangue intero sono idonel a garantire:

- it profilo di scomposizione pill apptopriato per ogni tipologia di emocomponente da produrre;

- la registrazione dei dati relativi ad opni unita ¢ la disponibilita degli stessi in formato tale da
_ consentime il trasferimento ai sistemi gestionali informatizzati.
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T.13 E disporibile un sistema di connessione sterile per U'assemblaggio ¢ per la suddivisione degli
emocomponenti in pid unitd e per qualsiasi successive trattamento degli stessi che preveda
I'interruzione del circuito chiuso.

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

T.15 Gli apperecchi pet.18 scongelamgnto del plasma sono idonei a garantire lo scongelamento a

temperature controllata, al fine di assicurare il mantenimento delle proprieta biologiche ¢ della
sterilith del prodotto,

T.16 Le apparecchiature per la conservazione del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/det
linfociti consentoro lo stoccaggio differenziatc ¢ sicuro dei prodotti in base a tipologia, stato,
destinazione d’uso ¢ criteri specifici di raccolta (ad es. sangue autologo, emocomponenti per uso
non trasfusionale).

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

-di un sisterma di controllo e di registrazione della temperatura (o del livello di azdte. per i
criopreservatort), nonché di allarme acustico e visivo per la segnalazione di escursioni angmale
rispetto alle temperature di esercizio / ai livelli di azoto definiti;

- di dispositivi di allarme remotizzato sia acustici che visivi o di cquivalenti strumenti di allerta
qualora esse siano ubjcate in locali o zone non costantemente presidiate da personale del
Servizio o da altro personale a ¢io deputato.

'L:18 Per il trasporto del sangue, degli emocomporenti e delle CSE/de; linfociti, sono impiegati
sistemi atti a garantire:

- il mantenimento delle temperature definite per ogni. tipologia di prodetio per la preservazione
delle proprieta biologiche dello stesso;

- PPintegrita fisica delle unita durante if trasferimento;

- 1a misurazione della temperatura di esercizio durante il trasporto.

T.19 Qualora il Servizio svolga attivitd di processazione, controllo e distribuzione di CSE e
linfoeiti, si applicano le specifiche disposizioni normative e gl standard in vigore in materia di
tessuti e cellule umani.

T.20 Per la produzione ¢ la applicazione degii emocomponenti per uso non trasfusionale, sono
impiegati dispositivi medici autorizzati per I’uso specifico, in applicazione della pormativa vigente,

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

T.22 E garantita la dotazione per la gestione deile emergenze eliniche prevista dalla normativa
vigente.
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3) REQUISITI ORGANIZZATIVI
3.1) SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA

0.1 La Persena Responsabile del Servizio Trasfusionale elabora un docimento di politica per la
qualita che definisce gli indirizzi, gli obiettivi generali e e politichie da perseguire in relazione alla
qualitd dei prodotti e delle prestazioni. Tale politica & coerente con gli indifizzi e gli obieftivi
delireati i Evelli organizzativi sovraordinati e con 1 piani strategici di programmazione regionale e
nazienale,

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

0.2 1l Servizio Trasfusionale istituisce & mantiene un sistema di gestione per la qualita
documentato, conforme alla normativa vigente.

0.3 E prevista una funzione di garanzia delia qualita, assegnita ad un soggetto diverso da quello
designato come responsabile deila produzione degll emocomponenti, a cui é demandatz la
responsabilita:

@ - di assicurare la disponibilitd ¢ la sistematica applicazione di procedure e sistemi idonei a
3 garantire il rilascio di tutti i materiali, apparecchiature e unitd di sangue, emocomponenti ¢
z CSE/infociti conformi alle specifiche definite;

ugj - di verificare tutte le procedure che hanno influenza sulla quality;

& - deila supervisione di tutti i processi che hanne influenza suila qualita,

g 0.4 Sone disponibili procedure e specifiche formalizzate per tuiti i processifaitivita clie influiscone
M

sulla qualitd e sulla sicurezza del sangue; degli emocomponent] e delle CSE/det linfociti.

G

0.5 E adottato un sistema di gestione e controilo della documentazione finalizzato a garanfire la
disponibilita di procedure e specifiche appropriate e aggiornate.

0.5.1 Le procedure ¢ le specifiche, ad ogni modifica, sono verificate ed approvate da personale
competente ed autorizzato.

0.5.2 Per opni procedura ¢ specifica & formalmente definita la data. di entrata in vigore.

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

0.6.1 Le registrazioni includono i dati grezzi utilizzati per la elaborazione di altre registrazioni,
con particolare riferimento a quelli che costifuiscono la base per decisioni inerenti alla qualita dei
prodotti e delle attivita correlate.

0.6.2 Le registrazioni garantiscono la tracciabilita dello svolgimento di ogni fase di lavero,
consentono 1'identificazione dell’operatore che ha svolto le attiviti & sone prodotte, in tutti i casi
in cui & possibile, contestualmente alle attivitd svolie.
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0.6.3 Le registrazieni prodotte manvalmente sono chiave e leggibili; eventvali correzioni sono
effettuate mantenendo traccia della registrazione originale ¢ consentono 'identificazione del
soggetto che ha apportato la modifica e la date della modifica. Ove applicabile, il motivo della
correziane & docwmentato,

.7 1 dati anagrafici, cliniei e di laboratorio reiativi a donatori e pazienti sono registrati, aggiornati e
gestiti nel rispetto delle misure di sicurezza previste dalla normativa vigente, a cura di personiale
incaricato del trattamento dei dati personali e adeguatamente farmato in materia di protezione degli
stessi,

0.8 Ove previsto dalla normariva vigente, o laddove le attivitd di analisi & valutazione dei rischi
svolte dal Servizio Trasfusiondle io evidenzing come necessario, i processi che influiscono sulla
qualita ¢ sulla sicurezza del sangue, degli emocomponenti ¢ delle C8FE/dei linfociti vengono
convalidati, a fronte di risultati attesi specificati, prima di essere intredotti e a seguito di modifiche
rilevanti, in riferdmento a procedure scritte ¢ in conformitd a quanto definito daila normativa
vigenie.

0.8.1 E adoltato un sistema documentato per il costante monitoraggio del suddettl processi,
anche attraverso appropriate tecniche statistiche, e per la loro valutazione periodica al fine di

accertare il mantentmentq del loto stato di convalida.

0.9 T metodi analitici jmpiegati dal Servizio Trasfusionale per I'effettuazione dei test di

quaiificazione biologica, compresi i test infettivologici di conferma, e per I'effettuazione dei test di

compatibilita pre-trasfusionale sui pazienti vengono convalidati, 2 fronte di rsultati attesi
specificati, prima di essere introdotti & a seguito di modifiche rilevanti, in rifenimento a procedure
seritte ¢ in conformitd a quanto definito dalla normativa vigente.

09.1 E adottato un sistema documentato per il costante monitoraggio dei suddeti metodi
analitici, anche attraverso appropriate tecniclie statistiche, e per la lore valutazione periodica al
fine di accertare il mantenimento del lore stato di convalida.

0.16 1 software dei sisterni gestionali informatizzati vengono convalidati, a fronte di requisiti
specificati, prima di essere mtrodotti ¢ a seguito di modifiche rilevanti, in riferimento a procedure
scritte ¢ in conformita alla nermativa vigerite, anche al fine di attestare la loro capacita di garantire
Vintegrita e ’accuratezza dei dau di back-up e ta possibilita di ripristing degli stessi, nonché il
mantemimento delld Jore tracciabilita e fruibilité in caso di migrazione ad altri sistemi.

0.10.1 Tali soffware sono sottoposti a controlli regolarl di affidabilita e ad interventi &
matwtenzione periodica al fine di garantire il mantenimento dei requisiti e delle prestazioni
previsti,

0.11 La pianificazione delle prove di convalida dei processi, dei soffware dei sistemi gestionali
informatizzati e dei metodi analitici prevede la definizione di:

- parametzi da verificare, identificati attraverso una anaiisi e valutazione dei rischi;

- criteri di accettazione da considerare per le verifiche;

- condizioni di prova;

- modalita previste per la raccoltalvalitazione dei risultati delle attivita di prova;

- gestione di eventual scostament! riscontrati in relazione i risultati attesi.
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0.12 Le infrastrutture informatiche che permettono il funzionamento dei software dei sistemi
gestionali informatizzati (ad es. server che eseguono le applicazicni, sistemi operativi, rete
aziendale e suoi componenti, apparecchiature di memorizzazione chie custodiscone dati e detabase,
sistemi di back-up e/o di archiviazione dei dati, statpant) vengono qualificate prima dell’uso a
fronte di requisiti specificati e sono sotloposte ad attivitd di manutenzione periodica e a controlli
regolari di affidabilith finalizzati ad accertarne 14 adeguatezza ed il corretto funzionamerto.

0.13 1 locali / te aree ¢ le apparecchiature che influiscono sulla sicutezza ¢ qualitd dei prodotti ¢
sulle attivitd correlate vengono qualificati, 2 fronte di requisiti specificatl, prima dell’use e a fronte
di modifiche rilevanti, in riferiments a procedure scrifte e in conformita alla normativa vigente.

0.1-3._1 Tali locali/arée ed apparecchiature sono verificati ad intervalli regolani ed appropriati al
fihe di agcertare il mantenimento del lore staio di qualificazione.

0.14 Gli impianti/sistemi che influiscono sulla sicurezza e qualitd dei prodotti, nonché sulia
sicurezza dei donatori, dei pazienti, deghi operatori e dell’ambiente, vengono qualificati, a fronte di
requisili specificati, prima dell’uso ¢ & fronte di medifiche rilevantl, in riferiiento a procedure
scritte € in conforthita alla normativa vigente.

0.14,1 Tali impianti/sistemi sono verificatt ad intervaili regolari ed appropriati al fine di
accertare il mantenimento-del lore stato di qualificazione,

o)

(:1 .15 Le attivid di convalida/ticonvaiida ¢ di qualificazione/riqualificazione sone definitfe a fronte
= di artivitd documentate di analisi e valutazione dei rischi associati ai processi/sistemii e somo
i pianificate e formalizzate in appositi documenti, approvati da personale competente ed autorizzato.
o 0.15.1 T dati a supporto delis attivita di convalida efo di qualificazione eventualmente acquisiti
I~ . . . . . . -

g da fonii esterne al Servizio Trasfusionale sono formalmente verificati da personale antorizzato

z

prima del loro utilizzo.

Q7

Q.16 La programmazione delle attivitd di convalida/riconvatida e di qualificazione/miqualificazione
¢ definita ¢ formalizzata in relazione al ciclo di vita del prodotti, del processi, dei sistemi e delle
comporiedti dei processi/sistemi (locali/aree, apparecchiature, impianti, infrastrutture informatiche).

0.17 Le attivita inerenti ai percorsi di convalidz e di qualificazione, compresa queila di analisi e
valutazione dei rischi, sono svolte da personale competente e adeguatamente formato sulle
metodologie e tecniche da applicare.

0.18 ! dati inerenti ai percorsi di convalida e di qualificazione, compresi quelli relativi al personale
coinvolto, ai risultati conseguiti, alle eventuali deviazioni riscontrate e alla loro gestione, sono
documentati ¢ verificati da personale autorizzato.

0.19 E adottato un sistema documentato per il contretlo dei cambiamenti da introdurre nei
processi/attivith ¢ nei sistemi gestionali informatizzati che U supportano, che possemo
significativamente influenzare il livelio di qualita ¢ sicurezza del sangue, degli emozomponenti, e
delle CSE/dei linfociti, ta loro disponibilita e I’ integritd e tracciabilitd dei relativi dati. L'impatto dei
suddefti cambiamenti viene prefiminarmente valutato e, sulla base di appropriate analisi e
valutazioni dei rischi e tecnico-scientifiche, sono definite fz aftivitd da svolgere prima della lore
implementazione.
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0.20 E adottato un sisterna documentato per la gestione di:
0.20.1 non conformita di processo e di prodotta;

0.20.2 incidenti connessi alle attivitd di raceolta, controllo, lavorazione, conservazione,
trasporto, assegnazione, distribuzione e trasfusione/infusione di sapgue, emocompenenti e
CSEftinfociti, nonche alle attivitad di prelievo, produzierie ed applicazione di emocomponenti per
uso non trasfusionale;

0.20.3 reazioni indesiderate associate alle attivity di raccalta e trasfusione/infusione i sangue,
emocomponent: ¢ CSE/linfociti, nonché alle attivitdi di prelievo ed applicazione di
emacomponenti per uso non trasfusionale;
0.20.4 eventi indesiderati evitati (near miss);

rilevati dal Servizio Trasfusionale o segnalati da soggetti esterni.

0.21 Le rilevazioni e le segnalazioni relative a non conformitd di processo, non conformitd di

prodotto, reazioni indesiderate o ineidenti correlati alla qualitad e alla sicurezza del sangue, degl
emocomponenti e delle CSE/dei linfociti sono dotumentate,

o
o

0.22 I adotiato un sistema documentato per il richiamo di sangue, emocomponenti e CSE/infocit],
che definisee le misure da intraprendere atlo scopo di:

W LS

. - identificare il donatore ¢coinvolto; ‘

El - rintracciare & recuperare le eventuali unith non ancora wtilizzate prelevate dallo stesso donatore;
) - informare destinatari e riceventi in merito agli emocomponenti prelevati dallo stesso donatore
2. nel caso di una esposizione ad un rischic.

=

f

I

0.22.1 Tale sistema garantisce 'avvio tempestivo delle suddette attivitd in qualunque momento.

Oz

0.23 £ individuato un responsabile, con livello di autoritd appropriato e coadiuvate da un adeguato
staff, per la pestione del rithre di sangue, emocomponenti ¢ CSE/linfoeit, deght incidenti, delle
reazieni indesiderate gravi e degli eventi indesiderat] evitatl {near miss), 2 cui viene demandata la
responsabilitd delle decisioni relative alle misure immediate da intraprendere. Qualora tale soggetto
non cdincida con la Persona Responsabile del Servizio Trasfusionale, quest’ultima deve essere
tempestivamente informata in merito ad ogni evento decorso,

0.24 Gli incidenti e le reazioni indesiderate gravi cormrelati alle attivitda di raccelta e
rrasfusionefinfusione di sangue, emocomponenti e CSEAinfociti sono notificati alle autorita
competenti, in appHcazione di quanto definite dalla normativa vigente.

0.24.1 Le attivita di notifica sono definite in specifiche procedure che includono le modalitd per
la tempestiva trasmissione delle informazioni relative agli incidenti e alle reazioni indesiderate
gravi per i quali & previsto 'allerta rapido.

0.25 Annualmente viene predisposto e trasmesso alle autoritd competenti, conformemente alla
normativa vigente, un rapporto completo delle reazioni indesiderate gravi e degli incidenti gravi

rilevatl,

T4).26 La Persona Kesponsabile del Sérvizio Trasfusionale individua un referente per Pemovigilanza ™~
fra 1 medici del Servizio stesse.
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0.27 £ ddottato un sistema documentato per I"effettuazione di periodici audit interri della qualita,
allo scopo di verificare la rispondenza delle attivitd che influiscono sulla qualita e sicurezza dei
prodotsi ¢ servizi erogati alla normativa vigente e aghl standard/procedure in vigore presso la
Struttura.

0.27.1 GH =udit interni sono effettuati da personale adegnatamente formato e indipendenite
rispetto alle attivita da verificare.

0.27.2 Gli esiti degli audit interni e le misute correttive adottate a fronte delle eventali non
conformifa riscontrate sono documentati,

0.28 E predisposto un sistema documentato per P'effettuazione di opportune analisi € T'avvio di
azioni correttive o preventive in casc di non conformita di processo, non conformita dei prodotti,
incidenti e reazioni indesiderate, eventi indesiderati evitati (#ear miss), situazionl di non conformita
rilevate nel cotso di audit internifesterni e, in generale, in caso di situazioni critiche o tendenze
sfavorevoli.

0.29 La direzione del Servizic Trasfusionale effettua periodiche revisioni del sistéma gualitd,
almeno su base anmuale, con lo scopo di valutare la adeguatezza del sistema di gestione per la
qualitd e di individuare éventuali eriticifa che richiedono ’avvio di azioni correttive, preventive o di
miglioramento.

g

(0.29.1 Tali revisioni includono una valutaziene del livelio di qualita dei prodotti ¢ delfe attivita
¢he comprenda almeno il riesame di:
- dati relativi alle unita di sangue, emocomponenti ¢ CSE/linfociti raccolti;
- criteri di idoneitd dei donatori di sangue, emocomponenti ¢ CSE/linfoeiti;
- cause di esclisione datla donazione;
- risultati dei controlli di qualita degii emocomponenti;
- risultati dei controlli critici di processo;
- stato di convalida dei processi;
- stato i convalida dei software dei sistemi gestionali informatizzati e stato di qualificazione
della infrastrutture informaticke che ne permettono il finzionamento;
- stato di qualificazione delle apparecchiature, degli impianti e dei localifaree;
- casi di look-hack e di ritiro del sangue, degli emocomponenti o delle CSE/de? linfociti;
- dati relativi ad incidenti, reazioni indesiderate, non conformita di prodotto e di proeesso di
particolare rilevanza e ad eventuali azioni correttive avviate;
_situazioni di non conformita emerse nel corso di audit interni/esterni ed eventuali azioni
correttive avviate,
- cambiamenti introdotti nei processt;
- canvenzioni e contratti/aceordi con terzi, comprese le Unita di Raceolta afferenti.
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0.29.2 1 risultati deile valutazione periodica del livello di qualitd dei prodotti e delle attivita sono
documentati.

3.2) PERSONALE £ ORGANIZZAZIONE

0.30 l’ente a cui afferisce 11 Servizio Trasfusionale ne designa la Persona Responsabile,
__conformemente alla normativa vigente.
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(.31 Sono dispenibili docurnenti che definisconc la struttura organizzativa del Servizio, le
responsabilit ed i livell di autoritd assegnati alle figure chiave, le loro zelazioni gerarchiche e
funzionali. '

.31.1 Tali documenti indicano i sostituti wentificati per le figure chiave.

0.32 £ designato un responsabile della produzione, a cui viene demandata la responsabilita della
repolamentazione e del coordinamento delle attivitd di produziené e conservazione degli
emocompenenti al fine di a garantire i livelli di qualitd stabiliti per ghi stessi dalla normativa
vigente, con particolare riferimento:

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

- alla valutazione ed approvazione, da parte di personale autorizzato, delle repistrazioni inerenti ai
processi di produzione e conservazione degli emocomponenti;

- atla qualificazione dei localifaree, degli impianti e delle apparecchiature impiegati per i processi
di produzione e conservazione degli emozomponenti, nonché al mantenimento del loro stato di
qualificazione;

-alla convalidg dei processi di produzione e conservazione degli emocompenenti ¢ al
mantenimento del lore stato di coavalida;

- all*addestramento del personale coinvolto nei processi di produzione e conservazione degh
erilocomponenti.

0.33 E designato un responsabile del controllo- della qualita, che opera indipendentemente dal
responsabile della produziope degli emocompenenti, a cui viene demandata la resporisabilita della
progetiazione, della regolamentazione, del coordinamentce e della verifica di tutte le attivita di
controlle qualitd svolte all’interno della 5T, con particolare riferimento alle seguenti attivitd, ove
applicabili:

- controllo dei materiali critici, finalizzato ad assicurare che solo 1 materiali per i quali sia stata
attestata la conformita alle specifiche qualitative definite siano rilasciati per Iuso,

- controllo del sangue e degli emocomponenti raccolli, finalizzato ad assicurare che solo le unita
per le quali sia stata attestata la conformita alle specifiche qualitative definite vengano rilasciate
per ’invio al Servizic Trasfusionale preposto aila loro lavorazione;

- controtlo del sangue e degli emocomponenti pervenuti dai centri di raccolta, comprese e Unita
di Raccelta afferenti al Servizio, finalizzato ad assicurare che solo le unith per le quali sia stata
attestata Ia gonformitd alle specifiche qualitative definite vengano rilasciate per le lavorazioni
successive;

- controlle degli emocomponenti realizzati tramite scompesizione del sangue intere e del plasma
congelato, finalizzato a garantire che solo le unitad per le quali sia stata attestata fa conformita alle
specifiche qualitative definite vengano rilasciate per [a validazione;

- validazione degli emocompanenti, {inalizzata ad assicurare che solo le unita per le quali sia stata
accertata la conformita di tutti g elementi di registrazione documentale, di ammissibilita
anamnestica & medica & di indagine diagnostica ai criteri di autorizzazione al loro impiego
previsti dalla novmativa vigente vengano rilasciate per fa assegnazione clinica, per la cessione ad
altri Servizi Trasfusionali o per I'invio del plasma all’industria cenvenzionata per ja lavorazione
farmaceutica;

- controllo di qualita degli emocomponenti prodotti, effettuata su basi statistiche in riferimente a
quanto previsto datla nopmativa vigente;

- cantrollo delle attivith diagnostiche di lzboratorio finalizzate alla qualificazione biologica degli
emocomponent! ¢ ai test di compatibilita pre-trasfusionale (convalida dei metodi analitici,

__controlli di qualita interni, vaiutazione esterna di gualitd, controllo dei sistemi/apparecchiatare

impicgati per le aftivita analitiche, controllo delle attivitd diagnosliche di laboratario
esternalizzate).
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0.34 Sono disponibili decumenti che definiscono le responsabilita e gli incarichi assegnati a
ciascun sopgetto operante hel Servizio, sottesceitti daghi interessati.

0.35 E disponibile un registro contenente il deposito delle firme e delle sigie del personale in
dotazione al Servizio.

0.36 La dotazions di personale & commisurata alle tipologie ¢ ai volusii delle prestazioni erogate.

©.37 Sono definite le specifiche competenze tocniche e pestionali necessarie per il personale ¢he
svolge attivita che influiscono sulla qualita ¢ sulla sicurezza del sangue, degli emocomponenti e
delle CSE/dei linfociti, in relazione ai ruoli assegnati.

.38 £ adottato un sistema documentato per 1'inserimente del personale éi nuova scquisizione, o
per il quale sia previsto un cambic di ruclo nell’ambito del Servizio o un reinserimenio dopo una
assenzd prolungata, al fine di garantire un addestramento adeguato prima dell’avvio alla attivitd
lavorativa.

(.38.1 1 percorsi di inserimento del personale sanitario addetto alla raccolta del sangue ¢ degli
emocomponenti sono conformi.a quanto previsio dalla normativa vigente.

0,38.2 Sono documentate le attivitd di addestramenio svolte ai. fini dell’inserimento ¢ la verifica
della Yoro efficacia.

0.3% £ adoftato un sistema documentato per la valutazione periodica del mantenimento delle
competenze necessarie per il personale che svolge atfivitd che influiscono sulla qualitd e sulla
steurezza del sangue, degli emocomponent- ¢ delle CSE/dei linfociti, iti relazione ai ruoli assegnati.

0.40 Seno identificati sistematicamente | bisogni formativi del personale impiegdte presso il
Servizio e sono pianificati interventi di formazione atti a garantire il mantenimento ed il costante
aggiornamento e sviluppo delle competenze.

azzrJdy, [ 9| FUOLDaY PIUNLD

0.40.1 Sono documentate e attivith di formazione svolte per ogni soggetto operante nel Servizio
Trasfustonale, compresa la verifica delia loro efficacia.

0.41 I pianificato e documentato I'addestramento del personale a fronfe dell’introduzione di nuove
procedure o di revisione di quelle esistenti ¢ viene verifieato il loro corretto recepimento.

0.42 Sono dispenibili istruzioni scritte che prevedeno le normé comportamentali da adottare in
relazione a;

.42.1 igiene personale;
0.42.2 indumenti e dispositivi di protezione individuale da utilizzare;

.42.3 divieto di mangiare, bere ¢ fumare nelle aree dove si svolgono attivitd che influiscono
sulla sicurezza e sulla qualita del sangue, degli emocothponenti e delle CSE/dei linfociti;

Q.42.4 condizioni di satute del personale che possono assumere rilevanza per la sicurezza e la
qualitd del sangue, degli emocomponentt e delle CSE/dei Hinfociti;
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0.42.5 precauzioni nei confroniti di eventuali visitatori o persenale non formato che accedono ai
{ocali del Servizio e relativa sorveglianza.

3.3) GESTIONE DEI LOCALI E DELLE AUTOEMQTECHE

0.43 I atraato un sistema per la gestione dei locali e delle autoemoteche, basato su adeguate analisi
e valutazioni dei rischi e volto a definire le misure da adottare per le attivitd di:

(:43.1 controllo, manutenziong, pulizia e sanificazione, conirollo degli agenti infestanti {pest
control);

©.43.2 monitoragpio della contaminazione microbica, nei loeali riservati alla lavorazione del
sangue & degli emocomponenti;

0.43.3 monitoraggio delle condizioni ambientali (ad es. temperatara, umidita) dei locali/aree
destinati aila raccolte, alla laverazione e alla conservazione del sangue, degli emocomponent; e
dellg C8E/dei linfoeiti e di quelli destinati allo stoccaggio det materiali da impiegare.

0.44 Le suddelte atiivita sono documentate e verificate da personale autorizzato.

0.45 L utilizzo da parte del Servizio di locali di proprieta di terai per lo svolgimento delle attivita
trasfusional: & regolato da appositi accordi/contratti.

3.4) ACQUISIZIONE E GESTIONE DELLE APPARECCHIATURE E DEI MATERIALI

0.46 E adottato un sistema documentato per la qualificazione dei foritori e per I"acquisto delle
apparecchiature ¢ dei materiali che influiscono sulla qualitd e sulla sicurezza del sangue, degli
emocomponenti & delle CSE/dei linfoeitl, in raccordo con le procedure delle competenti strutture.

0.46.1 Tale sistema prevede almeno:

~la definizione dei requisiti specifici da soddisfare, in conformita alla normativa vigente,
nell’ambito della definizione dei capitolati digara e della successiva stipula dei contratti con i
forniteri e del refativo rnnovo;

- 'effettuazione di verifiche preliminari finalizzate ad assicware la capacita dei potenziali
fornitori di.soddisfare i requiisiti definiti;

- P'acquisizione di certificati di conformitd ai requisiti definiti dalla normativa vigente, ove
applicabile;

-il monitoraggio continuo, nel corso del rapporto di fornitura, della conformita dei
prodotti/beni acquistati alle specifiche definite.

0.47 E adottato un sistema documentato per la gestione controllata delle apparscchiature che
mnfluisconc sulla qualita e sulla sicurezza del sangue, degli emocomponenti ¢ defle CSE/dei
finfocity,
0.47.1 Tale sistema definisee, per le apparecchiature impiegate:
0.47.1.1 i criteri per I'identificazione univoca;

0.47.1.2 Pinserimento in appositi inventari tecnici;
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0.47.1.3 le attivitd periodiche di controllo {compresa la verifica dello stato di taratura, ove
applicabile), manutenzione, pulizia e sanificazione, in riferimento a specifici piani, e le
relative modalita di registrazione;

0.47.1.4 1a sorveglianza sulle attivita petiadiche di controllo svolte da soggetti esterni alla
Struttura;

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

O.47.1.6 le attivitd da svolgere in caso di guasti o malfunzionamenti, compreso il controllo
firiale della rispendenza ai requisiti specificali in sede di qualificazione, ¢ le relative modalita
di registrazione;

0.47.1.7 le responsabilitd ¢ le modalita per il rilascio aib’uso, a seguito délle attivita di
manutenzione e controllo effettuate, a cura di persanale auterizzato.

.48 Per le apparecchiature destinate alla conservazione di sanguz, emocomponenti e delle CSE/dei
linfociti; sono garantite:
- Ia gestione dei relativi allarmi, anche remotizzati;
- ta attivaziohe di piani di sorveglianza della funzionalitd dei sistemi di controllo e di registrazione
della temperatura e degli allarmi visivi e acustici;
- la aftivazione di piani per I’evacuazione delle unitd contenute in apparecchiafure guaste o
malfunzionanti.

.49 Lo stato di taratura dei sistemi e degli strumenti di misurazione & controllo necessari a fornire
evidenza della conformitd del prodotte o di specifiche attivitd ai reguisiti definiti & verificato
periodicamente, garantendo la riferibilitd metrologica a campieni nazionali o internazional:,
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.50 Sono disponibili manuali efo istruzioni per I'uso per ogni apparecchiatura.

0.5 E garantita la rintracciabilitd di tutte le informazioni atte a ricostraire la storia di ogni
apparecchiatura in dotazione alla Struttura, dal momento della messa in uso fine alla dismissione, in
conformita alla normativa vigente.

.52 Per i materiali ed i reagenti che influiscono sulfla qualita e sulle sicurezza del sangue, degli
emoccomponenti ¢ delte CSE/dei linfociti, compresi quelli itnpiegati per il loro confezionamento e
trasporto, sono disponibili documenti che ne definiscono le specifiche qualitative, approvati da
personale autorizzato.

0.53 E adottato un sistema documentato per il controllo dei materiali/reagenti, comprese le relative
attivitd di campionamento, e per il loro rilascio all’uso a cura di personale autorizzato.

0.53.1 Per il materiale sterile (ad es. dispositivi per la raccolta del sangue, degli emocomponent
e delle CSE/dei linfoeiti, seluzioni anticoagulanti) ¢ prevista 14 verifica della presenza di una
vertificazione di conformita alla normativa vigente per ogni lotto.

0,54 Le attivita di controllo dei materialifveagenti, il relativo esito e la gestione di eventuali non
conformitéd sono decumentati,

0.55 1 numero di lotto e la scadenza dei materiali e dei reagenti sono registrati.
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0.56 ¥ adottato an sistema documentato per lo stoccaggio dei materiali e dei reagenti impiegat,
atto a garantire:

0.56.1 la conservazione in condizioni controllate ¢ idonee a prevenire |'alterazione delle loro
caratteristiche qualitative;

€).56.2 la rotazione deile scorte.

0.57 1 materiali ed i reagenti difetiost, scaduti ¢ comungue non utilizzabili sono segregati in aree
dedicate.

.58 Lo stato det materiali (in quarantena, rilaseiati per [*uso, scartati).¢ chiaramente identificabile.
q

0.59 Ove applicabilé, la data di apertura e/o di preparazione e la data di scadenza dei materiali (ad
es. confézioni di dispdsitivi per la raccoita di sangue, emocomponenti ¢ CSE/linfoeiti, soluzieni
disinfettanti, reagenti, terren di coltura) seno indicate sulia confezione.

3.5) SISTEMI GESTIONALI INFORMATIZZATI

0.60 Sono raccolti e trattati con mezzi informatici solo i dati personali, relativi a2 donatori e
pazienti, indispensabili per il perseguimento delle finalitd previste dalla normativa nazionale
vigente, in conformitd ai principi di indispensabilitd e necessita, nonché di proporzionalita,
pertinenza ¢ non eccedenza dei dati personali trattati.

0.61 | software dei sistemi gestionali informatizzati impiegati dal Servizio Trasfusionale sono
conformi ai requiisiti previsti dalla normativa vigente.

0.62 Sono disponibill menuali cd eventuali istruzioni scritte per Puso dei sistemi gestionali
informatizzati impiegati pet I’erogazione del servizio.

.63 Sono adottati meccanismi atti a prevenire l'uso non autorizzato dei sistemi gestionali
informatizzati, attrtaverso una specifica gerarchia di accesso alle funzioni definita in relazione ai
ruoli ¢ alle responsabilitd assegpate al personale.

064 I dati critici inseritt manualmente nei sistemi gestionali informatizzati sone sottoposti a
specifici controlli di accuratezza, attraverso modalita elettroniche o verifiche a cura di un secondo
operatore. Tali controlli sono pianificati a fronte di una analisi e valutazione dei rischi associati ad
eventuall errori di inserimento dei dati e sono traceiati,

0.65 Sono adottati meccanismi alii a garantire la preservazione dell’integritd dei dati critici per
tutto il periodo di conservazione previsto dalla normativa vigente,

0.65.1 E gamantita la possibilitds di ottenere copie stampate dei dati memorizzat
eletironicamente. Per i dati a supporto delle atiivitd di validazione delle unita di sangue,
emocomponenti e CSE/linfociti, é possibile generare stampe che evidenzino eventuali modifiche
dei dati originari inseriti nel sistema.

0.66 Tutt: gli incidenti occorsi durante I’utilizzo dei sistemi gestionali informatizzati, compresi gli

~-erveridi-sistema-crelativi-al-detiy sone documentatiy analizzati e verificati-da personale autorizzator -

AL LLY
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0.67 1l rapporio tra il Servizio Trasfusionale ed eventuali terzi che formiscono soffware o
infrastrutiure informatiche che ne permetiono il funzionamento, o che erogann servizi correlati
(installazione, configurazione, manutenzione, modifica, elaborazione/conservazione di dati, etc.), &
repolate da specifici accordi formalizzati che definiscono in modo chiaro le responsabilita ed i
réciproci mpegni.

0.68 E adottato un sistema documentate per lo svolgimento delle attivita qualora 1 sistemi
gestionali informatizzati non siano utilizzabili.

3.6} FLUSSI INFORMATIVI

0.69 1! Servizio Trasfusionale parantisce Ia raccolts completa dei dati e delle informazioni previsti
dal debito nei confront delle stutture sovraordinate, conformemente alla normativa vigente e alle
indicazion delle autorita competenti a livello regionale e nazionale.

.70 Le reésponsabilita e le modalitd per la rilevazione dei dati, per la vetifica della lofo qualitd e
completezza e per la loro diffusione sono definite in appositi documenti.

3.7} ACCORDI E RELAZFONT CON TERZI

0.71 Sono formalizzati accordi o convenzioni con terzi ai sensi di specifiche disposizioni normative
o in relaziong ad aiti di programmazione regionale o npazionale (ad es. convenzioni con le
Associazioni e Federazioni dei denatori di sangue, accordi-con altri Servizi Trasfusionali per
I’approvvigionamento e/o la cessionc di sanguc o emocomponenti, contratti con I"industria
convenzionata per il frazienamento del plasma ed il ritorno comispettivo di farmact plasmaderivati).
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0.72 Sono formalizzafi contratti/accordi che repolamentano tutte le attivitd esternalizzate, o
comunque non direttamente gestite daila Strutfura, che possono influire:sulla gualitd e la sicurezza
del sangue; degli emocomponenti e delle CSE/dei linfociti, quali ad esempia:

- raccolta e confezionaimento di sangue intero, emocomponenti e CSE/linfociti;

- trasporto di sangue intero, émocompoenenti & CSE/linfoeiti:

- lavorazione di sangue ed emocomponenti;

- stoccaggio di emocomponenti;

- test di qualificazione biologica efo validazione del sangue e degli emocomponenti obbligatori per
legge effettuati presso altro Servizio Trasfusionale, nel rispetio della normativa vigente in
materia di titolaritd della esecuzione di tali test;

- test di laboratorio finalizzafi alla tutela della salute del donatore da effettuare in occasione delle
donazioni e dei controlli periodici o cocasionali in applicazione della normativa vigente;

- indagini genetiche HLA pertinenti ai donatori, effettuabili solo presso un laboratorio di
tipizzazione HLA in possesso di accreditamento internazionale per 14 tipizzazione HLA di1 e II
classe;

- controlli di qualita degli emocomponenti;

- attivitd inerenti alle C8E/ai linfociti che incidone sul livello di qualita delle stesse;

- controtlo ¢ mahutenzione delle apparecchiature;

- pulizia e sanificazione degli ambienti e relativi controlli.

... 072.1 Per Je attivita da esternalizzare, il Servizio risponde alle indicazieni di programmazione e
tecniche fornite dagh Fnti sovraordinati.
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0.72.2 1 contrattifaccordi specificano in modo chiaro le responsabilitd ed i reciproci impegni dei
contraenti (committente del servizio e soggetto erogatore dello stesso).

0.73 Le attivita estemalizzate, o comungue non direttamente gestite dal Servizio Trasfusionale, che
possone influire sulla qualitd e la sicurezza del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/dei
linfociti sono aggetto di aitivitd di controllp, pianificate e documentate, finalizzate ad aceertare la
loro conformitd ai requisiti definiti in sede contrattuale.

0.74 Le convenzieni/atti contrattuali che regolano i.rapporti tra il Servizio Trasfusionale e le Unita
di Raccolta ad esso afferenti prevedono I"affidamerito al Servizio stesso della responsabilita tecnica
defle Unita di Raccolta.

.75 [ rapporti tra il Servizio Trasfusionale ¢ le Unitd di Raccolta ad esso afferenti sono regolati da
accordi scritti che definiscono, oltre alle rispettive responsabilitd, ghi standard organizzativi e
operativi relativi allo svolgimento delle attivitd previste per le Unitd di Raccolta, con particolare

riferimento a;

0.75.1 qualifiche e competenze professionali necessarie per le attivita di selezione dei donatori e
di raccolta del sangue intero e degli emocomponenti;

0.75.2 informazione ed educazione dei donatori;
.75.3 gesticne ¢ selezione dei donatori;
©.75.4 conservazione della documentazione sanitaria refativa ai donatori;

0.75.5 modalith di collaborazione per effettuazione di indaginl retrospettive (look-back e
informazioni post-donazione);

0.75.6 taccolta del sangue intero e degli emocomponenti;
0.75.7 conservazione temporanea, confezionamento € trasporfo delle unitd raccolte e dei
campioni biologici alle sedi dove si svolgono le attivitd di lavorazione ¢ qualificazione biologica

degli emocomponenti;

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

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

(3.75.10 convalida dei processi e dei soffware dei sisteni gestionali informatizzati;
Q.75.11 gestione dei cambiamenti;
0.75.12 controllo/monitoragpio della qualita dei prodotti e delle attivit;

0.75.13 flussi informativi previsti.
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0.76 E adottato un sistema documentato per il controlio dei sangue intere & degli emocomponenti
raccolti dalle Unitd di Raceolta e per il monitoraggio delle attivitd svolte dalle stesse, anche
attraverso audit periodici della qualitd, nonché per Pavvio di adegnate szioni correttive ¢ preventive
seconde guanto necessario.

0.77 Presso.il Servizio & disponibile I’evidenza documentale di convenzitni stipulate con struttire
sanitarie pubbliche hon dotate di un Servizio Trasfusionale e/o con strutture sanitarie privatg, che
regolano le attivitd di erogazione di prodotti e di servizi di medicina trasfusionale, in conformitd alla
normativa vigente e alla programmazione regionale.

0.77.1 Tali convenzioni regolameriiano anche le altivitd di prelievo e produzione depli
emocomponenti autologhi per uso nion trasfusionale eventualmente svolte presso le suddette
strutiure.

0.77.2 1 Servizio Trasfusionale effettua un monitoraggio delle attivitd svolte dalle suddette
strutture sanitarie in riferimento alle convenzioni stipulate, e dispone per ["avvio di adeguate
aziofi correttive e preventive secondo quanto nécéssario.

3.8) PROGRAMMAZIONE DELLA RACCOLTA DEL SANGUE E  DEGLI
EMOCOMPONENTI

.79 Sono disponibili documenti che descrivono criteri & modalitd per la programmazione della
raceolta di sangue intero ed emocomporenti, definiti in collaborazione con le Associazioni e
Federazioni dei donatori di sangue in relazione alla programmazione regionale.

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

OrRaY B S RU01EDY BIUGL

0.80 Viene messo a disposizione dei donatori di sangue, emocomponenti ¢ CSE/linfociti niateriale
informativo conforme alla normativa vigente.

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

Q.81 Per ogni donatore di sangue, emocomponenti e CSE/linfociti, viene predisposta la
documentazione sanitaria prevista dalla nonpativa vigente, compilata, conservata ed archiviata
secondo i oriteri da questa definiti.

.82 1l donatore sottoscrive il consenso al trattamento det propri dati personali previa informazione
ai sensi detla normativa vigente.

3.11) SELEZIONE DEL DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI

.83 Sono disponibili linee guida o protocolli che definiscono critéri e modalita per 1'accertamento
dell’idoneita de! donatore alla donazione di sangue ed emocomponenti e {e modalita di svolgimento

delie procedure di “seiczions, in vodformitd alla normativa vigentee alte disposizioni-aggiuniive
emanate daile antoritd nazionali competenti (ad es. di ordine epidemiologico).
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.54 Sone disponibili linee guida/protocolli seritli per gt accertamenti diagnostici da effettuare in
accasione di ogni donazione di sangue ed emocomponenti € per i controlli periodici a tutela della
salutz del denatore, definili in conformita alla ncrmativa vigente e alle disposizioni aggiuntive
erpanate dalle autorita nazionalt competenti {(ad es. di ordine epidemuologica).

0.85 Gli accertamenti disgnestici pre-donazione, il giudizio finaie di idoneita alla donazione ed i
controlli periedici dei donatori di sangue ed emocomponenti sono décumentati.

(.86 [ identificabile il medico responsabile della selezione che ha effettuato la valutazione finale di
jdeneita del donatore alla donazione di sangue ed ernocompenenti.

.87 Primma della donazione, viene acquisito dal donatore il consenso informato alla donazione in
conformita a quanto definito dalla normativa vigente.

(.88 E adottate un sistema documentato per la comunicazione al donatore degli esiti delle indagini
diagnostiche effetruate e delle informazioni relative a significative alterazioni cliniche emerse dalle
stesse, ali’esclusione temporanea, al richiamo, alla riammissione e all'esclusione definitiva.

©.89 E adottato un sistemna documeritato per la gestione del donatore non idoneo secondo quanto
previsto dalla normativa vigente, anche in relazione al follow-up clinico.

O.90 1 adottato un sisterna documentato, conforme alla mormativa vigente, per Ueffettuazione dj
indagini retrospettive (Jook-back) su donatori risultati positivi alla ricerca dei marcatori di malattie
trasmissibili con la trasfusione o coinvolfi in casi di presunta trasmissione di infezione con la
trasfusione o in altre redzioni {rasfusionali indesiderate gravi,

3.12) SELEZIONE DEL DONATORE DI CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE E
LINFOCITI

0.91 Sonc disponibili linee guida/protocolli seritti che definiscono criteri e modalita per
I'accertamento dell’idoneitd del donatore zlla donazione di CSE e linfociti, conformemente alla
normativa vigente e agli specifici standard trapiantologici definiti di concerto con le Unita di
ttapianio emopoietico interessate.

0.92 La vahitazione finale di idoneita del donatore aila donazione di CSE ¢ linfociti ¢ firmata dal
dirigente medico del Servizio Trasfusionale responsabile delta selezione, in relazione a specifici
protocelli/linee guida condivisi con le Unita di trapianto emopoictico interessate.

0.93 I protocolli/linee guida condivisi con le Unitd di trapianto emopoietico definiscono le
responsabilita ¢ le modalith per la gestione di eventual: deroghe rispetto ai criteri definiti per la
valutazione di idoneita dei donatori di CSE e linfociti, nonché i criteri di gestione de! prodotto non
conforme.
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.94 Prima della donazione di CSE.e linfociti, viene aequisito dal donatore il consenso informmato
alla donaziene, in conformiti alia nosmativa vigente, anche in relazione a:
- destinazione delle CSE ¢ dei linfociti (uso terapeutico, uso per sperimentazione clinica,
eliminazione in caso di non utilizzo per o scopo d cui erano destinate);
- comunicazione al ricevente di eventuali esiti anomali delle indagini diagnostiche effettuate,
qualora }'identita del denatore sia nota al ricevente (ad es. donatore familiare);
- Somuninistrazione di fattori di crescita stimolanti la mobilizzazione e proliferazione di
CSE/infoeiti;
- criopreservazione delle cellule;
- eventuali ulteriori donazioni successive.

0.95 ¥ adottato un sistema documentato per la comunicazione al donatore di CSE ¢ linfociti degli
csiti delle indagini diagnostiche effettuate ¢ delte informazierii relative a significative alterazioni
cliniche eimerse dalle stesse.

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

0.96 La raccolta del sangue ¢ degli emocomponenti non viene éffettuata nello stesso locale dove
vengono svolie contemporaneamente attivita terapeutiche di medicina trasfusionale.

3 0.97 £ adottato un sistema documentato per le attivith di raccolta di sangue, emocomponenti e
& CSE/linfociti, conforme alla normativa vipenite e atto a gerantire la qualita e la sicurezza dei
g prodoiti, nonché la sicurezza dei donatori ¢ degli operatori.

=

a .98 Tale sistema definisce le modalita per:

?) 0.98.1 I*accertamento, prima di avviare Iz seduta di raccolta, della adeguatezza delle condizion:

di ntilizzo dei locali (o dell’autoemoteca) e delle apparecchiature da impiegare;

0.98.2 I'ispezione dei materiali da impiegare per la raccolta, al fine di accettare 1’assenza di
difetti-e/o alterazioni, preliminarmente e successivamente al prelicvo;

.98.3 la verifica deil’identita del donatore che accede al Servizio Trasfusionsle atiraverso un
documento di identita in corso di validita corredato da foto:

0.98.4 I’efichettatura dei dispositivi da impiegare per la taccolta e delle provette da utilizzare pér
il prelievo dei campioni ematici, da effetfuarsi prima della donazione a cura del personale
sanitario addetio alla raccolta;

0.98.5 la reidentificazione positiva del donatore mediante riconoscimento atfivo dello stesso
immediatamente prima della venipuntura ed il controllo del collegamento univoco tra il codice
identificative della donazione, quello dei campioni ematici ed i dati identificativi de] donatore;

0.98.6 la detersione e disinfezione della cute prima della venipuntura;

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

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

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

0.98.7.1 La procedura per 14 raccolta delle CSE ¢ dei tinfociti viene convalidata prima della
suaintroduzione e a seguito.di medifiche rilevanti.

40.98.7.2 U efficacia di lale procedura viene verificata ad intervalli regolari.
0.98.8 la gestione di eventuali reazioni indesiderate occorse al donatore;

0.98.9 la gestiore delle unita in caso di raccolta non andata a buon fine e Peffettuazione di una
seconda veriipuntura, ove praticabile;

0.98.10 il controlio delle units a fine procedura ed i eriteri di valutazione della lore utilizzabilita
in caso di interruzioni occorse durante le procedure di raccolts, o qualora siano stati superati i

tempi massirai di prelievo previsti dalla normativa vigente;

©.98.11 il prelievo di campioni di sangue al momento deila raceolta, la loro conservazione e
Pinvie alle strutture che effettuanc le indagini di laboratorio previste dalla permativa vigente;

0.98:12 il prelievo di campioni di sangue da abbinare alle unitd di plasme destinate alla
preparazione di medicinali plasmaderivati e la loro conservazione;

0.98.13 Pinvie di CSE/linfociti al laberatorio di processazione unitamente ad un rapporto
contenente le informazieni refative al prelievo definite dalla normativa vigente.

0:99 1.dati refativi ad ognf procedura di raccolta di sangue intero, emocomponenti e CSEAinfociti
sono registrati, anche qualora guesta non sia andata a buon fine.

0.100 Per ogni donazione, sono garantite I'identificazione e la tracciabilita del persenale sanitario
che ha effettuate le operazioni di raccolta.

0.101 Durante la procedura di raccolta, viene assicurata al donatore la presenza di almeno un
infermiere ¢ la disponibilita di almeno un medico del Servizio Trasfusionale, al fine di garantire una
assistenza adeguata ariche in caso di complicazioni o di reazioni indesiderate.

0.102 Pér la raccolta di CSE e di linfociti, si applicano anche le specifiche disposizioni normative e
gli standard in vigore in materia di tessuti e cellule umani.

3.14) LAVORAZIONE E CONTROLLO DEGLI EMOCOMPONENTI

(3.103 Tutte le unitd di sangue intevo allogenico raceolte vergono utilizzate per la preparazione di
emocomponeati.

0.104 Sono definite e formalizzate, in applicazione della mormativa vigente, le specifiche

- qualitative-degli-emocempenenti- prodett,- da. utilizzare- anche. come yiferimento pev.i coptrolli di.. ...

qualitd degli stessi.
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0.105 E adottato un sistena documentato per le attivita di lavoraziotie degli emocompenenti,

conforme elle buone pratiche di lavorazione defirite dalia normativa vigente e alle linee guida
applicabili,

0.105.1 La produzione di plasma da inviare alla lavorazione farmaceutica viene effettuata in
conformita alla normativa naziohale vigente, nonché ai requisiti stabiliti dalle nomre e linee
guida comunitarie inerenti al plasma come miateria prima per la produgzione di farmaci
plasmaderivati,

0.106 T processi ¢i scomposizione del sangue intero, di comgelamento del plasma e di
congelamento di emazie e piastrine per uso trasfusionale vengoto convalidati a fronte di risoltati
attesi speciticati, prima di essere introdetti e a seguito di madifiche tilevanti.

0.107 Gli altii. processifattivita di lavorazione/trattimento degli emocomponenti sono oggetto di
adeguale attivitd di analisi ¢ valutazione dei rischi finalizzate ad identificare le attivita di convalida
& qualificazione necessarie ai fini délla qualita e sicurezza del prodotto.

0.108 Le procedure per la scomposizione del sangue intero e per il congelamento del plasma
definiscono le résponsabiliti e le modalitd per il rilascio delle unitd preliminarmente alla
validazione, da effettuare a seguito delle astivitd di controllo della lavorazione e della risoluzione
delle eventali non eonformita riscontrate.

o
3 0.109 In caso di preparazione di emocomponenti in sistema aperto, sono applicate modalitd
z dperative atte a prevenire il rischio di contaminazione microbica.

f;‘ 0.110 Le procedure di connessione sterile vengono corivalidate, prima delle love introduzione e a
a seguito di modifiche rilevanti, in relazione alla capacity dei sistemi di garantite il corretfo
g allineamento dei segmenti saldati, la tenuta delle saldature ed il mantenimento della sterilita degli
g emocomponenti assemblati.

O.111 1l prelievo di campioni dai prodotti & effettvato con modalitd tali da prevenire la
contaminazione o il deterioramento del mateériale prelevato, nonché qualsiasi. tipo di rischic per gli
altri emocomponenti.

0:112 Sono disponibili registrazioni che attestano, per ogai unita prodotta, la puntuals applicazione
delle prescrizioni relative alle fasi critiche previste dalle procedure per la lavorazione degli
emogomponenti.

0.113 £ adottato un sistema documentato per Deffettuazions dei controli di qualita degli
emocomponenti prodotti, secondo quanto previsto-dalla normativa vigente.

O.113.F [ controlli di quafita degli emocomponenti, i relativi esiti & le azioni intraprese a fronte
di eventuali non conformita sono documentati, monitorati e solteposti a verifica periodica.

0.114 B adottato un sistema documentato per la produzione & emocomponenti per uss non
trasfusionale, definito sulla base di riferimenii scientifici consolidati ¢ in conformita aila normativa
vigente.
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3.15) QUALIFICAZIONE BIOLOGICA E VALIDAZIONE DEGLI EMOCOMPONENTI

0.116 £ adottato un sistema documentato per le attivitd di qualificazione biologica degli
emocomponenti altogenici, conforme a quante definito dalla normativa vigente. .

©.116.1 Le procedure per i test di immuncematologia eritrocitaria prevedono specifiche
miodalita operative, controlli ed algoritmi decisionali in caso di prima donazione e di esposizione
potenzialmente Iminunizzante, secondo quanto prescritto daila normativa vigenté.

0117 Le procedure per le attivitd di qualificaziene biologica degli emocomponenti definiseona:
0.117.1 le modalita di controlle e gestione dei campioni biologici;
0.117.21 metodi, preventivamente convalidati, per I'effettuazione dei test;

0.117.3 la gestione di anomalie e discrepanze dei risultati analitici rispetto ai. valori di
riferimento; .

0.117.4 la tipetizione delle indagini ¢ le modalita di gestione delle unitd a fronte di test
inizialmente realtivi e ripetutamente reatfivi, in applicazione degl algoritmi previsti dalla
normativa vigente;

0.117.5 1'esecuzione di appropriati test di conferma a fronte di test ripetutamente reatiivi, in
applicazione degli algoritnii previsti dalla normativa vigente;

0.117.6 misure atte ad assicurare I’esclusione dall'usc terapeutico e dalla consegna ail’industria
degli emocomponentt i cui test di screening siano ripetutamente reattivi e ia loro immediata
segregazione in uno spazio dedicato, fino allo smaltimente o ad alira destinazione definita dalla
normativa vigente.

0.118 Tutti i sisultati dei test, compresi quelli oggetto di successive verifiche, sono tracciati e
‘disponibili sia per la gestione delle aitivitd diagnostiche di laboratorio sia per la gestione del
donatore.

0.119 Le trasmissione dei dati analitici relativi ai suddetti test dai sisterni diagnostici ai sistemi
gestionali informatizzati viene effettuata con procedure che escludano passaggl di trascrizione
manuale.

0,120 Per ogni attivita diagnostica di laboratorio finalizzata alia qualificazione bielogica degli
emocomponenti ¢ ai test di compatibilita pre-trasfusionale & assicurato un adeguato programma di
controtli di qualitd interni.

0.121 E garantita la sistematica partecipazione ai programmi di valutazione esterna di qualita,
anche promossi dalle istituzioni nezionali competenti, dei sistemni analitici impiegati per i test di
qualificazione biclogica degli emocomponenti ¢ per i test di compatibilitd pre-trasfusionale.

0.122 Qualora il Servizio Trasfusionale svolga aftivith di qualificazione biclogica degli
emocomponenti, & adottato un sistema documentato per la conservazione almene per un anno, per
ogni unita di emocomponenti, di una aliquota utile dei campioni impiegati per I'effetiuazione dei

- gl - -
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0.123 Tulte Ie unitd di sangue e di emocomponenti vengono validate ¢ rilasciate da dirigenti
all’uopo specificamente autorizzati dal responsabile del Servizio Trasfusionals, Non possono essere
assegnate, consegnate o distribuite unita di sangue ed emocomponenti che non siano state validate.

0.123.1 Le registrazioni forniscono I’evidenza che, preliminarmente alla validazione e al rilascio
delle unitd di sargue e di emocomponénti, tutti gh elementi di ammissibilith anamiestica ¢
medica e di indagine diagnostica sono stati valutati da dirigenti medici all’uopo specificamente
autorizzati dal responsabile del Servizio Trasfusionale ¢ soddisfano Pinsieme dei eriled di
autorizzazione al loro impiego clinico o industriale previsti dalia normativa vigente,

0.123.2 Gli emocomponenti che non rispondono ai criteri di avtorizzazione all’impiego clinied
definiti dalla nonmativa vigente possono essere rilasciati solo in. circostanze e per necessitd
cliniche eccezionali, previo accordo documentato tra il medice richiedente ¢ i medico del
Servizio Trasfusionale.

0.124 £ adotiato un sistema documentato per le attivitd di validazione degli emoecbmpaonenti
allogenici, conforme a quanto definito daila normativa nazienale od europea vigente.

0.125 Prima della loro validazion®, le unith di sangue ¢ di emocomponenti vengorio bloccate
informaticamente e sono.conservate in spazi separat] rispetto. alle unita gia vatidate.,

@ 0.126 Per il rilascio delle CSE ¢ dei linfociti, si applicanc le specifiche disposizioni normative e gii
5 standard in vigore in materia di cellule e tessuti umani,

g 3.16) CONSERVAZIONE E TRASPORTO DELLE UNITA DI SANG UE, EMOCOMPONENT!
o E CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE/LINFOCITI E DEI CAMPIONI
z BIOLOGICY

s

0.127 Le condizioni di conservazione delle unitd di sangue, emocomponentl e CSE/linfociti,
finalizzate a garantire il mantenimento delle caratteristiche qualitative delle stesse, vengono
convalidate a fronte di risultati attesi specificati, prima di essere intradotie ¢ a seguito di modifiche
rilevanti, ¢ sono regolamenitate da procedure sctitte, conformi alla normativa nazionale ed europea
vigente e alle disposizioni alluapo emanate dalle autorita nazionali competenti,

0.128 E atiivato un sistema di retazione delle scorte di emocomponenti, anche in funzione della
scadenza deghi stessi, che preveda regolari & frequenti controlli della sua cometta applicazione.

0.129 Le attivita di confezionamento c¢ irasporto delle unita di sangue, emocomponenti e
CSEfisifociti e dei campioni biologici, finalizzate & garantire it mantenimento dell'integrita fisica e
delle caralteristiche biclogiche deghi stessi, nonché la tutela della sicurezza degli operatori e
deil’ambiente, vengone convalidate a fronte di risultati attesi specificati, prima di essere introdotte e
a seguito di modifiche rilevanti, e sono regelamentate da procedure scritte, conformi alla normativa

nazionale ed europea vigente e alle disposizioni all’uope emanate dalle autoritd nazionali
competenti.

0.130 B garantité la tracciabilitd dei daii dif trasporte relativi a clascupa unitd di sangue,
emocomponenti ¢ CSE/linfocit],
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0.131 Le procedure per la couservazione, il confezionamento ed il trasporto del sangue, degli
emocemponenti & delle CSE/dei [infociti definiscono anche la gestione delle unitd scadute e delle
unit a carico delle quali siano rilevate anomalie che ne compromettono Putilizzabilita.

0.132 Le unitd autologhe ¢ e unila raceoltc & preparate per scopi specifici vengono conservate ¢
traspartate separatamente dalle altre unitd, :

3.17) ASSEGNAZIONE, CONSEGNA E DISTRIBUZIONE DEL SANGUE E DEGLI
EMOCOMPONENTI

0.133 Sono disponibili documenti, destinati alle strutture di diagnosi e cura che fanno riferimento
al Servizio Trasfusionale, elaborati dal Comitato per il buen uso de! sangue ¢ delle cellule staminali
da saague cordonale;, nonché approvati ¢ diffusi alle suddette strutture dalla direzione sanitaria, che,
secondo quanto definito dalla nermativa vigente, definiscono le modalitd e/o i criteri:

0.133.1 con cui il Servizio assicura la consulenza trasfusionale,
0.133.2 per la assegnazione degli emocomponent! in routine € in urgenza-emergenza;
(.133.3 per Pidenfificazione univoca del paziente e dei campicni biologici destinati ai test di

compatibilita pre-trasfusionale ai fini dell’abbinamente univoco fra richiesta trasfusionale,
pariente & carmpioni;

RN

0.133.4 per Pinvic delle richieste trasfusionali e dei relativi campioni biclogici per i test &
compatibilita pre-trasfusionale;

0.133.5 per ik ritiro e traspotto delle unita di emocomposnent;

FZnaty,n aLoucLl

G

0:133.6 per la gestione degli emocomponenti all’interno delle strutture;

0.133.7 per Peffettuazione della trasfusione di emocomponenti, con partieclare riferimento
all'identificazione univoca del paziente, all’abbinamento certd dello stesso con le unita di
emocomponenti da trasfondere, nonché alla definizione delle spesifiche responsabiiité;

(.133.8 per la consegna al paziente di materiale informativo inereate ai potenziali rischi o
benefici della trasfusione o della somministrazione di emoderivati e alle alternative alle stesse,
nonché per la acquisizione del relativo consenso;

0.133.9 per la gestione defle unitd di emacomponenti non trasfuse e per la produzione delile
evidenze documentali atte a fornire Pevidenza, per ogni unita di emocomponenti restituita, della
$Ua corretta CONsServazione;

(1.133.10 per la gestione delle attestazioni comprovanti gli esiti della trasfusione, compresa la
segnalazione di incidenti, reazioni indesiderate ed eventi indesiderati evitati (near miss), correlati
al percorso trasfusionale; '

.133.11 per Paccesse al servizi di emoteca collegati, ove esistenti.
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0.134 Sono disporibili raccomandazioni/linee guida per Putilizzo clinico appropristo degli
anocemponenti labili e det principali emoderivati, destinate alle strutture di diagnosi e cura che
farino riferimento al Servizio Trasfusionale, approvate dal Comitato per il buon uso dei sangue ¢
deile cellule staminali da sangue cordonale e formalmente diffuse alle suddette strutture a curd della
direzione sanitaria,

0:134.1 Tali raccomandazioni/linee guida comprefidono i ptotocolli finalizzati alla prévenzione
del ricorso aila trasfusione, con particolare riferimento alla preparazione del paziente a
trattarnenti chirurgici programmati.

0,135 Sono disponibili documenti, destinati alle strutture di dizgnesi & cura che fanno rifsriniento
al Servizio Trasfusionale, che definiscono fe prestazioni di medicina trasfusionale erogate ed il
repertorio degli emocomponenti, con le relative caratteristiche, a disposizione per le finalit
terapeutiche.

0.136 £ adottato un sistema documentato per le attivita di assegnazione e consegna delle unitd di
sangue e di emocomponenti, conforme alla normativa vigente.

0.137 Tale sistema definisce le modalita per:

0.137.1 la valutazione delia appropriatezza clinica delle richieste trasfusionali & la gestione di
quelle valutate come non apprepriate;

4]

Z 0.137.2 1a comiinicazione periodics, almeno trimestrale, degli esiti della suddetta valutazione
G alla direzione sanitasia ¢ al Comitato per il buon use del sangue e delle cellule staminali da
= sangue cordonale;

;f (L1373 la selezione delle unitd da assegnare, in regime di rowtine o di emergenza-wrgenza, in
& relazione alle caratteristiche del ricevente;

0.137.4 ia scelta delle indagini finalizzate ad accertare 1a compatibilitd tra donatore e ricevente;
0.137.5 lz produzione della documentazione di accompagnamento e la verifica, all’atio della
consegna, della comispondenza tra i dati riportafi sull’etichetta di assegnazione ¢ quell: relativi
all’identita del ricovente cui sone state assegnate le unita di sangue 0 emocomponent] richieste;,

0.137.6 I"ispezione fisica deile unitd prima della consegna;

0.137.7 la athvazione di meccanismi idonei a garantire iz verifica e registrazione della
destinazione finale di ogni unita consegnata;

0.137.8 la gestione delle segnalazioni di reazioni indesiderate o incidenti correlati alia
trasfusione, non conformita ed eventi indesiderati evitati (near miss) ricevute;

0.137.9 la assegnazione e la consegna delle unitd in caso di blodes o malfunzionamento del
sistemna gestionale informatizzato;,

0.137.11} ]a assegnazione e la consegna di emoderivati, ove applicabile.
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0.138 E adottato un sisterma documentato per la gestione delle unitd non trasfuse restituite al
Servizio Trasfusionale, conforme alla normativa vigente, che preveda:

0.138.1 la verifica da patte del Servizio delle attestazioni comprovanti I'integrita e la
corretta conservazione di ogni unita;

0.138.2 ia sistematica jspezione di ogni unitd restituita al Servizio;
0.138.3 la.documentazione delle suddette attivitd di verificafispezione.

0.139 1i Servizio Trasfusionale applica modalith organizzative atte 2 garantire la assegnazione e la
consegna, delle unitd di emocorponenti 24 ore su 24, anche in riferimento ad accordi formalizzati
con altri Servizi Trasfusionali e in riferimento ai relativi atti di programmazione regionale.

0.140 I definita ¢ formalizzata la consistenza quali-quantitativa delle scorle di emocomponenti, in
relazione ai fahbisogn pianificati ¢ alle stritture/articolazioni collegate al Servizio Trasfusionale ¢
ad atti di programmazione régionale.

0.141 E adottato un sistema documentato per le attivitd di distribuzione delle unitd di
emocomponentt ad altri Servizi Trasfusionali, conforme alla normativa vigente.

0.142 I adottato un sistemna documentato per I'invio del plasma all'industria convenzionata per la
lavorazione farmaceutica, conforme alle disposizioni normative e linee gwida nazionali e
comiunitarie vigenti, che preveda le certificazioni generali dei iotti di plasma e quelle per singela
unitd asseciate alle consegne.

3.18) IDENTIFICAZIONE E RINTRACCIABILITA

©.143 1l Servizio Trasfusionale ¢ identificato gon un codice univoco correlato ad ogni upita di
sangue, emocomponernti ¢ CSE/linfociti raccolta e ad ogm unitd laverata, conformemente alla
normativa vigente.

(.144 Le eventual} atticolazion: organizzative del Servizie Trasfusionale sono identificate con un
cOodice Univoeo.

0,145 E garantito ['utilizzo di un sistema di identificazione ed etichettatura atto ad assicurare:

- Punivoca identificazione di ogni donatore, unitd di sangue ed emocomponenti, sacea satellite dei
sistemi di raccolts, frazione di emocomponenti, emocomponente assemblato, unitd di
CSE/tinfociti e campione biclogico associato alla donazione;

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

0.146 [ sistema di etichettatura delle unitd di sangue, emocomponenti e CSE/linfociti raccolte,
nonché quello dei prodotti intermedi ¢ di quelli finali, identifica, senza possibilitd di errore, il tipo di
contenuto e riporta tutte le informazion: prescritie dalla normativa vigente.

0.147 I tutte le fasi del processo trasfusionale, le etichette vengono generate unicamente dai
sistemi gestionali informatizzati con garanzia di associazione univoca tra donatore, uritd di sangue,
smocomponenn e CSEfiinfociti e relativi campioni bielogici, nouché, in fase di assegnazmne e

segna, tra donatore-¢ vieovente.
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0.148 Le attivitd di ctichettatura dei dispositivi da impiegare per la raccolta del sangue, degli
emocomponenti e delle CSE/dei linfociti e delle provette per il prelicvo dei campioni biclogici sono
effettuate prima del loro utilizzo, in base a un sistema documentato.

0.149 L’etichettatura viens effettuata in ogni fase con modalita e in ambienti atti 2 minimizzare i
rischio di scambi ed errori.

0.150 Al fine di parantire un elevato livello di sicurezza trasfusionale per quanto cencerne la
univoca tracciabilita ¢ identificazione di ogni singola unita di sangue ed entocomponenti, i sistema
di eticliettatura prevede:

0.150.1 {a apposizione dell’etichetia definitiva solo a seguito della validazione dell’unita;

0.150.2 il rispetto della normativa vigente in materia di corrispondenza univoca tra Petichetta di
prelievo e Ietichetta di validazione, quate pre-requisito per qualsivoglia utilizzo delle unita, «d il
blocce delle unita che non superano tale controllg; -

0.150.3 1a assegnazione della funzione di duplicazione delle etichette di validazione a petrsonale
all’uopo auterizzato, la documentazione del motivo per cu si effettua 1a duplicazione, nonché
"obbligo di ripetere 1a verifica informatizzata della corrispondenza fra etichetta di prelievo ed
etichetta di validazione ed il blocco delle uniti che non superane tale controllo,

©.150.4 ia gestione delle unitd provenienti da altra struttura mediante esclusivo utilizzo del
codice identifieative origirario.

0.151 Le etichette non ulilizzate vengono immediatamente annullate e smalitite, a! fine di
prevenime un uso improprio, in riferimento a procedure scritte,

QIZTWGY [ A EUS:BAN 21UNLY

0.152 Il sistema di rintracciabilitd in vigore consente di stabilive dove e in che fase di lavorazione.si
trovang it sangue, gli emocomponenti e le CSE/A linfociti.

0.153 E garantita la rintracciabilits di tutte le informazioni atte a ricostruire il percorso di ogni
unitd di sangue, emocomperenti ¢ CSE/infociti, dal memento del prelievo fino alla sua
destinazione finale, ivi compresa eventuale climinazione, e viceversa, in conformita alla normadva
vigenie.

3.18) ATTIVITA DI MEDICINA TRASFUSIONALE
0.154 E adotato un sistema documentato per le prestazioni di medicina trasfusionale erogate dal
Servizio, conforme alla normativa vigente ¢ alle linee guida nazionaii ed internazionali applicabili

per il settore.

0.155 Per ogni paziente, viene predisposta la decumentazione sanitaria prevista dalla normativa
vigente, compilata, conservata ed archiviata secondo i criteri da gquesta definiti.

0.156 1l donatore sottoscrive il consenso al trattamento dei propri dati personali previa
informazione ai sensi della normativa vigente.

057 Prinid délla somministrazione i emocomponenitl efo emoderivati, viene acquisito il
consenso informato del paziente, in conformita a quante definite dalla normativa vigente,
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UNITA DI RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENT]

REQUISITE MINIMI STRUTTURALI TECNOLOGICL E ORGANIZZATIVI SPECIFICI

1) REQUISITI STRUTTURALI

8.1 Le sedi fisse deliUnita di Raccolta dispongono di locali idonei all’uso previste, con specifico
riferimento alla necessita di consentire lo svolgimento delle diverse attivita in ordine logico, al fine
di contenere il rischio di errori, ¢ all’esigenza di agevolare gli interventt di mamutenzione e le
operazioni di pulizia finalizzate a minimizzare il rischio di contaminazioni.

8.2 Nelle sedi fisse dell'Unita di Raccolta, i locali e gli spazi sono comisurati alle tipologie € ai
volumi delle prestazioni erogate.

US.3 Nelle sedi fisse delf*Unita di Raccolta, i locali ¢ gl spazi seno chiaramente identificabili in
relazione alla loré destinazione d'oso.

US.4 I locali delle sedi fisse dell’Unitd di Raecolta sonc strutturati e atirezzati in modo tale da
garantire la protezione contra Iingresso di insetti e altri animali.

US.5 Nelle sedi fisse dell’Unita di Raccolia sono presenti almene:
US.5.1 un’zrea per I attesa dei donatori di sangue e di emocomponenti;
UUS.5.2 un’area per I’accettazione dei donatori;

[US.5.3 un’ares attrezzata in modo tale ¢a garantire la tutela della riservatezza durante la
compilazione de! questionario anamnestico da parte dei donatori,

US.5.4 un locale destinate al colloquio e aila valutazione delle condizioni generali di salute del
donatore per la definizione del giudizio di idoneita alla donazione, tale da tutelare il dinito del
donatore alla privacy e da garantite la confidenzialitd neeessaria per una corretta ¢ completa
acquisizione delle informazioni anamnestiche rilevanti ai fini deila sicurezza dei prodotti det
sangue e a tutela della salute del donatore;

US.5.5 un locale destinato alla raccolta di sangue e, ove applicabile, di emocomponenti da
aferesi, strutturato in funzione della tipologia di denazione, della salvaguardia della sicurezza dei
donatori e del personale e della prevenzione di errori durante le procedure di raccolta, accessibile
solo al soggeltl autorizzati;

US.5.6 un’area destinata at riposo/ristora post-donazione;

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

US.5.8 un’area per lo stoccaggio dei materiali ¢ digpositivi da impiegare, accessibile solo a
personale autorizzato e mantenuta in condizioni tali da prevenire il deteriorariento dei
materiali/dispositivi stessi;
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US.5.% un'area destinata 2 deposito temporanso sicuro del matetiali ¢ dispositivi monouse
utilizzati, nenché del materiale biologico a qualunque titolo seartato (sangee ed emoconpoaenti,
campioni biclogici);

UUS.5.190 servizi tgienici, In conformita alla normativa vigente in materia di strutture sanitarie.
US.6 Le autoemoteche sono idonee all’'uso previsto, con specifica riferimento alla necessity di
consentire lo svolgimento delle diverse attivita in ordirie logico, al fine di contenere i rischio i
errori, e ai’esigepza di agevelare ghi interventi di manutenzione e le operazioni di pulizia
finalizzate a mimmizzare i} ¥ischio di contaminazioni.

US.7 Le autoemoteche sono dotate di spazi di dimensioni adeguate ai velumi di attivitd, con
specifico riferimento ali’esigenza di assicurare le basilari manavre di primo soceorso.

US.8 Nelle autoemoteche sonio garamtiti almeno;
US.8.1 un’area di accettazione;
US.8.2 un’area o soluzioni organizzative atte a garantire che if colloquio e la valutazione delle
condizioni generali di salute del donatore avvengano in modo tale da tutelare il diritto dello
stesso alla privacy e da assicurare la confidenzialita;
US.8.3 un’area destinata alla raccolta del sangue intero e, ove applicabile, di emocomponenti da
aferesi, strutturata in modo tale da salvaguardare la sicurezza dei donatori e del personale e da

prevenire errori durante le proceduze di raceolta;

U8.8.4 wi'area adibita alia conservazione temporanca del sangue e, ove applicabile, degli
amocomponenti, accessibile solo a personale sutorizzato;

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

US.8.6 uno spazio per il depesito temporanco sicure dei materiali e dispositivi monouso
ufilizzati, nonché del materiale biologico a qualunque titolo scartate (sangue ed-emocomponenti,
canmpioni biologici);

US.8.7 adeguata illuminazione, ventilazione e climatizzazione;

UJS.8.8 continuita di alimentazione eleftrica;

US.8.9 un lavabe per il lavaggio delle mani;

US.8.10 adeguati strumenti di comunicazione con il Servizio Trasfusionale a cui FUnita di
Raccolta afferisce.

US.9 Per 1a raccolta effettuata attraverso autoemoteca, sono chiaramente identificate aree accessorie
e soluzioni atte a garantire:

178.9.1 la tutela deila rniservatezza durante la compilazione del questionaric anamnestico da parte
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US.9.2 Pattésa e il riposo/ristoro dei donatori in condizioni adeguate ¢ la disponibilita di servizi
lgienici,

2) REQUISITI TECNOLOGICE

UT.1 Ledotazioni tecnologiche delle sedi di raceolta sono cemmisurate alle tipalogie e ai volumi
delle pregtazioni erogate, anche iii relazione alla capacitd di assicurdre la continuits deile prestazioni
in caso di emergenza tecnoiogica o di imterruzione dell’utilizzo per motivi di manutenzione
ordinarid o straordinaria.

UT.2 Tutie le apparecchiature ed 1 materiali impiegati dalt’Unitd di Racgolta sone dedicati allo
specifico impiego ¢ sono conformi alla normativa vigente, nouché apli standard organizzativi e
operativi definiti dal Servizio Trasfusichale a cui I'Unita di Raccolta afferisce.

UT.2.1 Le apparecchiature ed i materiali che vengono in contatto con il sangue & con gli
gmocomponenti, nonché le soluzioni impiegate per ii loro trattamento, sono biologicamente
compatibili e hanno caratteristiche tali da prevenire qualsiasi rischio per la qualita ¢ la sicurezza
del prodotto,

UT.3 Le apparecchiature hanno caratteristiche idonee a garantire la accuratezza e la facilith delie
operazieni-di pulizia.e, se necessario, di decontaminazione.

UT.4 Sono utilizzati esclusivamente sistemi di prelievo del sangue intero ¢ degli emocomponenti
atti a garantire la prevenzione del rischio di contaminazione microbica attraverso la deviazione del
priree volume di sangue raccolto.

UT.5 Per la raccolta del sangue intero ¢ degli emocomponenti sono utitizzati lettini o poltrone da
prelievo atti a garantire le basilari manovre di primo soccorso.

UT.6 Sono disponibili apparecchi per la determinazione della concentrazione emoglobinica pre-
donazione,

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

- la correfta miscelazione del sangue racealio con "anticoagulante;

-la lettura del codice identificativo dell’operatore/degli operatoti, delle unita di sanpue e delie
provette associale alla donazione;

- la registrazioue, per ogni unita, almeno del volume del sangue prelevato, del tempo di prelievo e
del codice identificativo deli” operatore/degli operatori che ha/mno svolte Dattivitd, nonché la
disponibilitd dei suddetti dati in formato tale da consentirne il trasferimento ai sistemi gestionahi
informatizzati in dotazione al Servizic Trasfusionale di afferenza.

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

- caraiteristiche prestazionali che assicurino il massimo grado di sicurezza per il donatore, nonché
la qualita dei prodetti finali, mediante il soddisfacimento dei requisiti relativi alla raccolta degli
emocomponenti da aferesi previsti dalle normativa vigente;

- la registrazione, per ogni unité, dei dati relativi alla raccolta, nonché la disponibilits degli stessi
in. formato tale da consentirne il trasferimento ai sisterni pestionali informatizzati in dotazione al

Servizio Trasfusionale di afferenza.

UT.10 Pet la saldatura dei circuiti di raccordo dei sistemi di prelievo, sono disponibili sistemi
idonei a prevenire il tischio di contaminazione microbica in fase di raccolta ¢ in fase di produzione
degli emocomponenti.

UT.11 Eventvali apparecchiature per la conservazione temporanea del sangue e degli
enfocomporienti  Impiegate dall’Unitd di Raceolta su specifica indicazione del Servizio
Trasfusionale di afferenza somo dotate di un sisterng di controllo e di registrazione della
teshperatura, nonché di allarme visivo ¢ acustico, remotizzato ove. nigcessariv; per la segnalazione di
escursioni ancmale rispetto alle temperatire di esercizio definite.

UT.-12 Per il trasporto del sangue e degli emocomponenti, sotio implegati sistemi atti a garantire:
-il mantenimento delle temperamre definite per ogni tipologia di prodotto prelevato per la

preservaziene delle proprieta biologiche dello stesso, in relazione alle successive laverazioni
previste;

o - Mintegrita fisica delle unitd durante il trasferimento;

o - la misurazione deila temperatura di esercizio durante i trasporto.

-

7

‘o . . . + ‘ - . LY . . -

g UT.A3 Tuti 1 sistemi e le apparecchiature impiegati per Ie attivita di misurazione e controllo hanno
e caratteristiche di accuratezza e precisione idonee ad assicurare dati validi ¢d affidabili.

o

L - . . el e n .

5 UT.14 E garantita la dotazione per la gestione delle emergenze cliniche prevista dalla normativa
5 vigente, in relazione agli standard arganizzativi ¢ operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui

'Unita di Raceolta afferisce.

3) REQUISITI ORGANIZZATIVI
3.2} SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA

UO.1 La Persona Responsabile dell’Unitz di Raccolta elabora un documento di politica per la
qualitd che definisce gli indirizzi, gli obiettivi generali ¢ le pelitiche da persegiire in relazione alla
qualita dei prodotti ¢ delle prestazioni. Tale politica & coererte con gl indirizzi e gli obiettivi
delineati dal Servizio Trasfusionale a cui I'Unita di Raccolta afferisoe ¢ con i piani strategici di
programinazione regionale & nazionale.

UO.1.1 La politica per la qualita include un sistema di gestione del rischio, atto a consentire la
valutazione, il controllo, la comunicaziore ¢ la revisione dei rischi in relazione alla qualitd e
sicurezza dei prodotti, alla salute del donatore ¢ alla tutela degli operatori & dell’ambiente.

V0.2 1'Unita di Raccolta istituisce e mantiene un sistema di gestiorie per la qualita docutnentato,

..conforme alle nermativa vigente e taccordato.con. il sistema qualita del Servizis Trasfusionale qoui - -
la Strutiura afferisce.
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UO.3 B prevista una funzione indipendente di garanzia della qualita a cui & demandata la
responsabilita: ,

- di assicurare la disponibilita e la sistematica applicazione di procedure e sistemi idonei a
garantire il rilascio di tutti i materiali, apparecchiature ¢ unita di sangue e di emocomponent
conformi alle specifiche definite;

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

- deila supervisione di tutti i processt ¢he hanno influenza sulla gualitd.

0.4 Sono dispanibili procedure ¢ specifiche formalizzate per tutti i processi/attivita che
influiscono stila. qualitd ¢ sulla sicurezza del sangue e degli emocempenenti, elaborate in
riferimento agli siandard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cul I'Unita
di Raccolta afferisce.

0.5 [ adottatc un sisteina per la gestione ed il controllo della decumentazione finatizzato a
garantire Ja disponibilita di procedure ¢ specifiche appropriate ¢ apgiornate.

UO0.5.1 Le procedure e le specifiche, ad ogni modifica, sono verificate ed appravate da personale
competente ed autorizzato.

U0.5.2 Per ogni procedura e specifica ¢ formalmente definita la data di entrata in vigore.

CO.6 E adottato, in riferimento aghi standard organizzalivi e operativi definiti dal Servizio
Trasfusionale a cui "Unita di Raccolta afferisce, un sistema di gestione delle registrazioni e dei dati,
che ne garantisca la produzione, la protezione e la conservazione secondo i criter? definiti dalla
notmativa vigente.

U0.6.1 Le rogistrazioni includono 1 dati greezi utilizzati per la elaborazione di altre registrazioni,
con particolare riferimento a quelli che costituiscono la base per decisicni inerenti alla.qualité dei
prodotti e delle attivita correlate.

U0.6.2 Le registrazibni garantiscono la tracciabilita dello svolgimento di ogni fase di lavoro,
CONSENLeno lf.idemiﬁcaz.ione dell’operdtore che ha_svo-lto le attivita e sono prodotte, tn tutti i casi
i oui & possibile, contestualmente alle attivita svolte.

U0.6.3 Le registrazieni prodotte manualmente sono chiare e leggibili; eventual comrezioni sono
effettuate mantenendo traceia defta registrazione originale e consentono lidentificazione del
soggetto che ha apportato la modifica e la data delia medifica. Ove applicabile, il motivo della
correzione & documentato.

U0.7 I dati anagrafici, clinici ¢ di taboratorio relativi ai donatori sono registrati, aggiomati e gestiti
nel rispetto delle misure di sicurezza previste dalia notmativa vigente, a cura di personale incarieato
del trattamento dei dati personali e adeguatamente formato in materia di protezione degl stessi.

V0.8 Ove previsto dalla normativa vigente, o laddove le altivita di analisi e valutazione dei rischi
svolte dall’Unitd di Raceolta o dal Servizio Trasfusionale di afferenza lo evidenzino come
necessario, i processi che influiscono sulla qualith e sulla sicurezza del sangue e degli
emocomponenti vengono convalidati, & fronte di requisiti specificati, prima di essere ntrodotti ¢ 2
seguito di modifiche rilevanti, in riferimento a procedure scritte ¢ conformt alla nonmativa vigente,
elaborate in base agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale.
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UO.8.1 E adottato un sistema documentato, definifo in base agli. standard organizzativi e
operativi definiti dal Servizio Trasfusionale & cui 1'Unita di Raccolta afferisce, per il costante
monitoraggio dei suddetti processi, anche attraverso appropriate tecniche statistiche, € per la lore
valutazione periodica al fine di accertare il mantenimento del loro statg di convalida.

U0.9 T software dei sistemi gestionali informatizzati vengono convalidati, a fronte di requisiti
specificati, prima di essere introdotti e a seguite di modifiche ritevanti, in fiferimento a procedure
scritte e in conformita alla normativa vigente e agli standard organizzativi & operativi definiti dal
Servizio Trasfusionale di afferenza, anche al fine di attestare la loro capacita di garantire 'integrita
e Paccuratezza dei dati di back-up ¢ la possibilité di ripristino degli stessi, nénché il mantenimento
della loro tracciabilitd ¢ fruibilita in caso di migrazione ad altri sistemi.

U0.9.1 Tali soffware sono sottoposti a controlli regolari di affidabilita ¢ ad interventi di
manutenzione periodica al fine di garantire il mantenimento dei requisiti e delle prestazioni
previsti, in riferimento agli standard organizzativi e operativi definiti da! Servizio Trasfusionale
a cui "'Unitd di Raccolta afferisce.

U0.10 La pianificazione delle prove di convalida dei processi e dei software dei sistemi gestionali
informatizzati prevede la definizione di:
- parametri da verificare at fini della convalida, identificati attraverse una analfsi e valutaziene dei
rischi;

g - eritet] di accettazione de considerare per le verifiche;

& - condizioni di prova;

E - modalitd previste per la raccolta/valutazione dei eisultati delle attivitd di prova;

3 - gestione di eventuali scostamenti riscontrati in relazione ai risultati attesi.

bl

- UO:11 Le fnfrastrutivre informatiche che perettono il funzicnamento dei software dei sistemi
ET gestionali informatizzati {ad es. server che eseguono le applicazioni, sistemi operalivi, Tete
i

aziendale € suoi componenti, apparecchiature dj memorizzazione che custodiscone dati e database,
sisterd di back-up efo di archiviazione dei dati, stampanti) vengona qualificate primm dell’uso a
fronte di requisiti specificati e sono solloposte ad attivita di manutenzione periodica ¢ a controlli
regolari di -affidabilita finalizzati ad accertarne la adeguatezza ed il corretto finzionamento.

UQL12 Tlocali / le aree ¢ le apparecchiature che influiscono sulla sicurezza e qualitd dei prodotti e
sulle antivita correlate vengono qualificati, a fronte di requisiti specificati, prima dell’uso e 2 fronte
di modifiche rilevanti, in riferimento a procedure soritte conformi alla normativa vigente e agli
standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cdi I"Unita di Raccolte
afferisce.

U0.12.1 Tali locali/aree ed apparecchiature sone verificati ad intervalli regelari ed appfop_riati al
fine di accertare il mantenimento de! loro stato di qualificazione.

U0.13 Gli impiantisisterni che influiscono sulla sicurezzz e qualita dei prodotti, nonché sulla
sicurezza dei donatori, degli operatori ¢ dell’ambiente vengeno qualificati, a fronte di requisiti
specificati, prima dell'uso e a fronte di madifiche rilevanti, in riferimento a procedure scritte
cenformi alla normativa vigente e agli srandard organizzativi e operativi definiti dal Servizio
Trasfusionale a cui I'Unita di Raceolta afferisce.

o MQL13.E Tall impianti/sistemi._sono _verificati_ad, intervalli regalarl. ed appropriati.al fine. di.. .o

accertare il mantenimento del loro stato di qualificazione.
. ;4'
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UO.14 Le attivita di convalida/riconvalida e di qualificazione/riqualificazione sono definite a fronte
di attivitd documentate di analisi e valutazione dei rischi associati ai processi/sistemi e sono
pianificate e fornmatizzate in appositi documentj, approvati da personale competente ed autorizzato.

UOL14.1 T dati a supporto delle attivitd di convalida e/o di qualificazione acquisiti da fonti
asterne all’Unitd di Raccolta sono formalmente verificati, prima del lore utilizzo, a cura di
personale autorizzato presso fa Struttura o presse il Servizio Trasfusionale a cul questa afferisce.

UO.I5 La programmazione delle attivith di convalidaficonvalida ¢ di qualificazione/
rigualificazione & definitae formatizzata in relazione al ciclo di vita dei prodotti, dei processi, dei
sisterni e delle componenti dei proeessifsistemi (localifatee, apparecchiature, impianti, infrastratture
informatichie).

U0.16 Le attivitd inerenti at percorsi di convalida e di qualificazione, compresa quetla di analisi e
valutazione dei rischi, sono svolte da personale competente ed adeguatamente formato sulle
metodologie e teeniche da applicare, in relazione agli sfendard organizzativi e operativi definiti dal
Servizio Trasfisionate di riferimento.

U017 1 dati inerenti al percorsi di convalida e di qualificazione, compresi quelll relativi al
personale coinvelto, al risultatt conseguiti, alle eventuali deviazioni riscontrate e alia loro gestione,
sono documentati e verificati da personale autorizzato presse la Struttura o presso i Servizio
Trasfusienale a cul questa afferisce.

U0.18 1 adottato un sistema documentate per il controllo dei cambiamenti da introdurre nei
processi/attivita e nei sistemi gestionali informatizzati che li supportano, preventivamente condivisi
con il Servizio Trasfusionale di riferimento, che possono significativamente influenzare il livello di
qualita e sicurezza del sangue ¢ degli emocomponenti, la lore disponibilita e integritd e
tracciabilitd dei relativi dati. L'impatto dei suddetti cambiamenti viene preliminarmente valutato ¢,
sulla base di appropriate analisi ¢ valutazioni dei rischi e tecnico-scientifiche, sono definite le
attivita da svolgere prima della loro impiementazione.

U0.19 E adottato un sistema documentato per la gestione di:
0.19.1 non conformita di processo e di prodoito,

U0.19.2 incidenti connessi alle attivita di raccolta, conservazione e trasporto di sangue ed
emocomponenti;

U0,19.3 reazioni indesiderate associate alla raccolta di sangue ed emocomponenti;

UO.19.4 eventi indésiderall evitati {(near miss);
rilevati dzl}'Unitd di Raccolia ¢ segnalati dal Servizio Trasfusionale di afferenza o da altri sopgetti.
U020 Le rilevazioni ¢ l¢ segnalazioni relative a non conformitd di processe, non conformitd di
prodetto, reazioni indesiderate e incidenti correlati atla qualitd e alla sicurezza del sangue e degli

emocomponenti sono documentati, gestiti e segnalati al Servizio Trasfusionale di nifetimento
secondo gli standard organizzativi e operativi ricevuti dal Servizio stesso.
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U0.21 E adottato un sistema documentato per {"effettuazione di periodici audit interni delia qualita,
in raccordo con la funzione di garanzia defla qualita del Servizio Trasfusionale a eui 'Unitd di
Raccolta afferisce, allo scopo di verificare la rispondenea delle attivitd che-influiscono sulla qualita
e sicurezza dei prodotti € servizi crogati alla normativa vigente e agii standard/procedure in vigore
piresso la Struttira.

U0.21:1 Gli audit interrii sono effeituati da personale adeguatamente fermato e indipendente
tispetto alle altivita da verificare.

V0.21.2 Gli esiti degli audit interni e le misure conetiive adottate-a fronte deile evéentuali non
conformita riscontrate sono documentat. '

U0.22 E predisposto un sistema finalizzato a garantire effettuazione di opportune analisi e ["avvio
di azioni correttive o preventive in caso di nen conformita di processd, non conformitd del prodotii,
incidenti e reazioni indesiderate, eventi indesiderati evitati (nenr miss), situazioni di nor conformita
rilevate nel corso di andit interni/esterni e, in generale, in caso di situazioni critiche o tendenze
sfavorevoli.

U0.23 La direzione del’Unita di Raccolta effettua periodiche revisioni del sistema qualiia, almeno
su base annuale, con lo scopo di valutare la adeghatezza del sistema di gestione per la qualita e di
individuate eventuali criticitd che richiedono 'avvio di azioni correttive, preventive o di
miglicramento.

Lo

=N

U0:23.1 Tali revisioni includono una valutazione periodica del livelfo di qualita dei prodotii e
delle attivita correlate che comprenda almeno i} riesame di:
- dafi relativi alle unita di sangue ed emocomponenti raccolti;
- criterl di idoneita dei donatori di sangue ed emocomponenti;
- cause di esclusione dalla donazione;
- risultati dei controlli criticl di processo;
- stato di convalida dei processi;
- stato di convalida dei soffware dei sistemi gestionali informatizzati ¢ stato di qualificazione
delle infrastrutture informatiche che ne permettono il funzionamento;
- stato di qualificazione delle apparecchiature, degli impianti e-dei localifaree;
- casi di look-back e di ritiro del sangue e depli emocomponentt segnalati dal Servizio
Trasfusionale di riferimento;
- dati relativi ad incidenti, reazioni indesiderate, non cosformits di prodotto e di processo di
particolare rilevanza e ad eventuali azioni correttive avviate;
- situazioni di non conformitd emerse nel corso di audit interi‘esterni ed evenfuali azioni
cormrellive avviate;
- cambiamenti introdotii nei processy;
- convenzioni e contratti/accordi con terzi, compreso il Servizio Trasfusionale di afferenza.

ZIMIOY. 3L EUCLBay

UQ.23.2 T risultati della valutazione periodica del livello di qualita dei prodotti e delle attivitd
sono documentati.
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3.2) PERSONALE E QRGANIZZAZIONE

UG.24 La Associazione o Federazione dei donatori di sangue titolare defl’autorizzazione
all*esercizio delle attivita designa ia Persona Responsabile dell’Unita di Raccolta, conformemente
alla normativa vigenfe, ¢ ne comunica il nominativo alle autorita competenti della regione/provincia
autonoma e al Servizio Trasfusionale & cui I’Unita di Reccolta afferisce.

1J0.25 Seno dispenibili documenti che definisconc la struttura organizzativa dell’Unita di Raccolta,
le responsabilita ed L livelli di autoritd assegnati alle figure chiave, le lore relazioni gerarchiche e
funzitadli. '

U0.25.1 Tali docnmenti indicano i sostituti identificati per le figure chiave.

U0.26 Sono disponibili documenti ¢he definiscoro le responsabilita e gli incarichi assegnati a
ciascun soggetto operante nelt’Unita di Raccola, sottoscritti dagli interessati.

U027 E disponibile un registro contenente il deposito delle firme e deile sigle del personale in
dotazione all*Unita di Raccolta.

U0.28 La dotazione di personale ¢ commisurata alie tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate:

UO.29 Sono definite, sufla base degli standard organizzativi e operativi forpiti dal Servizio
Trasfusionale di riferimento, le specifiche competenze tecniche e gestionali necessarie per i
personale che svolge attivitd che influiscono sulla qualiti e sulla sicurezza del sangue e degli
emocomponent, in relazione al ruoli assegnati.

U0.30 E adottato un sistema documentato per 'inserimento del personale di nuova acquisizione, o
per il quale sia previsto un cambio di ruolo nell’ambito dell’Unita di Raccolta o un reinserimento

dopo ung assenza prolungata, al fine di garantire un addestramento adeguato prima dell’avvio alla
&ftivitd lavorativa.

UO.30.1 I percorsi-di inserimento de! personale sanitario addetto alla raccolta del sangue e degli
emocomponenti sano conformi a quanto previsto dalla normativa vigente.

U0.30.2 Sono documentate le attivitz di addestramenta svolte ai fini dell’inserimento ¢ Ia
verifica della loro efficacia.

U031 1 possesso della qualifica e deile competenze richieste viene verificato e formalmente.

attestato, per ogui operatore, dalla Persona Responsabile dell’Unitd di Raccolta, sulla base degli
standurd organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale 2 cui la Struttura afferisce,

U032 E adottato un sistema docurnentato per la valutazione periodica del manterimento delle
competenze necessarie per il personale che svolge attivitd che inftuiscono sulla qualitd e sulla
sicurezza del sangue ¢ degli emocomponenti, in relazione ai ruoli assegnati,

1J0.33 Sone identificati sistematicamente i bisogui formativi del personale impiegato presso I"Unita

di Raceolta ¢ sono pianificati interventi di formazione atti a garantire il costante aggiornamento e
sviluppo delle.competenze.
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U0:33.1 Sono documentate le attivita di formazione svolte per ogni soggetto operante neil’Unita
di Raccolta, compresa la verifica della loro efficacia.

U0.34 E pianificato e decumentato I"addestramento del personale a fronte dell’introduzione di
nuove procedure o di revisione di.quelle esistent] ¢ viene verificato il loro cotretto Tecepimento.

U0.35 Sono disponibili istruzioni scritte che prevedono le norme comportamentali da adottare in
relazione a:

UQ.35.1 igiene personale;
U0.35.2 induménti ¢ dispositivi di protezione individuale da utilizzare;

U0.35.3 divieta di mangiare, bere e fumare nelle aree dove si svolgono altivita che inflaiscono
sulla sicurezza e sulla qualita del sangue e degli emocomponenti;

U0.35.4 condizioni di salute del personale che possana assumiere rilevanza per la sicurezza e la
qualita del sangue e degli emocomponenti;

U0.35.5 precauzioni nei confronti di eventuali visitatori o personale non formato che accedono
al locali dell*Unita di Raceolta e relativa sorveglianza.

3.3} GESTIONE DEI LOCALI E DELLE AUTOEMOTECHE

CZZAUQY . B BU0LETY BIURLD

U0.36 E attuato un sistema per la gestione dei locali ¢ delle autoemoteche, basdto su adeguate
analisi e valutazioni dei rischi e volto a definire fe misure da adottare per le attivita di¢

Y0.36.1 controllo; manutenzione, pulizia e sanificazione, controllo degli agenti infestanti (pest
control);

U0.36.2 moniteraggio delle condizioni ambientali (ad es. temperatura, umidita) dei locali/aree
destinati alla raccolta ¢ alla conservazione temporanea del sangue & degli emocomporienti e di
quelli destinati allo stoceaggio del materiali da impiegare.

U0.37 Le suddette altivita sono documentate € verificate da personale autorizzato.

U0.38 L utilizzo da parte deil’Unita di Raccolta di locali di proprieta di terzi per lo svolgimento
delle attivith di selezione dei donatori e di raccolta def sanguc e degli emocomponenti ¢ regelato da
appositi accerdi/coniratt, -

3.4) ACQUISIZIONE E GESTIONE DELLE APPARECCHLATURE E DEI MATERIALY

U0.39 E adottato un sistema documentato per la qualificazione dei fornitori di mafedali e
apparecchiature che influiscono sulla qualitd e sulla sicurezza del sangue e degli emocomponert,
conforme agh accordi stipulati con il Servizio Trasfusionale di afferenza e agh indirizzi tecaici da
queste forniti

U0.40 E adottato un sistema documentato per la acquisizione di apparecchiature ¢ materiali,
conforme aghi accordi stipulati con il Servizio Trasfusionale di riferimento.
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U041 Gl eventuali accordi contrattuali stipulati diréttamente con 1 fornitori, definiti sulla base

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

- la definizione del requisiti specifici da soddisfare, in conformitd alla normativa vigente;
nell’ambito della stipula dei contratti con i fornitori e del relativo rinnovo,

- Veffettuazione di verifiche preliminari finalizzate ad assicurare la capacitd dei potenzizli fornitori
di soddisfare i requisiti definiti;

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

- ikmonitoraggio continuo, fiel corso del rapporto di fornitura, della conformits dei prodotti/bent
acquistati alle specifiche definite.

U0.42 £ adottato un sistema decumentato per la gestione controllata delle ‘apparecchiature che
influisceno sulla qualitd e sulla sicurezza del sangue e degli emocemponenti, organizzato in
riferimento. agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cul P'Unitd
di Raceolta afferisce.

U0.42.1 Talc sistema définisce, per le apparecchiature impiegate:
U0.42.1.1 i criteri per "identificazione univoca;
U0.42.1.2 I'inserimento in appositi inventari tecnici;

U0.42.1.3 le attivita periodiche di controllo {cempresa la verifica dello stato di taratura, ove
applicabile), manutenzione, pulizia ¢ sanificazione, in riferimente a specifici piani, ¢ le
relative modalita di registrazione;

U0.42.1.4 la sorveglianza sulle attivitd periodiche di controllo svolte da soggetti esterni alla
Struttura;

UQ.42.1.5 le scluzioni adottate al fine di rendere riconoscibile lo stato di controilo e di
utilizzabilita delle apparecchiature;

U0.42.1.6 le attivita da svoigerein caso dr guasti o malfunzipnamenti, compreso it controlls
finale della rispondenza ai requisiti specificati in sede di qualificazione, e le relative modalita
di registrazione;

U0.42.1.7 le responsabilitd e le medalith per il rilascio all’uso, a seguito delle attivita di
manutenzione e controlio effettuate, a cura di personale autorizzato.

U043 Per le eventuall apparecchiature destinate alla conservazione temporanea di sangue ed

emocomponenti, sonc garantite:

- la gestione dei relativi ailarmi, anche remotizzatt, ove previsti,

- Iz altivazione di piani di sorveglianza della funzionalit dei sistemi. di controllo e di registrazione
della temperatura e degli allanmi visivi e acustiei.

U044 Lo stato di taratura dei sistemnl e degli strumenti di misurazione € confrolio necessari a
fornire evidenza defla conformita del prodotto o-di specifiche attivitd ai requisiti definit & verificato
periodicamente, garantendo la riferibilitd metrologica a campioni nazionali o internazionali.

7 U0.45 Sono disponibilt manuali e/c istruziont per Iuso per ogni apparecchiatura.
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U0.46 £ garantita la rintracciabilits di tutte le informazioni atte a ricostruire la storia di ogni
apparecchiatura in dotazione alla Struttura, dal momento dslla messa in uso fino alla dismissione, in
conformita alla normativa vigente.

U047 Per i ‘materiali che influiscono sulla qualita e suliz sicurezza del sangue ¢ degli
emocompenenti, compresi quelli umpiegati per il loro confezionamento ¢ trasporto, sono disponibili
docunienti che ne definiscono le specifiche qualitative, formalizzate e approvate dal Servizio
Trasfusionale a cui I"Unita di. Raccolta afferisce,

UQ.48 [ adottato un sistema documentato per il controllo dei materidli, comprese le relative attivita
di campionamerito, e per il loro rilascio all’uso a cura di personale autorizzato.

TQ.48.1 Per il materiale stérile (ad es. dispositivi per la raccolta del sangue e degh
emocomponenti) & prevista la verifica della presenza di una certifidazione di conformiti alla

normativa vigente per ogni lotto.

U0.49 Le attivit2 di controllo dei materiali, i} relafivo esito ¢ la gestione di ¢ventuali non
conformitd song documentati.

U0.50 Il nimero di lotto e la scadenza dei materiali sono registratt.

o
he)

U0.51 [ adottato un sistema documentato per lo stoceaggio dei materiali impiegati, atto a garantire:

20N

U0.51.1 la conservazione in condizioni controllate ¢ idonee a prevenire 'alterazione dellé loro
¢aratteristiche qualitative;

U0.51.2 la rotazione delle scorte.

CTTINQY [ BLEuS BEy

U0.52 1 materiali difettosi, scaduti 0 comundgue non vtilizzabili scno segregati in aree dedicate.

UQ.53 Lo stato dei materiali {in quarantena, rilasciati per [PPuso, scartati} & chizramente
identificabile.

UQ.54 Ove applicabile, la data di apertura efo di preparazione e la data di scadenza dei materiali
(ad es. confezioni di dispositivi per la raccolta di sangue ed emocomponsati, soluzieni disinfettanti)
sono indicate sulla confezione.

3.3) SISTEMI GESTIONALI INFORMATIZZATI

UQ.55 Sorio raccolii ¢ fraltati con mezzi informatici solo i dati personali, relativi ai donatori,
indispensabili per il perseguimento delle finalith previste dalla nomiativa nazionale vigente, in
conformitd ai principi di indispensabilitd e necessith, nonché di proporzionalitd, pertinenza e non
eccedenza dei dati personali trattati.

U056 1 software dei sistemni gestionali informatizzati impiegati dall'Unitd di Raccolta sono
conformi ai requisiti previsti dalla nonmativa vigente e sono adottati previa verifica di compatibilita
con il saftware adottate dal Servizio Trasfusionale a eui la Strattura afferisce.

" UO.57 Sono disponibili manuali ed eventuali istruzioni seritte per I'uso dei sistemi gestionali -
informatizzati impiegati per ’erdgazione del servizio.
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UO.58 Sone adottati meccanismi atti a prevenire 1'uso mon autorizzato dei sistemi gestionali
informatizzati, attraverso una specifica gerarchia di accesso alle funzioni definita in relazione ai

ruoli e alle responsabilita assegnate al personale.

UO.59 1 dati critici inseriti manvalmente nei sistemi gestionali informatizzati sono sottoposti a
specifici controlli di accuratezza, attraverso modalita elettroniche o verifiche a cura 41 un secondo
operatore. Tali controlli sono pianificati a fronte di una analisi ¢ valutazione dei rischi associati ad
eventuzali errori di inserimento-dei dati e sono tracciati.

U0.60 Sono adottati meccanismi atti garantire la preservazione dell’integrita dei dati critici per
tutto it tempo di conservazione previsto dalla normativa vigénte.

U0.60.1 E garantita la possibilita di ottenere copie stampale dei dati memorizzati
eletironicamente.

U0.61 Tatti gh incident: occorsi durante [utilizzo dei sistemi gestionali informatizzati, compresi
gli errorf di sistema e relativi ai dati, sono documentati, analizzati e verificati da personale
autorizzato.

U0.62 Il rapporto tra P'Unita di Raccolta, il Servizio Trasfusionale di afferenza ed eventuali terzi
che forniseono soffware o infrastutture informatiche che pe permettono il funzionamente, o ché
erogano  servizi  comelati  (installazione,  configurazione, manutenzione, modifica,
elaborazipne/conservazione di datt, ete), & regotato da specifici accordi formalizzati che
definiscono in modo chiaro le responsabilits ed i reciproci impegni.

U0.63 E garantito lo svolgimento delle attivita qualora i sistemi gestionali informatizzati non siano
utilizzabili, in riferimento a quanto stabilito in procedure scritte, conformi agh standard
organizzativi e operativi defiaiti da) Servizio Trasfusionale di riferimento.

3.6) FLUSSIINFORMATIVI

UO.64 Il sistema informativo del’Unitd di Raccolta garantisce !a raccolta € la trasmissione al
Servizio Trasfusionale di riferimento di tutti i dati e le informazioni di pertinenza conformemente
alla normativa vigente, nonché di ogni alira informazione inerente alle attivita svolte richiesta dal
Servizio stesso.

3.7) ACCORDI E RELAZIONI CON TERZI

U0.65 Le convenzioni/atti contratmali che regolamentano i rapporti fra il Servizio Trasfusionale e
PUnita di Raccolla prevedono I'affidamento al Servizio stesso della responsabilitd tecnica
dell’Unita d¢i Raccolta.

U0.66 1 rapporti tra 'Unitd di raccolta ed il Servizio Trasfusionale a cui questa afferisce sono
regolati da accordi scritti che definiscono, oltre alle rispettive responsabilita, gli standard
organizzativi e operativi relativi allo svolgimento delle attivitd previste per I'Unita di Raccolta, con
particolare riferimento a:

UE

e di raccolta del sangue intero e degli emocomponenti;

]
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V0.66.2 informazione ed educazione dei donatori;
UQ.66.3 gestione e selezione dei donatori;
U0.66.4 conservazione della documentazione sanitaria relativa ai donator;

U0.66.5 modalita di coliaborazione per Peffettuazione di indagini retrospettive (look-back e
informazioni post-donazione);

U0.66.6 raceolta del sangue intero e degli emocomponeiits;
UOQ.66.7 conservazione temporanea, confezionamente e trasporto delle unitd raccolte e dei
campioni biologici alle sedi dove si svolgono le attivita di lavorazione e qualificazione biologica

degli emocomponenti;

U0.66.8 acquisizione ¢ gestione delie apparecchiature e dei materiali da impiegare per la
raccolta, la conservazione temporanea ed il rasporto del sangue ¢ degli émocompanenti;

U0.66.9 qualificazione dei locali/aree, delle autoemoteche ¢ delle apparecchiature da impiegare
per la raccolta, la conservazione temporanea ed il trasporlo del sangue e.degli emocomponenti;

CZINIGY.D 9I0u0LERY BLY

UQ.66.10 convalida dei processi e dei software dei sistemi gestionali informatizzati;

U0.66.11 gestione dei cambiamenti;
V0.66.12 coﬂ:trello/monito:‘aggio della qualita dei prodotti e delle attivita;
U0.66.13 fiussi informativi previsti,

U0.67 Sono formalizzati specifici accordi che regolamentano eventuali attivitd estemalizzate, o
comunque attivita non gestite diretlamente dall’Unitd di Raccelta, consentite daila normativa
vigente & conformi agli standard organizzativi ¢ operativi definiti dal Servizio Trasfusionale di
riferimento, quali ad esempio:

- trasparfo del sangue intero e degli emocomponeni;

- comtrollo e manutenzione delle apparecchiature;

- pulizia e sanificazione degli ambienti.

U0.67.1 T contratti/accordi specificano in mode chiaro le responsabilita ed i reciproci impegni
dei contraentj (committente del servizio ¢ soggetto erogatore dello stesso).

UO.68 Le attivita esternalizzate, o comungue non direttamente gestite dali’Unita di Raccolta, che
nossonc influire sulla qualitd e la sicurezza del sangue ¢ degli emocomponénti sono oggette di
atfivita pianificate e documentate di conteollo finalizzate ad accertare la loro conformita ai requisiti
definiti ir sede contrattuale.
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3.8} PROGRAMMAZIONE  DELLA  RACCOLTA DEL SANGUE E DE GLI
EMOCOMPONENTT

U0.69 Sono dispenibili documenti che descriveno criteri e modalita per la programmazione della
raccolta di sangue intero ed emocomponenti presso "Units di Raccolta, definiti in coliaborazione
con # Servizic Trasfusionale di riferimento in relazione alia programmazione regionale.

3.9) SENSIBILIZZAZIONE, ANFORMAZIONE ED EDUCAZIONE DEL DONATORE by
SANGUE ED EMOCOMPONENTI

UO.70 Viene messec a disposizione dei donatori di sangue e di smocomponenti materiale
informatiye conforme afla normativa vigente, elaborato in riferimento agli standard organizzativi e
eperativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui ' Unita di Raccolta afferisce.

3.10) GESTIONE DEI DATI E DEI DOCUMENTI RELATIVI AL DONATORE DI SANGUE
ED-EMOCOMPONENTI '

UO.71 Per ogni donatore di sangue e di emocomponenti, viene predisposta la docurentazione
sanitaria previsie datla normativa vigente, compilata, conservata ed archiviata secondo i criteri
definiti dalla normativa stessa e dal Servizio Trasfusionale a cui [’Unita di Raccolta afferisce.

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

3.11) SELEZIONE DEL DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI

UO-.73 Sono disponibili linee guida o protocolli, forniti dal Servizio Trasfusionale di siferimento,
che definiscong:

U0.73.1 i criteri ¢ le modalitd per I"accertamento dell’idoneita del donatore alla donazione di
sangue ed emocomponentl ¢ le modalitd di svolgimento delle procedure di scieziane, in
conformitd alla normativa vigente e alle disposizioni aggiuntive emanate dalle autoritd nazionali
competenti(ad es. di ordine epidemiologico);

U0.73.2 gli accertamenti diagnostici da effettuare in nccasiorne di ogni donazione di sangue ed
emocomponenti ed i controlli periodicl a tutela della saluie del denatore, i conformitd alla

normativa vigente e alle disposizioni aggiuntive emanate dalle autorita nazioali competenti (ad
es. di ordine epidemiologico).

10.74 Gli accertamenti diaghostici pre-donazione, il giudizio finaic di idoneits aila denazione ed i
controlli periodici dei donatori-di sangue ed emocomponenti sono sistematicamente documentati.

U0.75 E identificabile il medico responsabile della selezione che ha effettyato ia valutazione finale
di idoneitd del donatare alla donazione di sangue ed cmocomponent,

- Y0I6 Prima-della-donazione; viene wequisito dal donatore il consense infonyate alla donazione in

cenfprmitd a quante definito dalla normativa vigente.

Pag. 44 di 47



Pag. 62 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo N. 66 Speciale (27.05.2022)

U0.77 E adottato un sistema documentato per la conmmicazione al donafore degli esiti delle
indagini diagnostiche effeltuate ¢ delle informazioni relative a significative alterazioni cliniche
emerse dalle stesse, all’esclusione temporanea, al richiamo, alla riammissione e all’esclusiore
definitiva, ove gli accordi con il Servizio Trasfusionale di riferimento prevedanio fa delega
formalizzata di queste funzioni alla Persona Responsabiie dell'Unita.di Raceohta,

UG.78 E adottato un sisterna documentato per la gestione del donatore non idoneo secondo quanto
previsto dalla normativa vigente, anche in relazione al jfollow-up clinico, in riferimento agli

standard organizzativi ¢ operativi definiti dat Servizio Trasfusionale a cui PUnitd di Raceolta
afferisce.

U0.79 L’Unita di Raccolta formisce la necessaria collaberazione al Servizio Trasfusionale di
riferimento per effettuarione di indagini retrospettive (look-back) su donatori risultati positivi dlla
ricerca dei marcatori di malattie trasmissibili con la trasfusione o coinvolti in casi di presunta
trasmissione di infezione con la trasfusione ¢ altre in altre reazioni trasfusionali indesiderate gravi,
in riferimento agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale stesso.

3.12) RACCOLTA DEL SANGUE INTERO E DEGLI EMOCOMPONENTI

U0.80 E adottato un sistema documentato per le aftivith di raccolta del sangue e degh
emoecomponenti, conforme alla normativa vigeate e definito in base agli standard organizzativi e
operativi definiti dal Servizio Trasfusionale di rifertmento, atto a garantire la qualita e la sicurezza
dei prodotti, nonché la sicurezza dei donatori ¢ degli operatori,

U0.81 Tale sistema definisce le modalitd per:
UQ.81.1 i'accertamento, prima di avviare la seduta di raccolta, della adegudtezza delle

condizioni di utilizze dei locali, con particolare riferimento ai locali fissi non utilizzati in modo
continuativo, ¢ dell’autoemoteca, ¢ delle apparecchiature da irpiegare;

OEENAGY, D SiRu0LEsy BN

UO.81.2 I'ispezione dei materiali da impiegare per la raccolta, al fine di accertare I’assenza di
difetti ¢/o alterazioni, preliminarmente e successivamente al prelievo;

U0.81.3 la verifica dell’identith del donatore che accede alle sedi dell’Unitd di Raccolta
altraverso un documento di identitd in corso di validita corredato da foto;

UQ.81.4 lefichettatura dei dispositivi da implegare per la racceelta ¢ delle provetts da utilizzare
per il prelievo dei campiorni ematici, da effettuarsi prima della donazione a cuvra del persenale
sanitario addetto alla raccolta,

U0.8L.5 la reidentificazione positiva del donatore mediante riconoscimento attivo dello stesso
immediatamente prima della venipuntura ed il controllo del collegamento univoca tra il codice

identificativo della denazione, quéllo del campione ematico ed i dati identificativi del donatore;

U0.81.6 1a detersione e disinfezione della cute prima delia veriipuntura, da effettuarsi secondo la
procedura convalidata fornita dal Servizio Trasfusionale a cui 1'Unifa di Raccoltz afferisce;

U0.81.7 effettuazione della raccolta del sengue intero e degli emocomponenti;

U0.81.8 la gestione di eventuali reazioni indesiderate occorse al donatore;
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U0-81.9 la gestione delle unita in caso di raccolta non andata a buon fine ¢ I’effettuazione di una
seconda venipuntura, ove praticabile,

UO.B1,k0 il conirollo delle unitd a fine procedura ed 1 criteri di valutazione della loro
utilizzabilitd in easo di interruzioni occorse durante le procedure di raccolta, o qualora siano stati
superati i tempi massimi di prelievo previsti dalla normativa vigente;

U0.81.11 il prelisve di campioni di sangue al momento della raccolta, la laro conservazione e
'invio alle strutture che effetiuano le indagini di laboratorio previste datla normativa vigente;

U0.81.1Z il prelfevo di campiont di sangue da abbinare alle unita di plasma destinate alla
preparazions di medicineli plasmaderivati ¢ la loro censervazione.

UO.82 I dati relativi ad ogni procedura di raccolta di sangue intero e di emocomponenti somo
registrati, anche qualora questa non sia andata a-buon fine.

1U0.83 P_er' ogni detiazione, sono garantite I’identificazione e la tracciabilita del personale sanitario
che ha effettuato le operazioni di raccolia.

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

n

§ indesiderate.

? 3.13) CONSERVAZIONE E TRASPORTO DELLE UNITA DI SANGUE ED
o EMOCOMPONENTI E DEI CAMPIONI BIOLOGICY

; UQ.85 Le condizioni per la conservazione temporanea delle unita di sangee ed emocomponent,

finalizzate a garantire il mantenimento delle carattenstiche qualitative delle stesse, vengono
convalidate a fronte di risultati attesi specificati, prima di essere introdotte e a seguito di modifiche
rilevanti, e sono regolaimentate da procedure scrifte, conformi alla normativa nazienale ed europea
vigente © alle disposizioni all’uopo emanate dalle autgritd nazionali competenti, nonché agli
siandard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale di tiferimento. h

U086 Le attivitd di confezionamento e trasporto delle unitd di sangue ed emocomponenti e dei
campioni biologici, finalizzate a garantire il mantenimento dell'integrita ¢ delle caratteristiche
biologiche degli stessi, nonché la tutela della sicurezza degli operatori ¢ dell’ambiente, vengono
convalidate a fronte di risultafi attesi specificati, prima di essere introdotte ¢ a seguito di modifiche
rilevanti, e sono regolamentate da procedure seritte, conformi alla normativa nazianale ed suropea
vigente € alle disposizioni all’uopo emanate dalle autoritd nazionali competenti, nonché agli
standard organizzativi e operalivi definiti dal Servizio Trasfusionale di riferimento.

U0.87 E garantita la nacciabilitd dei dati di trasporto relativi a ciascuna unita di sangue ed
£€mOoCoMponenii.

V0.8 Le procedure per la conservazione, il confezionamento ed il trasporto del sangue e degli
emocomponenti definiscone anche ia gestione delle unitd a carico delle quali siano rilevate
anormalie che 1e compromettono I utilizzabilité.
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3.14) IDENTIFICAZIONE E RINTRACCIABILITA

U0.89 L'Unita di Raccolta e le sue eventuali relative articolazioni organizzative sono identificate
con codici univoci correlati ad ogni unitd di sangue o emocomponenti raceoita, conformemente alls
normativa vigente e agli stondard organizzativi e operativi definiti daf Servizic Trasfusionale di
rifgrimento.

U0.90 E garantito I"utilizzo di un sistema di identificazione ed etichettatura atto ad assicurare:

- Punivoca identificazione di ogni donatore; unita di sangue éd emocemporienti, sadea satellite dei
sistemi di raccolta e campione biologice associato alla donazione;

- il loro collegamento tnivoce alle registraziont relative al danatote.

UO0.91 Il sistema di etichettatura delle unita di sangue e di emocomponenti raceolte identifica, seiiza
possibilitz di errore, il tipo di contenuto ¢ riporta tutte le informazioni prescritte dalla normativa
vigente.

U0.92 In tutte le fasi, le etichette vengono generate unicamente dai sistemi gestionali informatizzati
cor: garanzia di associazione univoca tra donatore, unitd di sangue ed emocomponenti e celativi
campioni bislogici.

U0.93 Le attivita di etichettalura dei dispositivi da impiegare per la raceolta del sangue ¢ degli
emocomponentl e delle provette per il prelievo dei campmm biolegici sono effettuate prima del lorg
utilizzo, in base a un sistema documentato definito in riferimento agli standard organizzativi ¢
operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui I"Unita di Raccolta afferisce.

UQ.94 L'etichettatura viene effettuata in ogni fase con modalita e in ambienti atti a minimizzare il
rischio di scambi ed errori.

D7ENAGY.D ALRUCIGEN FIUN D

U095 Leg etichette non utilizzate vengono immédiatemente annullate ¢ smaltite, al fine di
prevenirne un uso improprio, in riferimento a procedure scritfe,

U0.96 E gararitita la rintracciabilita di tutte le informazioni atte a ricostruire if percorso di ogni
unitd di sangue ed emccomponenti raccelta, ivi compresa 'eventuale eliminazions, in conformita
alla normativa vigente ¢ aghi standard organizzativi ¢ operativi definiti dal Servizio Trasfusionale di
riferimento.
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ASR ABRUZZO

AGENZIA SANITARIA REGIONALE

Pescara, 2 marzo 2022

ASR ABRUZZO
AGENZIA SANITARIA REGIONALE

Prot. n° 192 Partenza Al Direttore del Dipartimento Sanita

02/03/2022 dpf@pec.regione.abruzzo.it

OGGETTO: Trasmissione documentazione relativa al nuovo Manuale di autorizzazione-
accreditamento dei Servizi Trasfusionali in attuazione dell’Accordo (rep. atti 29/CSR del 25
marzo 2021) tra il Governo, le Regioni ¢ Province autonome di Trento ¢ Bolzano, concernente
“Aggiornamento e revisione dell' Accordo Stato-Regioni (rep. atti n. 242/CSR del 16 dicembre
2010) ¢ relative procedure.

In esito ai lavori svolti dal gruppo di lavoro dedicato nella riunione presso la sede della ASR
Abruzzo in data 1 marzo u.s., si trasmette, in allegato, la documentazione in oggetto contenente i
nuovi requisiti ai sensi dell’ Accordo (rep. atti 29/CSR del 25 marzo 2021) tra il Governo, le Regioni
e Province autonome di Trento e Bolzano, concernente “Aggiornamento e revisione dell'Accordo

Stato-Regioni (rep. atti n. 242/CSR del 16 dicembre 2010) ¢ le relative procedure.
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REGIONE
ABRUZZO

v

ALLEGATO 1

MANUALE PER L’AUTORIZZAZIONE E
ACCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE
TRASFUSIONALI E DELLE UNITA DI
RACCOLTA FISSE E MOBILI GESTITE
DALLE ORGANIZZAZIONI DI DONATORI
DI SANGUE.

(AGGIORNATO Al SENSI DELL’ACCORDO STATO-
REGIONI REP. ATTI 29/CSR DEL 25 MARZO 2021)
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CAPITOLO 1

PROCEDURE PER L’AUTORIZZAZIONE E
ACCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE
TRASFUSIONALI E DELLE UNITA DI
RACCOLTA FISSE E MOBILI GESTITE
DALLE ORGANIZZAZIONI DI DONATORI
DI SANGUE
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1.FINALITA’ E AMBITO DI APPLICAZIONE

1.11l presente provvedimento definisce le procedure necessarie per l'autorizzazione
allesercizio e l'accreditamento istituzionale delle strutture trasfusionali, nonché delle
unita di raccolta fisse e mobili direttamente gestite dalle organizzazioni di donatori di
sangue.

1.2Alle strutture di cui al precedente punto 1.1 si applica il procedimento unificato di
autorizzazione/accreditamento regionale previsto dall'articolo 88, comma 2 della legge
regionale 18.12.2012, n. 64, nonché dal combinato disposto degli articoli 19 e 20 della
legge n. 219/2005 e dell'articolo 4 del decreto legislativo n. 261/2007.

1.3L'adozione del procedimento unificato di autorizzazione/accreditamento e stato
previsto dalla succitata L.R. n. 64/12 in considerazione:

della natura esclusivamente pubblica delle strutture trasfusionali, cosi come ribadito
dall'art.6, comma 1, lettera a) della legge 219/05;

del regime di autorizzazione/accreditamento esclusivo in cui operano i servizi
trasfusionali e, limitatamente alle attivita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti, le unita di raccolta gestite direttamente dalle organizzazioni di
donatori di sangue, cosi come esplicitamente previsto dall'art. 4, comma 1, del D.
Lgs 20 dicembre 2007, n. 261;

della necessita di armonizzare e adeguare le procedure di autorizzazione e
accreditamento delle strutture trasfusionali italiane al sistema regolatorio di matrice
europea, istituito al fine di garantire su tutto il territorio dellUnione Europea
standard elevati e uniformi di qualita e sicurezza e la libera circolazione di
emocomponenti per uso terapeutico, di semilavorati e farmaci plasmaderivati,
nonché di cellule staminali emopoietiche destinate al trapianto;

della necessita di armonizzare e adeguare al sistema regolatorio di matrice europea
anche le procedure di verifica dei requisiti tecnologici, organizzativi e strutturali
definiti a livello comunitario, atteso che le stesse sono poste in capo non solo ai
competenti organismi regionali, ma anche ad organismi regolatori nazionali ed
internazionali.

1.4L'adozione di un procedimento unificato € coerente anche con le piu recenti
disposizioni contenute:

a.

nell'articolo 1, comma 439 della legge 27 dicembre 2017, n. 205, recante "Bilancio

di previsione dello Stato per I'anno finanziario 2018 e bilancio pluriennale per il

triennio 2018-2020", che, integrando l'articolo 12, comma 4, della legge 21 ottobre

2005, n.219,

» al comma 4-bis introduce I'obbligo della certificazione di conformita delle attivita
e dei prodotti dei servizi trasfusionali alle disposizioni normative nazionali ed
europee, quale garanzia propedeutica al rilascio dellautorizzazione e
dell'accreditamento da parte delle regioni e delle province autonome;

» al comma 4-ter stabilisce che tali disposizioni saranno attuate successivamente
allentrata in vigore del decreto del Ministro della salute, che istituisce il Sistema
nazionale di verifica, controllo e certificazione e ne disciplina le modalita di
funzionamento.

nellintesa (rep. Atti n. 205/CSR del 21 ottobre 2021) definita, ai sensi dell'articolo

12, comma 4-ter, della legge 21 ottobre 2005, n. 219, tra il Governo, le Regioni e le

3
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Province autonome di Trento e di Bolzano sullo schema di decreto del Ministro
della salute recante “/stituzione e modalita di funzionamento del sistema nazionale
di verifica, controllo e certificazione di conformita delle attivita e dei prodotti dei
servizi trasfusionall’.

1.5 Il procedimento unificato di autorizzazione/accreditamento di cui al punto 1.2

rappresenta un processo dinamico che si articola nelle seguenti fasi:

1) autorizzazionel/accreditamento di nuove strutture;

2) verifica del mantenimento dei requisiti ogni due anni (da verificare);

3) rinnovo dell'autorizzazione/accreditamento ogni quattro anni (da verificare);

4) integrazione dell'autorizzazione-accreditamento, nel casco di modifiche sostanziali di
una struttura trasfusionale efo di un'unita di raccolta associativa si applica la
procedura denominata.

1.6Le attivita di verifica vengono effettuate secondo le modalita previste dall'Allegato B
dell Accordo Stato/Regioni 16 dicembre 2010 recante “Modello per le visite di verifica
dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta” che, non essendo stato oggetto di
modifica da parte dell’Accordo Rep. Atti 29/CSR del 25 marzo 2021, resta altresi in
vigore.

1.71n tutte le fasi del procedimento unificato di autorizzazione-accreditamento descritte al
punto 1.5, i “requisiti specifici” che saranno oggetto di valutazione sono quelli previsti
dall'allegato 2 del presente provvedimento, che sono stati definiti in attuazione:

e dell'Accordo tra il Governo, le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano,
concernente "Aggiornamento e revisione dell'Accordo Stato-Regioni 16 dicembre
2010 (rep. atti n. 2421CSR) sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici
dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti
e sul modello per le visite di verifica". (Rep. atti 29/CSR del 25 marzo 2021);

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

1.8 Per quanto non espressamente previsto dal presente procedimento, si applicano le
disposizioni previste dalla legge regionale 32/2007 e ss.mm.ii., in particolare per quanto
riguarda l'autorizzazione alla realizzazione e la verifica dei “requisiti generali” per
l'autorizzazione all'esercizio.

2. ISTRUTTORIA DEL PROCEDIMENTO

Il procedimento unificato di autorizzazione/accreditamento € composto da una serie di
azioni che, partendo dalla domanda del soggetto interessato, portano all'atto finale di
riconoscimento/mantenimento/rinnovo dello status di soggetto autorizzato/accreditato. In
linea con le indicazioni nazionali, il processo globale si compone delle seguenti tre fasi:

a) Istruttoria amministrativa

b) Istruttoria tecnica

c) Rilascio ovvero diniego del provvedimento unico di autorizzazione/accreditamento.
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Avvio del procedimento

2.1 | Direttori Generali delle aziende sanitarie dotate di strutture trasfusionali e i legali
rappresentanti delle organizzazioni di donatori che gestiscono unita di raccolta fisse e
mobili inoltrano la domanda per il rilascio del provwedimento unico di
autorizzazione/accreditamento al competente Servizio del Dipartimento Sanita Regionale.

2.2 La domanda va inoltrata compilando lapposito *Modulo per
l'autorizzazione/accreditamento delle strutture trasfusionali e delle unita di raccolta
associative” Mod. Aut-Acc.1st.02 (vedi pag.10).

2.3 Ladomanda deve contenere:

» |dati anagrafici del soggetto richiedente nel caso lo stesso sia persona fisica;

la sede e la ragione sociale nel caso in cui il soggetto richiedente sia una societa;

la sede e la denominazione nel caso in cui il richiedente sia un soggetto pubblico;

il nome e i titoli accademici del direttore/responsabile della struttura;

autocertificazione relativa allo stato di fatto della struttura ed eventuale dettagliato

programma di adeguamento;

e copie fotostatiche delle check-list allegate al Manuale di Autorizzazione-
Accreditamento delle strutture trasfusionali, firmate singolarmente, compilate ai fini
dell'autovalutazione dei requisiti specifici per le Strutture e le attivita per cui si
chiede I'autorizzazione-accreditamento;

* |a tipologia delle attivita e dei prodotti della struttura trasfusionale ef/o dell'unita di
raccolta;

e in caso di richiesta di integrazione del provvedimento di autorizzazione-
accreditamento per modifiche sostanziali strutturali efo delle attivita,
l'autocertificazione deve contenere una descrizione progettuale dettagliata delle
modifiche proposte, il cronoprogramma e tutti i documenti tecnici necessari per la
valutazione.

In caso di sostituzione del direttore/responsabile va effettuata relativa comunicazione al
competente Servizio del Dipartimento Sanita Regionale.

Istruttoria amministrativa

2.4 |l competente Servizio del Dipartimento Sanita Regionale, verifica la completezza della
documentazione (domanda ed allegat), la compatibilita con la programmazione
regionale e la rispondenza ai requisiti soggettivi. In caso di esito negativo della verifica
di conformita della domanda, richiede idonea integrazione all'interessato nel termine di
trenta giorni dal ricevimento della domanda medesima. Le domande istruite vengono
inviate dal competente Servizio alla Segreteria Tecnica dellOTA

Istruttoria tecnica

2.5 L'istruttoria tecnica e affidata allOrganismo Tecnicamente Accreditante (OTA),
istituito presso 'Agenzia Sanitaria Regionale dellAbruzzo con L.R. n.19 del 23.07.2018.
L'O.T.A. e composto da;

a) Gruppo di Esperti Regionali per I'Accreditamento (G.E.R.A.);

b) Comitato di Coordinamento Regionale per I'Accreditamento (C.C.R.A.).

Le attivita del’OTA sono supportate dalla Segreteria Tecnica con funzioni amministrative.
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2.6 L'istruttoria tecnica viene svolta secondo le modalita di carattere generale previste
dalla DGR n. 83 del 22.02.2021 recante all'oggetto «Documento Tecnico concernente la
nuova “Disciplina attuativa per il funzionamento dellOrganismo Tecnicamente
Accreditante — Accreditamento e Qualita™.

2.7 Per quanto riguarda la verifica dei Servizi Trasfusionali e delle Unita di Raccolta gestite

dalle Organizzazioni di donatori di sangue, si applicano le modalita previste dall'Allegato B

dell' Accordo Stato/Regioni 16 dicembre 2010 recante “Modello per le visite di verifica dei

servizi trasfusionali e delle unita di raccolta” ed in particolare le seguenti disposizioni:

a) L'istruttoria viene svolta con il supporto tecnico del Centro Regionale Sangue, vista la
complessita e la specificita degli aspetti regolatori delle attivita trasfusionali, anche in
riferimento allobbligo della certificazione di conformita delle attivita e dei prodotti dei
servizi trasfusionali alle disposizioni normative nazionali ed europee, quale garanzia
propedeutica al rilascio dell'autorizzazione e dell'accreditamento da parte delle regioni
e delle province autonome;

b) Il Team di verifica € costituito da tre componenti, di cui un valutatore appartenete
allelenco nazionale di cui allallegato B dell Accordo Stato Regioni 16.12.2010 con
funzioni di team leader, un valutatore esperto del G.E.R.A. e un valutatore designato
dal Direttore del Dipartimento di Prevenzione della ASL territorialmente competente.

c) Nel caso di attivita di verifica effettuata presso strutture trasfusionali che si occupano di
raccolta e/o processazione di cellule staminali emopoietiche, il team di verifica e
integrato con un valutatore designato dal Centro Nazionale Trapianti;

d) In caso di necessita e/o per la valutazione di strutture ad alta specializzazione, OTA
pud avvalersi anche di valutatori qualificati inseriti in elenchi di altre regioni, nazionali e
internazionali;

e) Al fine di garantire il mantenimento delle competenze, al team di verifica possono
essere affiancati altri verificatori inseriti nell'elenco nazionale di cui allallegato B
dell Accordo Stato Regioni 16.12.2010, che partecipanc alle attivita ispettive in qualita
di osservatori.

2.8 Il Team di verifica, una volta completate le procedure ispettive, elabora la relazione
finale secondo le modalita previste dalla citata DGR n. 83/2021 e la invia alla Segreteria
tecnica dellOTA (cap. 3.4 della DGR 83/2021) che a sua volta la trasmette al CCRA.

2.9 Qualora il C.C.R.A. rilevi 'opportunitd di eventuali integrazioni efo chiarimenti, questi
verranno comunicati al legale rappresentante della struttura che entro 15 giorni dalla
comunicazione fara pervenire alla stessa le integrazioni e i chiarimenti richiesti.

2101l C.C.R.A., a seguito delle verifiche effettuate, predispone la valutazione finale e la
trasmette al Dipartimento Sanita per il completamento del procedimento. La valutazione
formulata dal C.C.R.A. pud comportare, in relazione alle differenti fasi del procedimento, le
seguenti differenti proposte:

Autorizzazione/accreditamento istituzionale a pieno titolo.
Autorizzazione/accreditamento con prescrizioni e tempi di adeguamento;
Mantenimento dell'autorizzazione/accreditamento a seguito di verifica biennale;
Integrazione dell'autorizzazionefaccreditamento a seguito di modifica sostanziale,
Rinnovo dell'autorizzazionefaccreditamento;

Diniego/revoca dell'autorizzazione/accreditamento.
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2.11 Nel caso di Autorizzazione/Accreditamento con prescrizione, i tempi di adeguamento
sono previsti dal C.C.R.A tenendo conto della tipologia delle non conformita riscontrate.

3. RILASCIO DELL’AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO

3.1 Il Dipartimento Sanita propone alla Giunta Regionale la deliberazione per
l'accreditamento o il diniego dello stesso. La Giunta Regionale entro trenta giorni dal
ricevimento della proposta formalizza latto con deliberazione di Giunta. | relativi atti
formali vengono notificati dal competente Servizio del Dipartimento Sanita Regionale, al
rappresentante legale della struttura e, per conoscenza, allOTA.

3.2 Nel caso di rilascio di un provvedimento di autorizzazione/accreditamento con
prescrizioni e tempi di adeguamento, la delibera di Giunta indichera i programmi di
adeguamento, nonche il relativo crono programma.

4. DURATA DELL’AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO

4.1 1l provwedimento di autorizzazione/accreditamento, in coerenza a quanto disposto
dall'art. 5 del D. Lgs. n. 261/2007 che prevede verifiche del mantenimento dei requisiti
almeno una volta ogni due anni, ha una durata di quattro anni decorrenti dalla data della
sua emanazione. Alla scadenza dei quattro anni si procede al rinnovo secondo le modalita
di cui al successivo capitolo 5.

4.2 |'autorizzazione/accreditamento con prescrizioni ha una durata corrispondente ai
termini assegnati alla struttura per I'adeguamento dei requisiti carenti. Alla scadenza dei
tempi previsti, il C.C.R.A. dispone la verifica del raggiungimento o meno della conformita
ai requisiti richiesti. In caso di controllo positivo da parte del Team di verifica, la Giunta
Regionale emana il provvedimento di autorizzazione/accreditamento a pieno titolo della
durata di quattro anni, decorrenti dalla data di emanazione della delibera di
autorizzazione/accreditamento con prescrizioni. In caso di mancato adeguamento, la
Giunta Regionale provvede alla revoca dellautorizzazione/accreditamento con
prescrizioni.

4.3 L'integrazione dell'autorizzazione/accreditamento disciplinata nei paragrafi 6.1 e 6.2
non determina una proroga della scadenza dell'autorizzazione/accreditamento iniziale.

5. MODALITA’ DI RINNOVO

5.1 Ai fini del rinnovo dellautorizzazione/accreditamento, prima dellinizio dell'ultimo
semestre di validita della delibera di Giunta con cui € stato adottato il provvedimento, il
competente Servizio del Dipartimento Sanita Regionale comunica ai legali rappresentanti
delle Aziende sanitarie, cui afferiscono le strutture di medicina trasfusionale
autorizzate/accreditate e le Organizzazioni di donatori che gestiscono unita di raccolta
fisse e mobili, che entro 30 giorni dal ricevimento della comunicazione stessa devono
inviare, per conoscenza anche alla Agenzia Sanitaria Regionale, la domanda di rinnovo di
autorizzazione/accreditamento di cui ai paragrafi 2.1 e 2.2 e 2.3, unitamente ad una
relazione che descriva lo stato di avanzamento delleventuale piano di adeguamento,

-
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qualora  siano intervenute variazioni rispetto al momento del rilascio
dellautorizzazionefaccreditamento;

5.2 Il competente Servizio del Dipartimento Sanita, ricevuta la domanda di cui al paragrafo
5.1, sentita la Segreteria Tecnica dellOTA, comunica ai Legali Rappresentanti delle
Aziende Sanitarie cui afferiscono le strutture di  medicina trasfusionale
autorizzate/accreditate e delle organizzazioni dei donatori che gestiscono unita di raccolta
fisse e mobili, la data di effettuazione del nuovo accertamento.

5.3 Dopo l'invio della comunicazione delle date di sopralluogo, il procedimento per |l
rinnovo, attuato con le modalita di cui al capitolo 3, deve essere completato entro la data
di scadenza del precedente provvedimento. Qualora intervengano giustificati motivi che
impediscono di completare listruttoria nei tempi previsti, il competente Servizio del
Dipartimento Sanita Regionale pud disporre una proroga di 90 giorni. In tale caso,
permane ['efficacia del precedente provvedimento fino alla emanazione del nuovo decreto
di autorizzazione/accreditamento.

6. INTEGRAZIONE DELL’AUTORIZZAZIONE E
DELL’ACCREDITAMENTO

6.1 Fermo restando il procedimento per il rinnovo dell'autorizzazione/accreditamento, ogni
modifica sostanziale strutturale efo delle attivita di una Struttura trasfusionale efo di
un'Unita di raccolta associativa, € subordinata a preventiva autorizzazione da parte della
Regione e deve pertanto essere sottoposta a verifica.

6.2 A tal fine, le Aziende sanitarie e le Associazioni interessate devono trasmettere al
competente Servizio del Dipartimento Sanita Regionale la domanda di cui ai paragrafi 2.1
e 2.2 e comunicare le modifiche da realizzare, producendo la documentazione di cui al
paragrafo 2.3.

6.3 Il competente Servizio del Dipartimento Sanita Regionale, dopo aver effettuato
l'istruttoria amministrativa, attiva l'istruttoria tecnica di cui al capitolo 2, per I'effettuazione
di un nuovo sopralluogo solo se la documentazione prodotta, o quella integrativa
eventualmente richiesta, dimostrino che le variazioni intervenute hanno determinato una
configurazione organizzativa diversa da quella iniziale. In caso contrario, listruttoria viene
effettuata sulla documentazione prodotta.

6.4 |l provvedimento di integrazione non modifica i termini di scadenza del provvedimento
di autorizzazionef/accreditamento in essere. Qualora le modifiche di cui al paragrafo 6.1
vengano realizzate nell'ultimo semestre di validita dell’autorizzazione/accreditamento in
vigore, il competente Servizio del Dipartimento Sanita Regionale valuta l'opportunita di
effettuare le relative verifiche nellambito del procedimento per il rinnovo di cui al
precedente capitolo 5.
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7. ATTIVITA’ DI VERIFICA SUL MANTENIMENTO DEI REQUISITI
DI AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO ISTITUZIONALE

7.1 La Regione, in attuazione dell'articolo 5 del D.Lgs 20 dicembre 2007, n. 261 e dell'art.7
della L.R. n. 32/07, garantisce l'attivita di verifica periodica sul mantenimento dei requisiti
di autorizzazione/accreditamento istituzionale delle Strutture trasfusionali e delle Unita di
raccolta associative ad intervalli di tempo non superiori ai due anni.

7.2 A tale scopo il competente Servizio del Dipartimento Sanita Regionale, entro i termini
previsti al punto 7.1, comunica ai legali rappresentanti delle Aziende Sanitarie e delle
Unita di Raccolta associative interessate l'avvio del procedimento di verifica e
contestualmente attiva 'OTA che svolge una nuova istruttoria tecnica, secondo le modalita
gia previste al paragrafo 2 del presente provvedimento.

7.3 Ad esito dell'istruttoria tecnica, la Giunta Regionale adotta le conseguenti
determinazioni in merito al mantenimento, ovvero alla sospensione e revoca del
provvedimento di autorizzazione/accreditamento.

7.4 |l competente Servizio del Dipartimento Sanita Regionale attiva ispezioni o misure di
controllo anche in caso di incidenti gravi o reazioni indesiderate gravi, notificate ai sensi
dellart.12 del citato D.Lgs n.261/07, avvalendosi anche del supporto del Centro Regionale
Sangue.

8. DISPOSIZIONI TRANSITORIE E FINALI

8.1 Per quanto non espressamente previsto dal presente documento, si fa riferimento alla
normativa regionale e nazicnale vigente in materia.



Pag. 76 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo N. 66 Speciale (27.05.2022)

DOMANDA PER IL RILASCIO/RINNOVO/INTEGRAZIONE DELL’
AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE
TRASFUSIONALI E DELLE UNITA DI RACCOLTA FISSE E
MOBILI GESTITE DALLE ORGANIZZAZIONI DI DONATORI

Mod. Aut-Acc. Ist. 02
Al Direttore della Dipartimento Sanita della Regione Abruzzo
Regione Abruzzo
Via Conte di Ruvo, 74
65127 PESCARA

A

lIifla sottoscritto/a

Nato/a a Prov. di il
Residente a Via, n®
Codice Fiscale n®: Telefono n°

B

legale rappresentante della: O Struttura Trasfusionale [1 Unita di raccolta fissa e mobile gestite dalle

organizzazioni di donatori

Partita IVA con Sedein

Via n°

Chiede
O il rilascio dell'autorizzazione/accreditamento istituzionale;
O il rinnovo dell'autorizzazionefaccreditamento istituzionale;

O Tlintegrazione dell’'autorizzazione/accreditamento istituzionale a seguito di modifica sostanziale.

c

Per: O la Struttura Trasfusionale O |' Unita di raccolta fissa e mobile gestite dalle organizzazioni di donatori

Denominato (1):

Sito nel Comune di

Via / P. zza n.

Tipologia di struttura (2):

10
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A tale scopo, consapevole della responsabilita penale cui pud andare incontro in caso di dichiarazioni

mendaci dichiara:

» che la Struttura Trasfusionale e/o Unita di raccolta fissa e mobile gestite dalle organizzazioni di donatori
possiede i requisiti di autorizzazione-accreditamento come indicato nelle check list allegate redatte,
sottoscritte e documentate in conformita a quanto previsto dalla procedura di
autorizzazione/accreditamento riportata nel Manuale di Autorizzazione/Accreditamento;

o che la direzione della s Struttura Trasfusionale e/o Unita di raccolta fissa e mobile & affidata a:

Dott.

nato il Laureatoin

il presso I'Universita degli studi di

specialista in

iscritto presso I'Ordine dei della Provincia di

il quale, con la sottoscrizione qui apposta, anch’'egli consapevole della responsabilita penale cui pud
andare incontro in caso di dichiarazioni mendaci, dichiara che i titoli personali sopra indicati sono
effettivamente quelli posseduti, che non ha in corso provwedimenti restrittivi della professione e che non
esercita altre attivita incompatibili.

Allega inoltre alla domanda la necessaria documentazione, cosi come specificato nelle istruzioni per la
compilazione della stessa.

Data: Firma del Direttore/Responsabile

Firma del Titolare o Legale rappresentante

(*) Cancellare la voce che non interessa

11
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ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE DEL MOD. AUT-ACC. IST. 02 “DOMANDA PER
IL RILASCIO/RINNOVO/INTEGRAZIONE
DELL’AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE TRASFUSIONALI
E DELLE UNITA DI RACCOLTA FISSE E MOBILI GESTITE DALLE ORGANIZZAZIONI
DI DONATORI

La domanda va presentata unitamente alle tabelle redatte, sottoscritte e documentate in
conformith a quanto richiesto dalla procedura riportata nel Manuale di Autorizzazione-
Accreditamento. La stessa deve essere prodotta in copia unica.

Il riguadro A deve essere sempre compilato integralmente. La domanda deve essere sottoscritta
dal legale rappresentante,

Il riquadro B deve essere sempre compilato in tutte le parti di interesse;

Il riquadro C deve essere compilato in tutte le parti di interesse indicando:

» al punto (1) la denominazione della struttura trasfusionale o della unita di raccolta fissa efo
mobile gestita dalle organizzazioni di donatori;

» al punto (2) specificare |a tipologia di struttura come di seguito indicato:

Servizio Trasfusionale,

Unita di Raccolta Fissa Associativa,

Unita di Raccolta Mobile Associativa.

Banca Sangue Cordonale,

Centro di Raccolta Sangue Cordonale,

Istituto dei Tessuti Cellule Staminali e Prodotti Cellulari per Immunoterapia Post-Trapianto -

Laboratorio di Manipolazione Cellulare e Criobiologia.

Cell Factory

Centro Regionale di Immunoematologia e Tipizzazione Tissutale (CRITT),

Polo di Reclutamento Donatori Cellule Staminali Emopoietiche (PR),

Regqistro Regionale/ Centro Donatori IBMDR (RR/CD).

La domanda deve essere sottoscritta dal legale rappresentante dell'Ente (o dal delegato alla firma)
e dal Direttorefresponsabile della Struttura trasfusionale o dell'Unita di Raccolta associativa (vedi
riquadro A).

Alla domanda deve essere allegata la documentazione descritta di seguito:
1) autocertificazione concemente la conformitd al possesso dei requisiti per I'autorizzazione-
accreditamento costituita da:

a) una dichiarazione sostitutiva dell’atto di notorieta (contenuta nel modulo della domanda
stessa) firmata dal Direttore/Responsabile e dal suo legale rappresentante;

b) lautocertificazione relativa allo stato di fatto della struttura ed eventuale dettagliato
programma di adeguamento;

c) copie fotostatiche delle check-list allegate al Manuale di Autorizzazione-Accreditamento
delle strutture trasfusionali, firmate singolarmente, compilate ai fini dell'autovalutazione dei
requisiti specifici per le attivita per cui si chiede I'autorizzazione-accreditamento,

d) latipologia delle attivita e dei prodotti della struttura trasfusionale e/o dell'unité di raccolta;

e) in caso dirichiesta di integrazione del provvedimento di autorizzazione-accreditamento per
modifiche sostanziali strutturali e/o delle aftivita, I'autocertificazione deve contenere una
descrizione progettuale dettagliata delle modifiche proposte, il cronoprogramma e tutti i
documenti tecnici necessari per la valutazione.

2) fotocopia di un documento di identita dei sottoscrittori la domanda qualora quest'ultima venga
inviata per posta.
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CAPITOLO 2

CHECK LIST PER LA VERIFICA DEI REQUISITI
STRUTTURALI, TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI

INDICE CHECK LIST
SERVIZIO TRASFUSIONALE Scheda 1
UNITA' DI RACCOLTA FISSA ASSOCIATIVA Scheda 2
UNITA' DI RACCOLTA MOBILE ASSOCIATIVA Scheda 3
BANCA SANGUE CORDONALE Scheda 4
CENTRO DI RACCOLTA SC Scheda 5
UNITA' DI RACCOLTA PB Scheda 6
UNITA' DI PROCESSAZIONE Scheda 7
CELL FACTORY Scheda 8
LABORATORIO CRITT Scheda 9
POLO RECLUTAMENTO PR Scheda 10

REGISTRO REGIONALE IBMDR Scheda 11
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REQUISITI STRUTTURALI
Cod. Subcod. [auto-valutazione verfiica valutator]
s.1 T Se vizio Trasfusionale dispone i focall donei alluso previsto, con specmm rierimento alla necessia o cunsenme To svu\gumenm EEREL EEREL
dele diverse altivita in ordine logico, al fine di contenere il i e allesigenza di I intervent di
Ie operazioni di puizia finaizzate a minimizzare il ischio i contaminazioni
52 Tiocal & g spazi sono i alle tipologie © al volumi dele prest T I EEREL
53 Tiocal e gli spazl Sono chiaramente identiicabil in felazione ala 1oro Gesinazione d Uso. EENELT EEEELT)
5 Tlocall sono SIrUUral & allrezzall N mo00 tale 0a garantre 1a profezions Contro (Ngresso o insetl e alti animall_ EEREL EERELD)
55 Sono present aimeno:
S.5.1 un'area per [attesa dei donatori di sangue. emocomponenti e celule staminali emopoietiche (CSE) e linfociti; 0SI o NO oSl oNO
[S5.2 un'area per laccetiazione dei donatori; oS oNO L
553 un'area alirezzatain modo lale da garantire la tulela della i ‘durante la com plazk Tquestionart oo da parte |61 0 NO oSl oNO
dei donalori;
554 un locale desfinalo al colloquic e alla valulazione delle condizioni general di saldte del donatore per la definizione del giudizio di EEREL EEREL
idoneita alla donazione, tale da tutelare i diritto del donatore alla privacy e da garaniire la confidenzialita necessaria per una corretta
completa acquisizione delle informazioni anamnestiche rilevant i fini de la sicurezza dei prodall del sangue e a utela della salute de!
donatore;
555 un locale destinalo all raccota di sangue edi emocomponent, strufuratoin funzone dell tpolog di donazione, della salvaguarda [nS1 o NO oSl oNO
dela donatori e del personale e dela pr pr raccota, accessbile solo ai soggett
autorizzali;
556 un locale desfinalo alla raccolta di C SE e linfocili strutlurato in funzione defla della sicurezza dei donalon € del personale |81 o NO EEREL
& della prevenzione di errori durante le procedure di raccolia;
557 un'area deslinata al riposo ristoro post-donazione: EEEEL EEELS
S58 un'area adibita alla conservazione del sangue, degli emocomponenti e delle CSE (dei linfociti, accessibile solo a personale autorizzato; [ 81 o NO oSl oNO
5.9 un'area per lo stoccaggio dei materiali, dispositivi e reagenti da impiegare, accessibile solo a personale autorizzato; Sl 0 NO oSl o NO
S.5.10 un'area desfinata al ricevimenio dei campioni biologici; 081 0 NO oSl o NO
557 un'area deslinala al ficevimenio delle Unita di sangue ed emocomponenti da avviare alla lavorazione; oSI oNO EERELD)
5512 un locale riservalo ala lavorazione del sangue e degliemocomponent in Grculo chiuso, accessibike s0ko a personale aulonzzato, in |8l o NO oSl oNO
cui viene monitorata la microbica delle delle superfici e dell'ambiente;
S.5.13 un'area destinata esclusivamente alle atiivita diagnostiche di laboratorio di pertinenza, accessibile solo a personale aulorizzato; EEIETT oSl oNO
5514 un'area desiinala ala distribuzione/consegna deqli emocomponent; EEIEL) osl_oNo
s5.15 un'area deslinala a deposilo lemporane o sicuro dei materiali e disposilivi monouso uliizzati, nonché del materiale biologico a EERELT oSl oNO
qualunque titolo scartato (sangue, emacomponenti e CSE linfocit, campioni biologici);
5516 Seniziigienci, in conformita alla nmmauvawgeme in materia di strufiure santarie EERELD) oSl _oNO
89 Tiocal e e Tsangue, degi ‘@ delle CSE/del infocili, quell Sl oNO oSl oNO
impiegali per le ativita d\agnosimhe e quell \mp\egau perlo stoccaggio dei maleriai sono illuminati, ventiali e mantenuti a temperatura
controllata in modo tale da prevenire il deterioramento dei prodotii e dei materiali ed il non corretio funzionamento delle
apparecchiature.
57 Per larea destinata alle allvila Giagnostiche i laboralorio & garantita 1a protezione degll s rument in eseraizio 0a eventual vibrazioni, | S1 o NO oSl oNO
interferenze eletiriche, umidita ed escursioni termiche inadeguale.
58 Le auloemoleche sona idonee all Uso previsto, Gon specilico rlerimento alla necessita di consentire lo svn\g\memn Gelle diverse EERELD oSl oNO
altivita in ordine logico. al fine di contenere i rischio di errori, e al esigenza di interverti di pe
di puizia finalizzate a minimizzare il rischio di contaminazioni.
5o Te autoemoteche son dotate di spazi i dmension adeguale ai volumi di ativita, con specifico riermento allesigenza di assicurare | S1 o NO oSl oNO
Ie basilar manovre di primo socoorso.
510 Nelle autoemoteche Sono garantit ameno
S.10.1 un'area di accettazione; oS1 oNO oSl o NO
S.102 un'area o soluzioni izzati ire che il colloquio e la valutazi 1l izio ni li di salute del donatore oSl o NO oSl oNO
avvengano in modo tale da lutelare i diritto dello stesso alla privacy e da assicurare la 3
3/80
5103 un'area destinala ala raccolla el sangue nlefo e, ove applicabile, di emocomponentl da aferesi, sirutlurala in modo tale da EEEELY EERELY
salvaguardare la siourezza dei donalori @ del personle & da prevenire ermori durane le procedure di racoolta;
S04 Un'area adibia ala Gelsangue e, ove applicabike, degh "accessibile S0l0.a personale EENEL oSl o NO
autorizzalo;
5105 Uno spazio per 1o stoceaggio el matenale e 0el dISpoStivi 0a Impiegare; GSI o NO o8I0 NO
5106 Uno spazio peril deposito temporaneo sicuro dei materiali & Gisposilivi Monouso Utiizzati, nonché Gel maleriale biologioo a qualunaue |81 o NO oSl oNO
litolo scartato (sangue ed ermocorpo nenti, campio i biologici);
S.10.7 adeguata € oS oNO EEELS
S.108 continuita di alimentazione elettrica; oS oNO EEELS
S.109 un lavabo per il lavaggio delle mani Sl 0 NO oSl o NO
S.11 Per laraccolta effetiuata atiraverso autoemoteca, sono chiaramente identificate aree accessorie e soluzioni atte a garantire:
S.11.1 la tutela della ri durante | ilazione del ionari i parte dei donatori; Sl 0 NO oSl o NO
5112 Taltesa e il rposo/isloro dei donalori in condizioni adeguate  1a disponibilia di serviz igienicl EENEL) oSl oNO
.12 Ove i Sewvizio svolga allwila cl islenziai di medicina sono present almeno: oSl oNo oSl _oNo
EXEX] unarea di allesa per i pazienti; EERELD) EEEEL)
5122 un locale per la valulazione ciinica dei pazient, tale da tutelame i diritio alla privacy | EEREL) EERELT)
S.123 un locale per I'effetiuazione dell aferesi terapeuica; oSl o NO oSl o NO
5124 Tocall per 1o svolgmento ol alire alivita cliniche di medicina rasfusional. GSI o NO o8I0 NO
513 Ove 1 Sevizio svolga atlivita di raccolta, processazione, Contrallo & distibuzions Al CSENiniocil, si applicanc anche le speaiiche. EEREL oSl oNO
disposizioni normative e gli standard i vigore in maleria di tessuti € cellule umani.
REQUISITI TECNOLOGICI
[Cod. [Subcod. |auto-valutazione verifica valutatori
T1 Te dowaziont i TSemizio T son0 @l volumi Gelle presiazion erogate, anchein |81 NO oSl oNO
relazione alla capacita di assicurare la continuita delle prestazioni in caso di emergenza tecnologica o di interrizione dell'utiizzo per
motivi di manutenzione ordinaria o straordinaria.
T2 Tuite ke apparecchialure ed | maleriali impiegali sono dedicall allo Specifico Impiego e s0no conformi alla normativa vigente. 0S1 oNO oSl oNO
T21 e apparecchialure ed | maleriai i vengono i corlallo con i sangue. gi omosomponant & e CSER IMocil, nonché fe soluzoni (1181 N0 oSl oNO
impiegate per il loro trattamento, i ed hanno fali da Isiasi rischio per la
qualita e la sicurezza del prodotio
T3 Le hanno idonee a garantite I elafadiia foni di pulizia e, se necessario, di |81 0 NO oSl oNO
T Sono uilizzati esc\ungmeme gwslem\ di prelievo del sangue intero e degl al pr delrischiodi [o81 o NO oSl oNO
| primo volume di sangue raccolto.
75 Per laraccolta di sangue mtem, “emocomponenti e CSE linfocill, sono utlizzall leftini o poltrone da prelievo atli a garanire le basian [0S o NO oSl oNO
manovre di primo socoorso.
76 'Sono disponibill apparecchi per 1a T pre-gonazione. EEREL EERELD)
77 Per 1a raccolta Ge] sangue Intero, sono Ullizzale bilance aUtomatizzale basculant alte a garaniire aimeno: oSI o NO L)
- la corretta Isangue’ I T oSl _oNO oSl _oNO
~Ta lellura del codice ide niificalivo dell operalore/degh operalor, delle Unita di sangue & delle prove lle associale alla donazione; EEREL EEREL
~ la registazione, per ogni unifa, almeno del volume del sangue prelevalo, del lempa di prelieva € del cadice identiicabivo EEREL EEREL
el operatore/degli operalori che ha/nno svoto fattivita, nonché Ia disponibilita dei suddett daliin formato tale da consentime i
trasterimento ai sistemi gestionali informatizzati
T8 Per ogni postazione altiva, & diSponibile Aimeno una bilancia EEEEL S| oNO
T Per 2 attivila ol aferesi produttiva, sono Ulizzall separalor celulan afli a garanire: GSI o NO L)
~caratleristiche prestazionali che asSicURNG | Massimo grado di Sicurazza per 1l donalore, nonehé 1a qUallta del prodot ina, EEREL oSl oNO
mediante il soddisfacimento dei requisil relativi alla raccolta degli emocomponenti da aferesi previsti dalla normativa vigente;
~a regisirazione. per ogni Ui, Gel Gali relaiivi ala raccolla, nonché 1a Gisponibita degli siessi in formalo fale Ga consentime il EEEELY oSl oNO
rasterimento ai sistemi gestional
T.10 Per la saldalura dei aircuil Gl raccordo dei sistem di prelievo, sono disponibili sistem idonel a prevenire il fischio di contaminazione |81 o NO oSl oNO
microbica in fase di raccolta & in fase di produzione degli emocomponenti.
T Tsislem per1a certriiugazione del sangue intero sono idonel a garantire 1 profilo G centrilugazione piti approprialo per ogni tpologia ai [0Sl o NO oSl o NO

emocomponente da produrre, in termini di temperatura di esercizio, tempo, velocila e accelerazione posiiva e negaliva.
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T.12 | sistemi automatizzati per la scomposizione del sangue intero sono idonei a garantire: oSl o NO oSl o NO
T profio Gl SCoMpOSIZIons il appropAIo Per oG TpOIogia O e MoCompone nie a proaurte; EERELD ENEL
~Ta registrazione dei dall relalivi ad ogni unia e la disponibilla degl stessiin formato tale da consentime 1 rastermento a sistemi 081 NO ERNELD)

gestionali informaizzati

T.13 E disponibile un si i Sterile per I io e per la ivisi i iin il unita e per oSI o NO EEEELT
qualsiasi successivo tratiamento degli stessi che preveda l'inte ruzione del circuito chiuse.

712 (Gli apparecchi peril congelamento del plasma sono onel a garanire: EENELD) EENEL)
~ I conformita alle specifiche definite calla normaliva vigerte, in relazione alla deslinazione d'Uso del plasma; osl_oNo oSl oNo
~Ta registrazione el dali relalivi al congeRmento Gi ogni unita, osi_oho oSl oNo

T.15 Gii apparecchi per o scongelamento Gel plasma sono igonel a garaniie lo scongelamento a lemperaiura controllala, al fine Gil§1 o NO oSl oNo
assiourare il lle proprieta biologiche ¢ della sterilta del prodotto.

T-16 Le apparecchialure per 1a conservazione del sangue, degli emocomponenti e elle CSE/del lnfocill conseniono b sloccaggio|a§1 o NO S| oNO
differenziato e sicuro dei prodotii in base a lipologia, stato, destinazione d'uso e criteri specifici di raccolta (ad es. sangue autologo,
lemocomponenti per uso non trasfusionale).

717 [ falure per @ ione del sangue, degh i delle G SE/del infoch sono dolale SI oNO ERRELD)
~Giun sistema di controllo ¢ di registrazione dela temperalura (0 del vello di azolo per | criopresenvalor), nonché di allarme acustico| 1 o NO EEREL)
& visivo per Ia segnalazione di escursion anomale fispetto alle temperature di esercizio / ai livelidi azoto definiti;
= i disposiivi di allarme remolizzalo sia acusiol che visivi 0 i squivalent strumeni di alleria qualora sse siano ubicate i local o1 o NO sl oNo
zone non altro personale a

716 Per T Fasporto 0eTsa gue. egl emocamponentl e Gelle GSE el Inocil sono Impegallisem a1 2 Garantie” EEEEL) oSl _oNo
- il mantenimento delle temperature definite per ogni tipologia di prodotto per la preservazione delle proprieta biologiche dellostesso: [nSI o NO oSl o NO
~ Tintegrita fisica delle unila durante 1 lrasferimento; EEEELD) EENEL)
“la Gi eserci il trasporto. osl_oho oSl oNo

719 Qualora il Servizio svolga allivia G processazione, controlo @ Gistibuzione di CSE e infocit, si applcanc le spedifiche disposizioni| 7§10 NO ESEELT
normative & gli standard in vigore in materia di tessuti & cellule umani

T.20 Per Ia produzione e la degli per uso non ‘sono impiegali dispositivi medici autorizzati per|o Sl o NO oSl oNO
Iuso spedifico, in applcazione della nommativa vigente.

T.21 Tulli | sistemi e le apparecchialure mpiegati per le atiivila oi misurazione e controllo hanno carailerisiiche di acouratezza e precisione|n S o NO oSl oNO
idonee ad assicurare dal validi ed affidabili.

722 E garantita la dolazione per Ja geslione delle eme genze ciniche prevista dalla normativa vigente. EENELD) oSI_oNO
REQUISITI ORGANIZZATIVI

Cod. [Subcod. |SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA' [auto-valutazione verifica valutatori

0.1 Ta Persona Responsabile Gel Senizio Trasiusionale elabora un documento of pollica per 1a qualla che defnisce gl inanzz, gl Sl o N ENELT)
obietlivi generali e le poliliche da perseguire in relazione alla qualita dei prodotti e delle prestazioni. Tale polilica & coerente con g
indirizzi e gli delineati ai livelli e coni piani strategici di pregrammazione regionale e nazicnale.

011 La poliica per la quali@ include un sistema di gestione del fischio, alio a consentire la valutazione., il conlrollo, la comunicazione e la| 81 NO EREL
revisione dei rischi in relazione alla qualita e sicurezza dei prodotti alla salute del donatore / del paziente e ala tulela degli aperatori e|
del'ambiente.
0.2 Il Servizio Trasfusionale istituisce e mantiene un sistema di gestione per |a qualita documentato, conforme alla normativa vigente. EE L) EEEL)
03 E previsla una (unzione Gf garanza della quaila, assegnala ad un soggelio Gverso da quello designalo Gome responsabile dellaloSI o NO EERELD)
a cui & demandala la
i assicurare la disponibilta e la silematica apphcamne G procedure ¢ silem Wonel a garantre | asc i Wl | maleral [ S1 o NO EERELD)
apparecchiature e unita di sangue,
~di verficare tutte e procedure che hanno mﬂuenza suua qualita; osl_oho osl_oNo
~ della supervisione di 1l | processi che hannoinfluenza sulla qualta. osl_oho oSl _oNo

0.4 Sono disponibill procedure e speciliche formalizale per Wil 1 Vallvita che influiscono sulla quaita e sulla sicurezza del|nSI o NO EEELD)
sangue, degi & delle CSE/gei linfocit

0.5 E adoftato un sistema di ‘gestione e controllo della documentazione finalizzato a garantire la disponibilita di procedure e specifiche|n Sl o NO oSl o NO
appropriate e aggiornate.

[0.5.1 Le procedure e e specifiche, ad ogni modiica, sono verificate ed approvate da personale competente ed autorizzato. EEELT) oSl oNO
0.52 Per ogni procedura & speciica & formalmente definita la data di entrata in vigore. EENELD oS oNO
5/80

0.6 E adollalo un sislema di geslione delle registrazioni e dei dali, che ne garanlisca la produzione. Ia prolezione e la conservazone|oS1 o NO EEELD)

secondo i criteri definiti dalla normativa vigente.
061 Le regisiraziont includono 1 dall grezzi ullizzall per | elaborazione i alie regisirazion, con parlicolare Alenimento a quel che|osI o NO EEELD)
costittiscono la base per decisioni inerenti alla qualita dei prodotti e delle attivita correlate.
0562 e registrazioni garantiscono [a Iracciabilita Gello svolgimento Gi ogni fase i lavoro, consentono ldentiicazione delloperatore che ha|o§1 o NO EEREL)
svolto le attivitd e sono prodotte, in tuttii casiin cui & possibile, contestualmente alle attivita svolte.
0563 Ls registiazioni prodotie manuaimenle sono chiare e leggibili_eventuali correzion sono efielluale mantenendo raccia dellaloSI o NO oSl oNo
originale e I del soggetio che ha apportato la modifica e la data della modifica. Ovel
applicatile, il motivo della correzione ¢ documentato.

07 T dati anagrafici, clinci & i laboralorio relalivi a donalon e pazienti sono regisirall. aggiomali € gestil nel fispetio delle misure oSI o NO EEELD)
sicurezza previste dalla normativa vigente, a cura di personale incaricato del trattamento dei dati personal e adeguatamente formato
in maleria di protezione degli stessi.

08 Ove previsto dalla normativa wgeme 0 laddove Ie allvila O analsi & valutazione dei risch svolte dal Servizio Trastusionale o[ 81 o NO oSl oNO
evidenzino come necessario, i processi che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del sangue, degi emocomponenti e delle
CSE/dei linfociti vengono convalidati, a frente di risultati attesi specificati, prima di essere introdotti e a seguite di modifiche rilevanti, in
iiferimento a procedure sciitie e in conformita a quanto definito dalla normativa vigente.

0.8.1 E adottato un sistema documentato per il costante monitoraggio dei suddetti processi, anche attraverso appropriate tecniche[;S1 - NO EEEEL)
statistiche, e per la loro valutazione periodica al fine di accertare il mantenimento del loro stato di convalida.

0.8 Tmelod analiil impiegat dal Servizo Trasiusionale per | fone el test di qualificazione biologica, compres | lest infetivologici| 81 o NO ERNELD)
di conferma, e per I' dei test di sui pazienti vengono convalidati, a fronte di risultati attesi
specificati, prima di essere introdotti & a seguito di modifche rilevanti, in riferimento a procedure scritte & in conformita a quantol
definito dalla normativa vigente.

0.9.1 E adottato un sistema documentato per il costante monitoraggio dei suddetti melodi analitici, anche attraverso appropriate tecniche|n I o NO oSl o NO
statistiche, e per la lore valutazione periodica al fine di accertare il mantenimento del loro stato di convalida.

010 I'sofiware dei sistemi gestionali injormalizzali vengono convalidal, a fronte di requisili speificali, pima di essere inrodolli e a sequio|o SI o NO oSl oNO
di modifiche rilevanti, in riferimento a procedure scitie e in conformita alla nomativa vigente, anche al fine di attestare la loro capacita)

di garantire I'integrita e I'accuratezza dei dati di back-up e Ia possibilita di ripristino degli stessi, nonché il mantenimento della loro|
racciabilia e fibilita in caso di migrazione ad alti sistemi.
o.10.1 Tali software sono sotloposti a coniroll regolari di affidabilta e ad inlervenli G mandtenzione pericdica al fine di garankre 1081 o NO EERELD)
dei requisil e delle prestazioni previsti.

011 La paniicazione delle prove di convalida del processi, del soffware del sistemi gestionall nformalizzall & del melodi anallid prevede|o§1 0 NO ERELD)
la definizione di
~ paramelri da verlicare, identficall all:averso una analis! & valulazione dei fsohi, EEELD EENEL)
~ crileri i accelazione da consigerare per e veriiche; osl_oNo oSl oNo
-~ condizioni di prova; osl_oho oSl_oNo
- modalita previste per|a raccoltaivalutazione Gei risultati delle aliivita di prova; EEEEL EEEELY
- gestione di eventuali scostamenti riscontrati in relazione ai risultati attesi oSl oNO oSl o NO

0.12 Le infrastrutture infermatiche che permetteno il funzionamento dei so/rwars- dei sistemi geslu:mzh informatizzati (ad es. server che|oSl o NO oSl o NO
eseguono ke applicazioni, sistemi operalivi, rete aziendale e suoi compon di che
dati @ database. sistemi di back-up eio di archiviazione dei dati, smmpanm vengono qualificate prima dell'uso a fronte di requisiti
specificati & sono sottoposte ad attivita di manutenzione periodica & a controli regolan di affidabiita finalizzati ad accertarne la
adeguatezza ed il corretto funzionamento.

0.13 Tlocall/ le aree & e apparecchialure che influiscono sulla sicureza e qualita el prodolli e sulle allvita correlale vengono qualificali a|o§1 o NO EENELD)
fronte di requisiti specificati, prima delluso e a fronte @i modiiiche rilevanti, in riferimento a procedure scritte e in conformita alla
normativa vigente:

EXEX] Tali locallaree ed apparecehialure sono venlicall ad intervall regolari ed approprial al fine di accerlare | manienimento del oro stalo|o§1 0 NO ERELD)
di qualificazione.

012 GIi impianii/sistemi che influscono sulla sicurezza & qualila dei prodolli, nonché sulla sicurezza del donalori, del pazent. degh|osl o NO ERNELD)
operalori e Gellambiente, vengeno qualificall, a fronte di requisii speciicaii, prima del'uso e a fronte di modifiche rlevan, in
iiferimento a procedure scritle € in conformita alla normaliva vigente.

0.12.1 Tali impiantisistemi sono veriiicati ad intervall reqolan ed appropriati al fine di accertare il maniemimento del loro stato di|aSI o NO EERELE
aualificazione.

0.15 Le alvia di i e di sono definile a fronte di aflvita documentate di analisi 608l o NO oSl oNO
valutazione dei rischi assodiali ai processi/sistemi e sono pianificate e formalizzate in appositi documenti, approvali da personale
competente ed autorizzato.

0.15.1 I 'dati a supporto delle attivita di convalida efo di qualificazione eventualmente acquisiti da fonti esterne al Servizio Trasfusionale sono[; §1 o NO oSl o NO
formalmente verificali da personale autorizzalo prima del loro uliizzo.
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0.16 T Gelle atlivila di ed S definila & in relazione alloS1 o NO EEREL
ciclo di vita dei prodotti, dei processi, dei sistemi e delle P dei (locali/aree, . impianti,
infrastrutture informatiche)
017 Te allia inerenti i percorsi Gl convalida e di quakicazione, compresa quella o1 analsi & valliazione del fSchl, Sono svolte 0a|o Sl o NO ERELT)
personale competente e adegualamente formalo sulle melodologie ¢ tecniche da applicare:
018 Tdali inerenti ai percorsi di convalida e i qualiicazione, compresi quelli relativi al personale coinvolto, ai fisullali conseguit, alle|o S o NO oSl oNO
eventuali deviazioni riscontrate e alla loro gestione. sono documentati e verificali da personale autorizzato.
0.19 E adoftalo un sistema per il controllo dei da introdurre nei processi/attivita e nei sistemi gestionali[n Sl o NO oSl o NO
informatizzati che i supportano, che possono signiicativamente influenzare il livello di qualita e sicurezza del sangue, degl
emocomponenti, e delle CSE/dei linfocit, la loro disponibiila e lintegrita e tacciabiila dei relativi daii. Limpatio dei suddeti
cambiamenti viene preliminarmente valutato e, sulla base di appropriate analisi e valutazioni dei rischi e teenico-scientifiche, sonol
definite le atiivita da svolgere prima dela loro implementazione.
620 E adoitalo un sislema documentalo per la gestione di osl_oho oSI_oNO
[0.20.1 non conformita di processo e di prodalio; EENELD) oSI_oNO
0.20.2 incident DDHHESE\ a\ \e attivita di raccolta, controlio, trasporto, elosl oNO 0S8l 0NO
sangue, & CSEflinocit, nonché alle attvita di prelievo, procuzione ed applicazione di
emogomponenti per uso non Irasfusionale;
0203 teaziont indesiderale assocate alle alivila di raccolia € i sangue, & OSEfintoaii, nonché alle|n sl o N0 ENELY)
attivita di prelievo ed per uso non
0204 eventiindesiderall evilali (near miss) osl_oho oSl_oNO
tilevall dal Servizio Trasfusionale o segnalall da soggett esterni. osl_oho oSI_oNO
021 Le llevazioni & le segnalazion relalive a non conformita di processo, non conformita df prodollo, reaziont indesiderate o ncident|oS1 o NO L)
corelai alla qualita e alla I sangue, degi edelle CSE/dei linfociti
[0.22 E adottato uﬂ sistema documentato per il richiamo di sangue, & CSEinfociti, ch le misure da EE L) EEEL)
allo scopo
Rerifcare 1 donalors Somvoto: EEEEL oSI_oNO
TiNIraCCIare & reCUperare Ie eventuall Unia non ancora Ullzzale prelevale 0alo Slesso Gonatore; EENELD oSl _oNO
informare destinatari e riceventi in merito agli emocomponenti prelevati dallo stesse donatore nel caso di una esposizione ad un|;S1 o NO EEEEL)
0.22.1 Tale sistema garantisce l'avvio lempesiivo dele suddelle atlivid in qualunque momenlo osl_oho oSl_oNO
0.23 E ndividuato un respansabie, con livelo i aulorila approprialo & coadiuvalo da un adeguato stall, per 1a gestione del riliro i sangue. |0 81 NO ERELS)
lemocomponenti e CSE/linfociti, degli incidenti, delle reazioni indesiderate gravi e degli eventi indesiderati evitali (near miss). a cui
viene demandata a responsabilia delle decisioni relative alle misure immediate da intraprendsre. Qualora tale soggetto nion coincidal
con la Persona Responsabile del Servizio Trasfusionale, questulima deve essere tempestivamente informata in merito ad ogni
levento occorso.
0.22 |Gllincide nti & I reaziont indesiderate gravi oo frelati alle aMivita di racoo ha & Sangue, 0 oSl oNO oSl o NO
GSEflinfociti sono notificati alle autorita competenti, in applicazione di quanto definito dalla normativa vigente.
0201 Te atiivita di nolifica sono Gefinile in speciiche procedure che Noludono Ie Modalla per @ [empesiiva 1ras missione delle imformazioni |58l o NO ESRELT
relalive agi incideni e alle reazioni indesi gravi peri quali & previsto 'allerta rapido.
[0.25 viene predispc lle autorita competenti, conformemente alla normativa vigente, un rapporio completo |81 o NO oSl oNO
dele reazioni indes gravi e degliincidenti gravi rilevati
0.6 Ta Persona Fesponsabile el Servizio 17asiusionale NGVAUA U re1erente per [ emoviglanza fra | med il Gel Serviz S1esso. EERELD) ENELT)
027 E adoitato un sistema documentalo per | effeltuazione di periodia audil interni della qualia, allo scopo di verlicare la ispondenza delle|0S1 o NO oSl oNO
atiivita che influiscono sulla qualita e sicurezza dei prodoti e servizi erogatl ala normativa vigente e agli standard/procedure in vigore
presso la Strutiura
0.27.1 Gli audit interni fletlual da personale Tormato € tispello alle allivila da verficare. EERELD EEREL)
0.27.2 [Gli esiti degli audit interni & le misure correlive adottale a fronte delle eventuali non Gonformita risconirate sono decumentati oSl oNO EERELY
028 un sistema per fone i opportune analisi € lavvio & azioni correlive o prevenive in caso di non [o81 o NO ERELS)
conformita di processo, non conformita dei prodott, incidenti e reazioni indesiderate, eventi indesiderati evitati (near miss ). situazioni
di non conformita rilevate nel corso di audit intemi/estemi e, in generale, in caso di situazioni criiche o tendenze sfavorevoli.
0.29 La direzione del Servizio Trasfusionale effettua periodiche revisioni del sistema qualita, almeno su base annuale, con lo scopo difn Sl o NO 0Sl1 o NO
valutare la adeguatezza del sistema di gestione per la qualita e di individuare eventuali criticita che richiedone lawio di azioni
corretiive, preventive o di miglioramento.
7/80
[0.20.1 Tali revisioni ncludono Una valtazione el Ivello i qualita Gei prodoti e delle allivita che comprenda almeno il iesame o EERELD ESREL
~ dall relativi alle unita di sangue, emocomponenti e CS E/infociti raccolli; oSl o NO oSl o NO
~ criteri ol Koneifa dei Gonalorn G sangue, emocomponent e CS ENiniodt, EENELD oSl o NO
~cause ol esclusione Galla Gonazione; oSI_oNO oSI_oNO
~risullall dei conirolli oi qualita degli emocompanenti; EENEL oSI_oNO
~risullall dei coniral o1k di processo; EEEELD EERELT)
~ slalo di convalida dei processi; osl_oho oSl_oNO
~stalo di convalida el software del sistemi gestionali i izzat e sialo di qualiicazione delle T i iche che ne|osl o NO EREL)
per i
~Stalo di quakiicazione dele apparecchiature, degll mpiant & el locallaree; EENELD) oSI_oNO
~ casi di Jook-back e di iliro del sangue, degli emocomponent o Gelle CSE/e linfocil; EENELD) EERELT)
~ dali relativi ad incidenti, reazioni indesiderate, non conformita di prodotto e di processo di particolare filevanza e ad eventuali azioni[a SI o NO oSl oNO
correttive avviate;
- situazioni di non conformita emerse nel corso di audit interni'esterni ed eventuali azioni correttive awviate; 0SI o NO oSl o NO
~cambiamenti il rodot nel processi, EEEELD oSI_oNO
~Convenzioni & Contrall/aceoral con 1812, comprese 1e Unia i Raccolta afierent EERELD oSl o NO
0292 Trisultal della valulazione periodica del Ivello G quaiia del prodoll & delle allivila 5ono Gocumental EEIEL) oSl o NO
[Cod. [Subcod. PERSONALE E ORGANIZZAZIONE [auto-valutazione verifica valutatori
030 Tenle a oul affersce | Servizio Trasiusionale ne esigna a Persona Responsabile, Conlormemenie alla normaiva vigente. EERELD ENELT)
0.31 Sono disponibili documenti che definiscono la struttura organizzativa del Servizio, le responsabilita ed i liveli di autorita assegnati alle[ §1 o NO EEEL)
figure chiave. le loro relazioni ge rarchiche e funzionali
0311 Tali documenti indicano | Sostiut identiica per le figure chiave. EENELD oSI_oNO
0.32 E designato un responsabile della produzione, a cui viene demandata la della ¢ del coordi ERNELD) R
delle aftivita di produzione e conservazione degli emocomponenti al fine di a garantire i liveli di qualita stabiiti per gii stessi dallal
normativa vigente, con particolare riferimento:
~ alla elaborazione di procedure appropriate per | processi di produzione e conservazione degli e ala verifica dellafauto-valutazi verifica valutatorl
loro puntuale e siste matica applicazione;
~ alla valutazione ed approvazione, da parte di personale autorizzato, delle registrazioni inerenti ai processi di proouzione e|mSI o NO oSl oNO
conservazione degli emocomponenti;
el qualficazions dei eallatee, Gegl impiant & el apparecch falure impiegall per | processi di produzions ¢ conservazione Gegl auto-valutazione verifica valutatori
~ala convaida el process! ai pr o El Tloro stato iz EERELD) ECREL)
~al'addestramento del personale coinvolto nei processi di produzione e conservazione egli emocomponenti. EENELD) oSl oNO
0.33 E designalo un responsable del controllo dela_quali, che opera_indipendentemente dal responisabile della produzione degi I o NO ERELS)
lemocomponenti, a cui viene demandala la ella della ione, del e della|
verifica di tutte le attivita di controllo qualita svote allinterno deHz ST, con particolare riterimento alle seguenti attivita, ove applicabili:
~controllo dei matenal critici, finalizzalo ad assicurare che solo | materiall per | qual sia siata allestala la conformiia ale speciiche|n Sl o NO ERELS)
qualitative definite siano riasciati per luso;
- controllo del sang e e ﬂagh ‘emocomponent raccolti, finalizzato ad assicurare che solo le unita per le quali sia stata attestata la|n Sl o NO 0Sl1 o NO
conformita all a definite vengano il perinvio al Servizio T preposto alla loro lavorazione;
~conirollo del sangue & degl emocomponent pervenull dal cenln di raccolta, comprese fe Unita di Raccolla afferent al Servizio [0 S1 o NO ERELS)
finalizzato ad assicurare che solo le unita per le quali sia stala allestala |a conformita alle speciliche qualitalive efinte vengano|
rilasciate per le lavorazioni successive;
~ controllo degli emocomponenti realizzali tramite scomposizione del sangue intero e del plasma congelalo, finalizzato a garantire che| SI o NO oSl oNO
s0lo le unita per le quali sia siata attestala la conformila alle specifiche qualitative definite vengano rilasciate per la validazione:
- validazione degli emocomponenti. finalizzata ad assicurare che solo le unita per le quali sia stata accertata la conformita di tutti gl fauto-valutazione verifica valutatori
~controllo di qualita degli emocomponenti prodoti, effefiuala su basi siaistiche in rferimento a quanio previsio dalla nomaivalo sl o NO EREL)
vigente;
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i lle attivita di i i laborator li 1 i biologica degli e aitest oSl o NO oSl o NO
pre-trasfusionale (convalida dei metodi anahum conloli di qualita_interni, valulazione esterna di qualia, controllo el
siste mi/apparecchiature impiegati per le attivita analiiche, attivita laboratorio
031 Sono disponibil Gocument che GeliNiscono e responsabilia e gif INCanchl assegnall @ Gascun soggetio operante nel Senvizo, EEBEL ECREL
sottosciitti dagl interessat
035 E dsponibike un regisiro contenente 1 deposilo delle e @ delle sigle Gel personale in dolazione al Senvizio. EEIELD EERELD)
0.36 La personale ¢ i alle tipologie € ai vol lle preste te. EEELD) EEELS
637 Sono definite le speciiche compe lenze tecniche 6 gestionall necessare per 1l personale che svolge alivita che ifluiscono sulla aualia | S1 o NO ECREL)
e sulla sicurezza del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/dei linfocit, in relazione ai ruol assegnati
0.38 E adottato un sistema r (i i | per i isizi o perilquale sia previsto un cambio di ruolo [oSI o NO oSl o NO
nell'ambito del Senvizio o un reinserimento dopo una assenza pvo\ungsm a\ fine di garantire un addestramento adegualo prima
del'avioalla ativita lavorativa

0.:38.1 Tpercors! i nsenmento del personale santanc addello alla raccalla del sangue e degl emocompanant sono conlorm a quanio EERELD) ECREL)
previsto dalla normaiiva vigente.

0362 Sono documentate Ie aivila & addesiramento svole & fin dellmsermento @ fa verica dela foro eficacia. EEIELD oST_oho

0.39 E adottato un sistema documentato per la valutazione pericdica del 1l peril pe le ch 0S1 o NO oSl o NO
svolge ativita che influiscono sulla qualta e sulla sicurezza del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/dei lntoat inreaons &
ol assegnati.
640 Sono Gentica i Thisogni TGel personale TlegeE presed TServizio & sono planficali mterventi ol EEEELD) o8I oNO
atti a garantire il i il costante luppo dell

0.40.1 Sono documentale e alivila di formazione svolle per ogni soggetio Dpevame ne\ Senvizo Trasiusionale, compresa 1a verfica Gella oo |51 o NO ECREL
efficacia

[0.41 E pianificato e documentato I'addestramento del personale a fronte dell’ di nuove pr quell EEEEL) oSl o NO
esistent e viene verificalo il loro
0.4z Sono disporibii siruzion scril Ghe prevedono Ie norme comportamental da adofiare in relazions a: ECNELD) EENELS

6421 igiene persondle: oSI_oNo oSl_oho

6.a22 indumenti e disposiivi i protezione Individule da utlizzare. oSI_oNo EEREL

0.423 Givielo di mangiare, befe e fumare nelle aree Gove si svoIgono aliila che INfluisc0no sulla sicureZza e sulla Qualiia del sangue, degi [aS1 o NO ECREL)
emocomponenti & delle CSE/dei linfocit;

[0.42.4 Condizioni di salule Gel personak che possono assumere flievanza per 1a sicurezza e a qualita del sangue. degli emocomponentie  |aSI o NO oSl oNO
delle CSE/de linfocit:

0.42.5 precauzieni nei confronti di eve ntuali visitatori o personale non formato che accedeno ai locali del Servizio e relativa sorveglianza. oSl o NO oSl o NO

Cod. Subcod. GESTIONE DEI LOCALI E DELLE AUTOEMOTECHE [avto-valutazione verifica valutatorl
023 E atiualo un sistema perla gestione dei locall e delle auloemoleche, basalo su adeguale analisi e valulazion dei rischi e vollo a 0SI oNO oSl oNO
definire e misure da adottare per le afivita di:

0-43.1 controlio, pulzia e sanificazione, controllo degli ageni infestanti (pest control ); sl cho o8l oo

6.432 menitofaggio Gella Conlaminazione microbica, nel locall fservall alla lavorazione Gel sangue e Gegll emocomponent EEEL osl_oho

0.43.3 monito| vaggm delle condizioni ambientali (ad es. tlemperatura, umidita) dei localiaree destinati alla raccolla, alla lavorazione e alla 0SI o NO 0Sl1 o NO

| sangue, degl & delle CSE/del linfociti & di quell destinat allo stoccaggio dei materiai da impiegare.
043 Tz suadelle alivila sono Gocumentale & vericale 0a persondle aulorizzato. oSI_oNo oSI_oho
045 TUiiizzo Ga parie del Servizo i locall i proprieta di terzi per 1o svolgmento delle alivita rasiusional & regolalo da apposil ECBELD) ECREL)
accordi/contratti.
Cod. Subcod. ACQUISIZIONE E GESTIONE DELLE APPARECCHIATURE E DEI MATERIALT [auto-valutazione verifica valutatori
645 E adollato un shiema documentalo per a qualiicazione det formilon & per I acquisto Gelle apparecohialure & del malerial che EEBELD) ECREL)
influiscono sula qualta e sulla sicurezza del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/dsi linfocit, in raccordo con le procedure delle
competeni sirutture.

[0.46.1 Tale sistema prevede almeno: EEELD) EEEL
~Ta definizione de requiil speciia da soddisiare, in conomia alla normaiiva vigente, nellambilo della definzione dei capilola & |81 o NO ECREL)
gara e della successiva stipula dei contratti con i fomilori e del relativo rinnovo;
~Teffelluazions i ve iche profminar finalizzale ad assiourare [a capacil det polenzall omilon di s00dTare | reauisi deii, ECBELD) ECREL)
~Tacquisizione di certfical di conformita ai requisil definit dalla normaliva vigerte, ove applicabile. oSI_oNo oSl_oho
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i monitoraggio continuo, nel corso del rapporio G fornitura, della conlormia el prodolty/bent acquistal alle spediiche Gefinie EERELD) ECREL)
0.a7 Eadotlalo unsklema per 1a gesik Tata delle faiure che iluiscono sulla quallta 6 sula sicurezza del |1 o NO EEBELS
sangue, degli emocomponeni e delle CSE/dailinfocit

6.a7.1 Tale sistema delinisce, per le apparecchialure impiegale: EEIEL EEREL

(0.47.1.1 _|icriten per lGentficazione univoca EEIELT EEREL)

0.47.12 | Tinserimento in apposi inventan tecnicr: EEEELT EERELS

(0.47.13 _|Ie attnita periodiche di controllo (compresa [a veriica Gelo stato Ol taratura, ove applicabile). manuienzione. puliza e sanfcazone, n o8I o NO EERELY
iiterimento a spesifici piani. ¢ ke relative modalita di registrazione:

04713l sorvegianza sule afivta perodione o cortrolo svole 6a soggeTt estem ala Stfura I R

[G.47.15_|Ie soluzion! adofiale al fine di rendere Q o & af Ulizzabiia gell EENEL R

64715 aEiE 3a svalgere i 5350 G guaeh o maandonamant comerasa T Gont ol irale Gela Fepondenz areatiaT special 5538 |81 oo ECREL
di qualificazione, e le relalive modalita di registrazione;

[0:47.17 _|Ie responsablia & le modaila per 1l lascio alluso, a seguito delle alivita O manulenzone & conlrallo efieliuale. a cura di personale _[auto-valutazione verffica valutatorl

048 Perl T G sangue, = delle CSE/Gai Infooit, sono garantie: ECIEL EERELE
- la gestione dei relativi allarmi, anche remotizzati; EEELT) EEELT
~Ta alivazons di pian G sonveglianza della fanzonalia dei sistemi di controllo & df registiazione della lemperalura & degh alarmi| 8l o NO EREL)
visivi e acusiici
~Ta allivazione i piani per l'evacuazione delle unila conlenule I apparecohialure guaste o mallunzionanti ECIELD) EREELS)

048 To stalo i taratura el Sstemi € degll strumentl & misurazione & conrollo necessarl a fornire evidenza della Conormith del prodoo o| S NO ECREL)
di spedifiche atiiita @i requisiti definiti & verificato. periodicamente, garaniendo Ia riferibita metrologica a campioni nazionali of
intemazionaii.

050 Sono disponibil manual 610 S FUzon! par [Uso per ogni appare cohatura. ECNEL ECRELE

051 E garaniila la finrcoabii di wlte Iz informazion atle a rcosiuire @ siofia df ogni apparecchialura in dolazione alla Struliura, G| 81 o NO EREL)
momento della messa in uso fino ala dismissione, in conformita alla normativa vigente.

052 Per i malorall ed | reagenti che miluscone sula quaila o sula siourezza del sangue, deg Gmocomponenl & dele CSE/de Infoct |81 o NO EREL)
compresi queli impiegati per il loro confezionamenio e lrasporto, sono disponibil documenti che ne definiscono e specifichel
qualitative, approvati da personale autorizzato.

0.53 E adottato un sistema per il controllo dei i, comprese le relative attivita di campionamento, e per il lbro[ §1 o NO EEEL)
iilascio alluso a cura di personale autorizzalo.

0.52.1 Per 1 mateniale sterile (ad es. Aisposiivi per | raccolta del sangue, degil emocomponenti & delle CSE/e! Infocit, soluzion oSl o NO oSl oNO
anticoagulanti) & prevista la verifica dela presenza di una certificazione di conformita alla normativa vigente per ogm lotio.

0.54 Le attivita di controllo dei ilrelati itc |a gestic di tuali non conformita sono 0SI o NO oSl o NO

055 T numero di lofio © & scadenza del materiali e Gel reagenti Sono registral oSl oNO oSl oNo

056 E adoltalo un sislema documentalo per 10 sloccaggio del malerial e dei reagent impiegali, allo a garaniire: 0SI oNO oSl oNO

656.1 Ta consenvaziona in Gondizionl Gontiollate & 16ones a praverie [l e Toro Qualtatve; EENEL R

[0.56.2 la rotazione delle scorte. EEEELD) EEIELD

057 Tmateriall ed | reagentl eflos, scadull o comunque non UTizZabill Sono Segregall in aree dedicate. 0ST oNO oSl oNO

058 Lo stato Gei materiall in quaraniena, rlasciatl per [uso, soartal) & chiaramente identiicabile. oSI_oho oSI_oho

058 Ove applicabile, 1a dala Gi aperiura 6/0 O preparazions © Ia dala of scadenza del materiall (ad es. confezion of Gispositvi per la|a sl o NO EREL)
raccolta di sangue, emocomponenti e CSEflinfociti, soluzion disinfettanti, reagenti, terreni di coltura) sono indicate sulla confezione.

Cod. Subood. SISTEMI GESTIONALT INFORMATIZZATI [avto-valutazione verifica valutatari

[0.60 'Sono raccoll & Wrallali con mezzi infomatcl Soio | dall personal, relaiivi a Gonalon & pazient, indispensabill per 1l perseguimento delle|o 81 o NO =Sl o NO
finalita previste dalla normaliva nazionale vigente, in conformita ai principi di indispensabilita e necessita, nonché di proporzionalita |
pertinenza e non eccedenza dei dali personali trattati.

[0.61 | software dei sislemi gestionall informalizzali impiegali 0al Servizio Trasfusionale sono conformi ai requisili previsti dalla normatvalo SI o NO EEL
vigente.

0.62 Sono disponibili manuali ed eventuali istruzioni scritte per I'uso dei sistemi gestionali informatizzati impiegali per lerogazione del[ 81 o NO 0Sl1 o NO
senvizio.

[0.63 'Sono adottali meccanismi alli a prevenire [use non aulorizzalo del siste mi gestionall informalizzatl, allraverso una speciiica gerarchia|o Sl o NO oSl oNO
di accesso lle funzioni definita in relazione ai ruoli ¢ alle responsabilita assegnale al personale.

0.64 | dati critici inseriti manualmente nei sistemi gestionali infermatizzati sono sottoposti a specifici controlli di accuratezza, attraverso[; §1 o NO oSl o NO
modalita elettroniche o verifiche a cura di un secondo operatore. Tali controll sono pianificali a frenle di una analisi ¢ valulazione dei
rischi associati ad eventuali errori di inserimento dei dali e sono tracciati.
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[0.65 Sono adollali alli agarantie la Tinlegria dei dali crilici per Wullo 1l periodo di conservazione previsto dalla]o 8o NO EERELD)
normativa vigente
[0.65.1 E garanila la possiilila di ollenere copie slampale dei dali memorizzali eletiroricamente. Per | dali a supporio delle alivita dilos1 o NO ERNELD)
validazione delle unita di sangue, emocomponenti e CSE/linfocil, & possibile generare stampe o eventuali mogifi
dati originari inseriti nel sistema.
066 T g1 ncicent 0ceors Gurarte Tullizzo Gt St gostional inormalizzall, compresi gi ermon ar sistema @ rolata & aat, sonolc 1 N0 ST oNO
i, analizali e veiificali da personale autorizzalo
0.67 T rapporto Ira il Servizio Trasiusionake ed eveniuali lerd che fomiscono soffware o \Mrastrunure informatiche che ne pevmeﬂcmn ﬂ EERELY) EEREL
fuionamento, o che erogano servis coreli odifica,
dali, elc.), & regolato da specfici accordi h in hiaro le 5 ed i reciproci impegni
0.68 E adottalo un sistlema documentato per lo svelgimento delle attivita qualorai sistemi gestionali informatizzati non siano utilizzabili 0SI oNO EEELT
[Cod. [Subcod. FLUSSI INFORMATIVI |auto-valutazione verifica valutatori
0.69 T Senizio Traslusionale garantisce la faccolla complela dei dali e delle informazioni previsti dal debilo nei confronti delle sirutiure[S1 o NO oSl oNO
sovraordinate, conformemente alla normativa vigente e alle indicazioni delle autorita competenti a ivello regionale  nazionale
070 e responsabilta & le modalita per 1a flevazions Gel da, per 1a veriica dell 1oro qualita & completezza & per a boro difiusione sono|§1 o NO oSl oNO
definite in apposii documeni
[Cod. [Subcod. 'ACCORDI E RELAZIONI CON TERZI lauto-valutazione verifica valutatori
071 Sono Tormalizzall accordi & Convenzion con [er2 al sensl Ol spediiche disposizion! nomalive o In relazione ad all dl programmazone| S o HO oSl oNO
regionale o nazionale (ad es. convenzioni con le Associazioni e Federazioni dei donatori di sangue, accordi con alri Serviz
Trasfusionali per I'approvvigionamenlo e/o Ia cessione di sangue o emocomponenti, contrati con I'ndustria convenzionata per i
frazionamento del p\asma edil itorno. comspemn di farmaci plasmaderivali).
0.72 Sono farmalizzal i Tulle e ativila i © comunque non diretiamente gestte dalla|osl o NO ERNELD)
Struttura, che possono influire sulla quah'a & la sicurezza del sangue. degli emocomponenti e delle GSE/dei linfociti, quali ad esempio:
~ raccota ii sangue intero, e CSE/linfociti; EEEE oSl _oNO
"~ irasporio di sangue inlero, emocomponent & CSE/NoaH; oS1 o NO oSI_oNO
~Tavorazione df sangue 6d emocomponenty, EEIEL EENELD
- sloccaggio di e mocomponenti; oS oNO EEELS
- test di qualificazione biologica efo validazione del sangue e degli emocomponenti obbligatori per legge effettuati presso altro[n 81 - NO oSl oNO
Servizio nel rispetto della normaiiva vigente in maleria di tilolarita della esecuzione di tali test
- test di laboratorio finalizzati ala futela della salute del donalore da effettuare in occasione delle donazioni e dei controlli periodici o[ 81 o NO EETELT)
occasionali in applcazione della normativa vigente:
- indagini genetiche HLA pertinenti ai donatori, effettuabili solo presso un laboratorio di tipizzazione HLA in possesso dilnSl oNO EEELT
per la tipizzazione HLA dil e Il classe;
- controlli di qualita degli emocomponenti: oSl 0 NO oSl 0 NO
~alliviia inerenti alle CS E/ai infocili che incidono sul ivello di qualila delle slesse; oSl oNo oSl oNo
~ conirolio € manulenzione Gelle apparechialure; EERELD) EEEEL)
~puiza e sanificazione degli ambienti e relativi controll EERELD) EERELD)
0721 Per e alivila da eslermalizzare, 1 ServVizio 1Sponae alle Indicazion di programmazione & (ecniche lormite Gaglh Ent sovraordinal EEREL) oSl o NO
0722 Tcontratti/accorar specwiczna inmodo chiaro 16 responsabilita ea | reciproci impegni del contraent (commitiente del servizio & soggeto|nsl o NO oSl oNO
erogalore dello stess
0.73 Le attivita © comungue non le dal Servizio Trasfusionale, che possono influire sulla qualita e la[n 81 o NO oSl oNO
sicurezza del sangue. degli emocompanenti e delle G581 nfoc som0 oggetio di atlivita di controlo, pianificate e documentate,
finaliz2ate ad accertare la loro conformita ai requisiti definit in sede conirattuale.
074 Le convenzionialli contraliuali che regolano | rapporli 1ra I Servizio Trasfusionale e le Unila di Raccolla ad esso aiferenti prevedono|o §1 o NO oSl oNo
I'affidamento al Servizio stesso della a tecnica delle Unita di Raccolla.
075 Trapporti ira I Servizio Trasiusionale e & Unila G Raccolta ad esso alferent sano fegolall da accordi scrill che Gefiniscono, ollre ale|o §1 o NO ENELT)
ispettive responsabilita, gl standard organizzativi e operativi relativi allo svolgimento delle ativita previste per e Unita di Raccolia,
con particolare riferimento a
0.75.1 qualifiche e competenze professionali necessarie per le attivita di selezione dei donalori e di raccolta del sangue intero e degli[nSI — NO EEELT
emocomponenti;
0.75.2 informazione ed educazione dei donalori; 081 0 NO oSl 0 NO
0.75.3 gestione e selezione dei donalori; 081 o NO oSl o NO
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0.75.4 conservazione della documentazione sanitaria relativa ai donatori; oSl o NO oSl o NO
0.75.5 i per I' di indagini (look-back & post-donazic oSl oNO oSl oNO
0.75.6 raccolla de\ sangue inlero ¢ degh emommpnnenn oS oNO EEEL
0.75.7 y & rasporlo delle unila raccolte € del campioni Giologia alle sedi dove i svolgono le|o 81 o NO EEREL
altvita di lavorazione bilogica degl
0758 isizione € gestione delle ‘& dei materiali da Impiegare per la raccolla, la conservazione lemporanea ed il asporio|n 61 0 NO ERNELD)
del sangue e degli emocomponent;
0.75.9 qualificazione dei locali/aree. delle autoemoteche e delle apparecchiature da impiegare per la raccolta, la conservazione temporanealn §I - o NO oSl oNO
ed il irasporto del sangue e degii emacomponent;
[0.75.10 | convalida dei processi e dei software el Sistemi geslional infor malizzali, EEIEL) oSl_oNo
0.75.11 gestione dei cambiamenti; 081 0 NO oSl o NO
[0.75.12 | controlla/monitoraggio della qualita el prodotti & delle aliita; EENEL) EENEL)
0.75.13 flussi informativi previsti oSl o NO oSl _oNO
076 E adolialo Un sistema documentalo pef I controlo el Sangue iniero e degll emocomponent raccoll dalle Uni@ ai Raccola e per 1| Sl o NO oSl o NO
moniloraggio delle atfivita svolle dalle slesse, anche aftraverso audit periodici della qualita, nonché per I'avvio di adeguale azioni
corretiive e preventive secondo quanto necessario
0.77 Presso il Servizio & disponibile |'evidenza documentale di convenzioni stipulate con strutiure sanitarie pubbliche non dotate di un[o 81 o NO EEELT
Servizio Trasfusionale e/o con strulture sanitarie private, che regolano le aliiviia di erogazione di prodotli e di servizi di medicina)
trasfusionale, in conformita alla normativa vigente e alla programmazione veg\ona\e
0.77.1 Tali convenzioni regolamentano anche le atiivita di prelievo e pr ii autologhi per uso non 0SI o NO oSl oNO
eventualmente svolte presso le suddetle strutture
0.77.2 Il Servizio Trasfusionale effettua un monitoraggio dele atlivita svolte dalle suddette strutture sanitarie in riferimento alle convenzioni|o 81 o NO oSl oNO
stipulate, e dispone per lawio di adeguate azioni corretlive e preventive secondo quanio necessario.
[Cod. [Subcod. PROGRAMMAZIONE DELLA RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI |auto-valutazione verifica valutatori
078 Sono_disporibli_documenti che descrvono_crilen & moda\na per B progiammazione dela raccolla o sangue inlero edoSI o NO EEREL
definit in con le dei donatori di sangue in relazione alla programmazione|
regionale
[Cod. [Subcod. "SENSIBILIZZAZIONE, INFORMAZIONE ED EDUCAZIONE DEL DONATORE DI SANGUE, EMOCOMPONENTIE CELLULE _ |auto-valutazione verifica valutatori
STAMINALI EMOPOIETICHE
0.79 Viene messo a disposizione dei donalori di sangue, emocomponent e CSE/iniocli maleriale informatvo conforme alla nomatvalo§1 o NO EEREL
vigente:
[Cod. [Subcod. ‘GESTIONE DEI DATI E DEI DOCUMENTI RELATIVI AL DDNATORE DISANGUE, EMOCOMPONENTI E CELLULE STAMINALI |auto-valutazione verifica valutatori
MOPOIETICHE
0.0 Por ogni donalore i sangue, emosomponent & CSE/hnIDCm Viene predisposta la documentazione sanitania previsa dalla nomaivalos1 o NO oSl oNO
vigente, compilata, secondo i criteri da questa definiti.
[0.61 T donalore sofloscrive l cansenso al rallamento dei propri dall personal previa informazione al sensi della normaliva vigente. ERRELY) oSl oNO
[Cod. [Subcod. 'SELEZIONE DEL DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI [auto-valutazione verifica valutatori
0.2 Sono disponibill inee gUida o protocoll che definiscona criteri e modalila per faccertamento dellidoneila del donalore alla donazione|o§1 0 NO oSl oNO
di sangue ed emocomponenti e le modalita i svolgimento delle procedure di selezione, in conformita alla nomativa vigente e alle|
disposizioni aggiuntive emanate dalle autorita nazionali competenti (ad es. di ordine epidemiologico).
083 Sono disponibill inee gUida/protocoll scrit per gii accertament diagnosiici da effeliuare n occasione i ogni donazone di sangue ed|oS1 o NO EENELY
emocomponenti e per i controlii periodici a lulela della salute del donalore, definili in conformita alla normaliva vigente e alle|
disposizioni aggiuntive emanate dalle autorita nazionali competenti (ad es. di ordine epidemiologico).
&3 Gii accertamenti diagnostiai pre-donazione, il giudizio finale i idoneita alla donazione ed i controll periodici el donalori di sangue ed| S o NO oSl oNO
085 E T medico Gella el e ha effellualo 1a valulazione finale i idonela Gel donalore ala donazone G| §1 o NO ENELT)
sangue ed emocomponenti.
0,86 Prima della_donazione, viene acqUisTIo dal donalofe 11 consenso informalo alla donazione in CONTONMIA a quanto delnio dana|o sl o NO oSl oNO
normativa vigente.
0.67 E adolialo un sislema_documentalo per la comuncazons &l doralore degi esih delle indagii dagnosiche effeluale & deHe EERELY) EEREL
i relative a alterazioni cli stesse, al richiamo, alla ri
all'esclusione definiliva.
3 E adollalo Un sislema per Ia gesik T ion idoneo previsio dalla normaiiva vigente, anche |81 o NO oSl oNO
in relazione al foflow-up clinico.
089 E adollato un sislema Gocumentato, conforme alla normaliva vigente, per I'effelluazione i indagini retrospelive (look back) su|o Sl o NO oSl o NO

donatori risultati posmw alla ricerca dei marcatori i malattie trasmissibili con la trasfusione o coinvolti in casi di presunta trasmissione|
ai inalire reazioni

10




N. 66 Speciale (27.05.2022)

Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo

Pag. 85

[Cod. [Subcod. SELEZIONE DEL DONATORE DI CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE E LINFOCHTI [auto-valutazione verifica valutatori
0.0 Sono disponibil linee guida/protocoll scritli che deliniscono crileri e modalia per laccertamento dellidoneila del donaore alla|o Sl o NO oSl oNO
donazione di CSE e linfociti, conformemente alla normativa vigente e agi spedifici standard trapiantologici definiti di concerto con lef
Unita di trapianto e mopoietico interessate.
0.1 [a valuiazione finale di idoneila del donalore alla donazione di GSE e infocil & frmata dal dirk ico el Servizio Trasiusk EERELY EENET)
responsabile della selezione, in relazione a spacifici protocoli/inee guida condiviei con le Unita di trapianto emopoietico interessate
0.92 Tprotocoll/inee guida condivisi con le Unila di lrapianto emopoielica definiscona e responsabilla e le modalla per la gestone o EERELY) EERELD)
eventuali deroghe rispetio ai criteri definiti per la valutazione di idoneita dei donalori di CSE e linfociti, nonché i criteri di gestione del
prodotto non conforme.
053 Prima della donazione ai GSE e Inioci, viene acquisito dal donalore 1 Consenso informato alla_donazione, in conformita ala|o sl o NO ST oNO
normativa vigente. anche in relazione a
~ Gestinazione delle CSE e del Infociti (Uso (erapewtico, Uso per clinica, in caso di non ullizzo per 10|81 o NO EENELT)
500p @ cui erano destinate);
~ comunicazione al ficevenle di evenluali esili anomali delle ndagini diagnostiche effelluale, qualora lidentila del donalore sia nota al|oS1 o NO EERELD)
licevente (ad es. donatore familiare)
~ semminisirazione di allor di crescila stimolanti la moblizzazione e prolierazione di CS E/lnfoc; EEEELD EENEL)
- criopreservazione delle cellule; EEEEL EEELS
~ eventual Ulteriori donazioni SUCCESSIVe osl_oho osl_oNo
0,54 Eadollalo un sistema documentalo per | comunicazione al donalore oi GSE e linfocil degl esill delle indagini diagnostiche effetiuate |S1 o NO EEELD)
e delle relative a sig alterazioni clinich lle stesse.
[Cod. [Subcod. RACCOLTA DEL SANGUE INTERO, DEGLI EMOCOMPONENTI E DELLE CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE / DEI_[auto-valutazione verifica valutatori
LINFOCITI
[0.95 La raccolta del sangue e degli emocomponent non viene effettuata nello stesso locale dove vengono svolte contemporaneamente|oSI o NO oSl ONO
alivia medicina
0.96 E adottato un sistema documentato per le attivita di raccolta di sangue, emocomponenti ¢ CSEflinfociti, conforme alla normativa oSl o NO oSl o NO
vigenle e atio a garanlire la qualita e la sicurezza dei prodotli, nanché la sicurezza dei danalori e degi operalori
0.7 Tale sistema definisce le modalta per. oSl oNo oSl oNo
0.97.1 I'accertamento, prima di avviare |a seduta di raccolta, della adeguatezza delle condizioni di utilizzo dei locali (o del'autoemoteca) e[ 81 o NO 0Sl1 o NO
delle apparecchialure da impiegare;
0.97.2 I'ispezione dei materiali da impiegare per la raccolta, al fine di accertare I’ alterazioni, e 0S1 o NO 0Sl1 o NO
al prelievo;
0.07.3 Ta veriiica dellidentita del donatore al Servizio fonale allraverso i identita in corso di valiiia EERELY EENELY
corredato da folo;
[0.97.4 Telichettalura dei dispositivi Ga impiegare per 1a raccolta e delle provelte da utilizzare per il prelievo el campioni emalici, daeffettuarsi|o §I o NO oSl oNO
prima della donazione a cura del personale sanitario addetto alla raccolia;
0.97.5 |a reidentificazione positiva del donatore mediante attivo dello stesso pnmadeﬂz venipuntura ed il EE L) EEEL)
conirollo del collegamento univoco Ira il codice identificalivo della donazione, quello dei campioni emalici ed i dati identificalivi del
donatore;
0.97.6 1a delersione e disinfezione della cute prima della venipuniura; EEIEL) oSl oNo
[0.97.61  |La procedura per la delersione e a disiniezione della cuie viene convalidala pima ella sua inlroduzione e a seguito di modifiche|S1 o NO oSl oNo
rilevanti.
0.97.62 Lefiicacia di fale procedura viene verificala ad intervalli regolari_ oSl oNO oSl oNO
[0.97.63 |Tale procedura viene fomita anche alle Unita ai Raccolta che afferiscono al Servizio. EEIEL) oSl oNO
0577 Teffelluazione ela raccoa allogenica o autologa dele unita ai sangue ntero, emocomponenti, CSE & Infoclt; EEIEL) EERELT)
[0.97.71 | La procedura per @ raccolta delle CSE e del finfoait lidata prima ella sua. @3 sequito ai modiiche flevant. [S1 o NO ENELT)
[0.97.72 | Uefficacia di lale procedura viene veriicala ad ntervall regolan. EERELE EERELD)
0.57.5 Ta geslione di evenluali reazioni indesiderale ocoorse al donalore; osl_oho sl oNo
0.57.5 Ta geslione delle unita in caso di racoolla non andata a buon fine e I'effeliuazione di una seconda venipuntura, ove pralicabie; EERELY) ERNELD)
[0.97.10 |1 controllo delle unita a fine procedura ed 1 criteri di valutazione della loro Ullizzabila in caso di interfuzioni ocoorse durante 1e|oS1 0 NO EENETT)
procedure di raccolla, o qualora siano stali superati i tempi massimi di prelievo previsi dalla normaliva vigente;
0.97.11 T prelievo di campioni di sangue al momento della raccola, 1a loro consevazione € [invio alle stutiure che effetiuano fe indagini il S1 o NO EERELD)
laboratorio previste dalla normativa vigente:
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[0.67.12 |1l prelievo di campioni di sangue da abbinare alle unila di plsma estinate alla preparazione di medicinall plasmadenvali e B bro]oS1 o NO EEELD)
conservazione;
[0.97.13 |Iinvio di GSE/infoci al | fod unitamente ad un e i relalive al prelievo definte|n S1 0 NO EEELD)
dalla normativa vigente.
0.8 1 dali relalivi ad ogni procedura di raccolta di sangue intero, emocomponenti e GSE/linfoaili sono regisirali, anche qualora questa non|§1 o NO EEREL)
sia andata a buon fine.
0.9 Per ogni y T ©1a racciabiita el personale sanifario che ha effeliualo le operazioni di racoota. [oS1 o NO oSl oNo
[0.100 Durante la procedura di raccolta, viene assicurala al donalore |a presenza di almeno un infermiere e la disponibiita di aimeno un|o Sl o NO oSl oNO
medico del Servizio Trasfusionale, al fine di garaniice una assistenza adeguata anche in caso di complicazioni o di reazioni
indesiderate.
[0-101 Pera raccolla i GSE e di lnfocil, si applicano anche Ie spedifiche disposiziont normalive e gi slandard in vigore in maleia ditessui |1 S1 0 NO EEELD)
e cellule umani
[Cod. [Subcod. LAVORAZIONE E CONTROLLO DEGLI EMOCOMPONENTI [auto-valutazione verifica valutatori
0102 Tulle le unia di sangue mmmauogenm raccolle per la osl_oho oSl oNo
[0-103 Sono defirite e formalizzale, della normaiiva vigenle, le specifiche qualilalive degii emocomponenti prodolti, da|mS1 o NO oSl oNo
tlizzars anche coms pferimento peri controli di qualita degli stessi.
0104 E adotiato un sislema documeniato per le atlivita di lavorazione degl emocomponenti, coniorme alle buone pratiche di lavorazione|o S o NO oSl oNO
definite dalla normativa vigente e alke linee guida applcabil
0-10a.1 Ta produzione di plasma da nviare alla lavorazione farmaceulica viene efietiuala in conformia alla normaliva nazionale vigente | S1 o NO ST oNO
nonché ai requisiti stabilili dalle norme e linee guida comunitarie inerenti al plasma come maeria prima per la produzione di farmaci
plasmaderivali.
[0.105 I processi di scomposizione del sangue intero. di del plasma e di Gi emazie e piastrine per uso|nSl o NO oSl ONO
trasfusionale vengono convalidati a fronte di risultat attesi specificati, prima di essere introdott e a seguito di modifiche rievanti
[0-106 Gl altr iFaltivita di i degll i son0 oggello di adeguale altvila di analisi € valulazione dei|oS1 0 NO ERNELD)
rischi identificare e attivita di necessarie ai fini dela qualita e sicurezza del prodoltio.
[0.107 Te procedure per & i Tsangue inlero e per i T plasma definiscono le responsabilila e le modaita per 1|81 o NO oSl oNO
iilascio delle unita preliminarmente alla validazione, da effetiuare a seguito delle atiivita di controllo della lavorazione e della)
risaluzione delle eventuali non conformita riscontrate.
[0.108 In caso di preparazione di emocomponenti in sistema aperto, sono applicate modalita operalive afte a prevenire il rischio di|aSI o NO oSl ONO
contaminazione microbica.
0100 Le procedure di connessione slerile vengono convalidate, prima della loro introduzione € a seguito di modifiche filevant, in relzione|o §I o NO oSl oNO
alla capacila dei sistemi di garanire il correflo allineamento dei segmeni saldali, la tenuta delle saldature ed il manienimento dellal
sterilta degli emocomponenti assemblati.
o110 T prelievo di campioni dai prodoll & effellualo con modaliia tak da prevenire la contaminazione o 1l delerioramento del maleriale| S o NO EEELD)
prelevato, nonché qualsiasi lipa di rischio per gli allri emocomponenti.
0111 'Sono disponibili registrazioni che attestano, per ogni unita prodolta, la puntuale applicazione delle prescrizioni relative alle fasi ciliche|m SI o NO 0Sl oNO
previste dalle procedure per la lavorazione degli emocomponenti
0.112 E adottato un sistema documentato per ['effettuazione dei controlli di qualita degli emocomponenti prodotti, secondo quanto previsto[ §1 o NO 0Sl1 o NO
dalla normativa vigente.
o121 Tcontroll Gi qualila degli emocomponent, | relalivi esili € e azioni intraprese a fronte di eventuali non conformita sono documentati,| o §1 o NO EENELY
monilorali e sotloposti a verifica periodica.
0.113 E adottato un sistema documentato per la preduzione di emocomponenti per uso non trasfusionale, definito sulla base di riferimenti[; §1 o NO oSl o NO
scientiici consalidal e in conformita ala normativa vigente.
o112 Pera processazione &d il conlrolo delle CSE e dal linfocill, i applicano e speciiche Gisposizion normative & gi standard in vigore | §1 o NO ENELT)
materia di cellule e lessuti umani
[Cod. [Subcod. QUALIFICAZIONE BIOLOGICA E VALIDAZIONE DEGLI EMOCOMPONENTI [auto-valutazione verifica valutatori
0115 E adoflato un sistema per le alivila di biologica degl ‘allogenici, conforme a quanto|o 81 o NO EERELD)
definito dalla normativa vigente.
0.115.1 Le procedure per | lesl i immunoemalologia efilrocilaria prevedono speciche modalia operalive. conirall ed ajgorimi decisional |81 o NO ERNELD)
caso di prima i prescritto dalla normativa vigente.
0116 Le procedure per e attivita di biologica degii ‘Gefiniscono:
o161 & modalita di controllo & gestione del campioni Biologicr, EENELT) EENELT)
0.116.2 i metodi, convalidati, per dei test; EEEELT) EEEL)
[0.116.3  |1a geslione i anomale e discrepanze dei risullal analibci fispelio ai valon di flerimento; EERELE EERELD)
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[0.116.4  |la ripelizione delle indagini e le modalia di gesione delle unila a fronle di lest niziaimente reatlvi e rpetulamente realivi, N8I o NO EELS)
algoritmi previsti dalla normativa vigente;
01165 |Tesecuzione i appropriall lest di conferma a fronie di lest ipelulamente reallivi, in applicazione degl algonimi previsti dalla nomatvalo§1 o NG EIELS)
vigente:
01166 |misure atle ad assicurare [ esclusione dalluso lerapeulico e dalla consegna allindusiria degli emocomponenti i cui test di screening[0S1 o NO oSl oNO
siano ripetutamente reattivi e la loro immediata segregazione in uno spazio dedicato, fino allo smaltimento o ad altra destinazione
definita dalla normativa vigente.
o.117 Tulli 1 risullal dei test, compresi quelli oggetlo di successive veriiche, sono racciall e disponiil sia per 1a gestione dele alivia|nsl o NO ERELS)
diagnostiche di laboratorio sia per |a gestione del donatore.
o.118 La trasmissione dei dali analiici relativi ai suddell lest dai sistemi diagnostici ai sislem geslionali informalizzal viene effeliuata con| 81 o NO EEL)
procedure che escludono passaggi di trascrizione manuale.
EXIE) Per ogni altvia diagnoslica di laboratoro finalizzala alla qualiiazione biologica degll emocomponenl ¢ @i tesl o compal il pre-[0S1 o NO ERELS)
adeguato di qualita interni
0120 E garaniia fa sistemalica partecipazione ai programmi G vaklazone esiera di QUalla, anche promossl Galle Istilizonl nazional oI o NO EIELS)
competenti, dei sistemi analitici impiegati per i test di biologica degli e per i test di pre|
trasfusionale.
0.121 Qualora 1 Servizio Trasiusionale svolga AVita of Biologica aeglt Z adoitato un sistema EERELD EERELT)
per la conservazione almeno per un anno, per ogni unita di emocomponent, di una aliquota utile dei campioni impiegati per|
I'effettuazione dei test
0122 Tulle e unta di sangue & ai emocomponent vengono valdale & nlasciale Ga dingeni aluopo speciicamente autonzzall dallo Sl o NO EENELY
responsabile del Servizio Trasfusionale. Non possono essere assegnate, consegnate o distribuite unila di sangue ed emocomponenti
che non siano state vaidat
01221 |Le registrazioni fomiscono I'evidenza che. prelimi lla validazione e al filascio delle unita Of sangue e di emocomponent, 1t |81 o NO ERELS)
gli elementi di ammissibilita anamnestica e medica e di indagine diagnostica sono stati valutali da dirigenti medici all'uopol
speciiicamente aulorizzali dal responsabile del Servizio Trasfusionale e soddisfano linsieme dei criteri di autorizzazione al loro)
impiego clinico o industriale previsti dalla normativa vigente.
01222 | Gli emocomponenti che non rispondono ai crilerl di aularizzazione allimpiego dinico definil dalla normaliva vigente possano escare EERELY oSl oNo
iilasciali solo in circostanze e per necessita cliniche ecoezionali, previo accordo tra i medico richi
Servizio Trasfusionake.
0123 E adollalo un sislema documentalo per le allvita di validazione degli emocompone i allogenici, conforme a quanio definito dalla|o§1 o NO ERELS)
normativa nazionale ed europea vigente.
0120 Prima della loro validazione, le unila di sangue e ai Tvengono bloccale | i & sono conservate in spaz|o sl o NO oSl oNO
separaii rispetio alle unita gia validate.
0125 Per il rlascio delle OSE e Gei liniocil, si applicano e specifiche disposizioni normative e gl slandard in vigore in materia di cellule e|oSI o NO L)
tessuti umani.
[Cod. [Subcod. CONSERVAZIONE E TRASPORTO DELLE UNITA DISANGUE, EMOCOMPONENTI E CELLULE STAMINALI lauto-valutazione verifica valutatori
EMOPOIETICHE/LINFOCITI E DEI CAMPIONI BIOLOGIC!
0125 Le condizioni di conservazione Gelle unita di sangue, emocomponenti e CSE/infocl, finalizzale a garantire I manienimento Gelle|oSI o NO oSl oNo
caralteristiche qualitative delle slesse, vengano convalidate a fronte di risultal atlesi specificati, prima di essere introdotte € a seguio|
di modifiche rilevanii, e sono regolamentate da procedure scritle. conformi alla normativa nazionale ed europea vigente e all]
disposizioni alluopo emanate dalle autorita nazionali competenti.
0127 E attivato un sistema di rotazione delle scorte di emocomponenti, anche in funzione della scadenza degii stessi, che preveda regolani €[ §1 o NO oSl 0 NO
requenti controli della sua corretta applicazio ne.
0,128 Le altivila di confezionamenlo & lrasporio delle Unta di sangue, emocomponenti & CSEAInIocil & dei campion biologici, Tmaizzale a|oS1 o NO EEL)
garanire il mantenimento dellintegrita fisica e delle caratieristiche biologiche degli stessi, nonché Ia tutela della sicurezza degi
operatori e dellambiente, vengono convalidate a fronte di risultati attesi specificati, prima di essere introdotle e a seqguito di modifiche
iilevanti, e sono regolamentate da procedure scrilte, conformi alla normativa nazionale: ed europea vigente e alle disposizioni all uopo|
lemanate dalle autorita nazionali competenti
[0-129 E garantita la tracciabilita dei dati di raspono relativi a Giascuna unita di sangue, emocomponent & CSE/infoditi. SI o NO oSl 0 NO
[0-130 Le procedure per 1a conservazione, il confezionamento d il trasperto del sangue. degli emocompenenti e delle CSE/del linfocii|aSI o NO oSl 0 NO
definiscono anche la gestione delle unita scadute  dele unita a carico delle quali siano rilevate anomalie che ne comprometionol
I uilizzabilta
0.131 e unita autologhe e e UNita raccolie & preparate per scopi speciicl por Galle altre unita. 81 NO oSl oNo
[Cod. [Subcod. 'ASSEGNAZIONE, CONSEGNA E DISTRIBUZIONE DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI [auto-valutazione verifica valutatori
o132 Sono disponibil document, destinall alle SITULUFE dF Giagnos! & cura che 1anno flenmento al Servizio Trasiusionale, elaborall Gal|o§1 o NO ERELT)
cDmnam peril buon uso del sangue e delle cellule staminali da sangue cordonale, nonché approvall e diffusi alle suddetie sirutture
ia. che, secondo normativa vigente, definiscono le modalita e/o i criteri:
15/80
[0.132.1  |con cuill Sewizio assioura la consulenza trasiusionale; EEEELD EENEL)
01322 |peria = n routing & in Urg q EENELD EENELS
01323 per Tidentficazione univoca el paziente & dei campiori mo\og\c\ desfinati ai test di compatibiita pre-trasfusionale ai fini|aSI o NO oSl 0 NO
del' nivoco fra richiesta paciente € campioni;
0.132.2 per [invio Gelle richieste trasfusional € del relativi campioni biologici per | test di compatibilta pre-trasfusionale; ST oNO oSl oNO
01325 |per lilroe lrasporlo delle unia di emocompanenti; EERELD EEIELS
[0.132.6 | per Ia gestione deglh emocomponenti all nterno delle strutture; EERELD EERELS
0.132.7 Teffetiuazione della trasfusione di_emocomponent, con paricolare riiermento_alidenfificazione univoca del pazente|nsl o NO ERELS)
all'abbinamento certo delo slesso con le unita di emocomponeni da trasfondere, nonché alla definizione delle specifiche|
responsabilta;
01328 per la consegna al paziente di matefiale informativo inerente ai potenziali fischi € benefici della frastusione o della somministrazione di| S o NO oSl 0 NO
emoderivaii e alle allemalive alle stesse, nonché per la acquisizione del relafivo consenso
01329 per la gestione delle Unita di e mocomponenti non trastuse e per la produzione delle evidenze documentall atte a fomnire [evidenza, per|a S o NO oSl 0 NO
ogni unita di emocomponenti resiituita, della sua corretta conservazione;
[0.132.10 | per a gestione delle atlestazion comprovanti gf esili della rasiusione, cempresa la segnalazione di incident, reazion ndesiderale ed|S1 0 NO EEL)
eventi indesiderati evitali (near miss), correlati al percorso
[0.132.11 | per laccesso ai serviai di emoleca collegal, ove esistent. EERELD EERELS
0:133 Sono disponibil raccomandazionilinee guida per Iullizzo clinico approprialo degh emocomponenti 1abil e el principali emodervati[oSI o NO oSl oNO
destinate alle strutture di ciagnosi e cura che fanno riferimento al Senizio Trasfusionale, approvate dal Comitalo per il buon uso del
sangue e delle celule staminaii da sangue cordonale e formalmente diffuse alle suddette strutture a cura dela direzione sanilaria.
01331 |Tali raccomandazionifinee guida comprendono | prolocolll finalizzali alla prevenzione del ricorso alla Irasiusione, con paricoare|§1 0 NO oSl oNO
riterimento alla del paziente a trattamenti chirurgici programmati.
0133 Sono asponibil document, GBSt ale T G GIagrosi  cura che o reimento al Senvizio Tras usionale, che Gefiiscono u.- EERELY) oSl oNO
i megicina ed il repertorio degl conle relaive per |
finalita terapeutiche.
[0.135 E adotlato un sistema documentato per le ativita di assegnazione e consegna delle unita di sangue e di emocomponenti, conforme|n 81 o NO oSl o NO
alla normativa vigente.
0.136 Tale sistema definisce le modalita per: 0S1 o NO oSl o NO
[0.136.1 |1a valutazione dela approprialezza clinca delle richieste rasfusional e a gestione di quele valulate come non appropriale; ERNELD) L)
01362 |1a comunicazione periodica. almeno limestrale, degli esili della suddetla valllazione alla direzione sanilaa e al Comitalo per il buon|§1 0 NO oSl oNO
uso del sangue e delke celule staminal da sangue cordonale;
0.136.3 la selezione delle unita da assegnare, inregime di routine o di rgenza, in relazione alle del ficevente; oSI o NO oSl o NO
0.136.4 la scelta delle indagini finalizzate ad accertare la compalibilila tra donatore e ricevente; oSI o NO oSl oNO
01365 |1a produzione della documeniazione di accompagnamento e 1a vefiica, al'allo della consegna, della corfispondenza a1 oall fiportal|§1 o NO ERELT)
sul'etichetia di assegnazione e quelli relativi al'identita del ricevente cui sono state assegnale le unita di sangue o emocomponent
richieste;
[0.136.6  |Vispezione fisica delle unia prima della consegna; ERNELD) oSl ONO
01367 |1a attivazione i meccanismi idonel a garantire laverfica e registiazione della destinazione finake di ogni unila consegnata; EERELY EENET)
0.136.8 la gesti T ioni di reazioni e incidenti correlati alla trasfusione, non conformita ed evenli indesiderati evitat | §1 o NO oSl o NO
(near miss) ricevute;
0.136.0 la assegnazione e la consegna delle Unita in caso di bIocco o I sistema gestionale ] oSI o NO oSl oNO
[0.136.10 |12 assegnazione e Ia consegna di emodenval, ove applicabile. EENELD oSl oNO
0.137 E adofialo un sistema gocumentalo per Ia gestione elle UM non tasiuse restiuite al Servizio Trasfusionale, conforme ala|o Sl o NO EERELT)
normativa vigente, che preveda:
[0.137.1|[la veriiica da parle del Servizio dele atlestazioni comprovani I'ntegrita e la corrella conservazione di ogni urila; EERELD) EERELD)
[0.137.2  |Ia sistematica ispezione di ogni unila restiluita al Servizio: ERNELD) ERIELS)
0.137.3 la i lle suddetle atlivita di verificai EERELD EEELS
0135 T Senizio Traslusionale appica modalia ive alle a garantire | fone & la consegna delle unita di emocomponent |81 o NO EIELS)
24 ore su 24, anche in riferimento ad accordi formalizzat con alti Servizi Trasfusionali e in riferimento ai relativi att di programmazione|
regionale.
[0.139 E definta & Ta ¥ qual- iva delle scorte di in relazione ai fabbisogni pianificati e ale|o Sl o NO oSl 0 NO
icolazioni collegate al Sevizio Trasfusionale e ad att di ione regionale.
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[0-120 E adoltalo un sistema per le ativila oi elle unita di ‘ad allfi Servizi Trasfusionali, conforme] §1 o NO oSI oNO
alla normativa vige nte.
[0.1a1 E adofiato un sistema documentato per [invio del plasma allindusina per la I F . conforme ale|SI o NO oSl o NO
disposizioni normative e linee guida nazionali & comunilarie vigenti, che preveda le ceriificazioni generali dei lotti di plasma e quelle per|
singola unita associate alle consegne.
[Cod. [Subcod. IDENTIFICAZIONE E TRACCIABILITA™ [auto-valutazione verifica valutatori
0132 I Senvizio 2 ‘codice ‘ad ogni unila di sangue, emocomponent e CSE/liniocili raccolaln S o NO EEREL)
& ad ogni unita lavorata, conformemente. ana normativa vigente.
[0.123 Le eventuali articolazioni del Senvizio sono un codice UNvoco. oSI o NO oSl o NO
[0.144 E garantito [utiizzo di un sislema di atlo i 0SI o NO Sl o NO
-~ Tunivoca ideniiicazione di ogni donalore, Unita di sangue ed emocomponent, sacca saleliie Gei sisiemi di raccola, frazione Gila81 o NO oSl o NO
blato, unita di CSE/linfociti & campione biologico assodiato alla donazione;
- illoro colegamento univoco alle registrazioni relalive al donalore e al paziente. EEEELT) ECEELT)
0145 Il sistema di etichetlatura delle unita di sangue. emocomponenti e CSE/linfodil racoolte, nonché quelo dei prodolfi infermedi & di queliosl oNO oSl oNO
finali, identifica, senza possibilita di errore, il tipo di riporta tutte le pr normativa vigente
0.146 In tutte le fasi del processo i le efichette unicamente dai Si: i tional i i i con garanzia di[n SI- 0 NO oSl o NO
associazione univoca Ira donalore, unita di sangue, emocomponenti e CSE/linfocili e relativi campioni biologici, nonché, in fase di
assegnazione e consegna, lra donatore e ricevenle.
o137 Le altivila di elichellalura dei disposibvi da impiegare per la raccolla del sangue, deghi emocompanent e delle CSE/dei finfocil € delle| 81 0 NO EENELD)
provete per il prefievo dei campioni biologici sono effetiuate prima del loro utiizzo, in base a un sistema documentato.
0138 Lelichelialura viene effeliuata in ogni fase con modalta e in ambienti atlia minimizzare il ischio di scambi ed eror EREEL) oSl oNo
[0-129 Al fine di garantire un elevato livello di sicurezza trssmsmns\e per quanto concerne la univoca Iracciabilta e identilicazione di ogni|a I o NO oSl o NO
singola unila di sangue ed I sist prevede:
01201 T2 ‘Gefinliva solo a seguilo ella validazione Gellunia; EENELD ECRELE
[0.120:2 T rispetio della novmzuva Vigente in maleria di cornspondenza univoca tra l'elichetta di prelievo e letichelia di vaidazione, quale pre-|o 81 o NO oSl o NO
requisito per lia utilizzo delle unité, ed il blocco delle unité che non superano tale control
(01293 |la assegnazione ella funzione di duplicazione delle elichelle di validazione a personale alluopo aulonZzalo, |a documentazions ello ST o NO EENELY
molivo per cui si effetiua la duplicazione, nonché I'obbliga di ripetere la verifica informalizzata della carrispandenza fra elichetia di
prelievo ed etichetta di validazione ed il blocco delle unita che non superano tale controllo;
[0.148.4|ia gestione delle unita provenient da alra strultura mediante lesclusivo uliizzo del codice identilicalivo originario. EREEL) oSl oNo
0150 Le elichelle non ullizzate vengono immedialamente annullate e smalile, al fine i prevenime un Uso improprio. in fiferimento aloS1 o NO oSl oNo
procedure scritte.
0-151 I sistema di rintracciabiila in vigore consente di siabilire dove e in che fase di lavorazione si ovano il sangue, gli emocomponenti e e[ §1 o NO oSl oNo
CSEfilintosil
[0.152 E garantita Ia rintracciabilia di tutte le informazioni afte a ficostruire 1l percorso di ogni Unita di sangue, emocomponent e C SE/Infocit,|o 81 o NO oSl o NO
dal momento del prelievo fino ala sua destinazione finale, ivi compresa l'eventuale eliminazione, e viceversa, in conformita allal
normativa vigente
[Cod. [Subcod. ATTIVITA’ DIMEDICINA TRASFUSIONALE [auto-valutazione verifica valutatori
0153 E adoltalo un sislema documentalo per e prestazioni di medicina rasfusionale erogate dal Senvizio, conforme alla normativa vigente|o §1 o NO EEREL)
& alle linee guida nazionali ed intemazionali applicabili per il setiore.
o150 Per ogni pazienle, viene predisposta la documentazione sanilana previsia alla normaliva vigente, compilala, conservala ed archiviala|o I o NO oSl oNo
secondo i criteri da questa definit
0155 Il donatore sotioscrive il consensa al rattamento dei propri dati personal previa informazione ai sensi della normativa vigente. oSI o NO oSl o NO
[0-156 Prima dela o Viene acquisiio 11 Consenso inormalo el pazente, in Conformita | 81 o NO ST oNO
quanto definito dalla normativa vigente.
[Cod. [Subcod. ALTRIREQUISITI [auto-valutazione verifica valutatori
0.157 | medici operanti nelle attivita di raccolla del sangue e degli emocomponenti sono in possesso della qualificazione BLS ("Basic life |81 o NO oSl o NO
support”).
0158 Gli infermieri operanti nelle altivita di raccolla del sangue ¢ degli i sona in px I BLS ("Basic|nSl oNO oSl oNO
life su i
0159 Il personale madico e infermierisico aadetio alle ativita oi raccolta del sangue e degll emocomponent effeiua ameno 200 (uecento)|SI o NO ENELT)
procedure di raccolia del sangue intero all'anno per operatore.
[0.160 I medici operant in strullure che effelfuanc aferesi produtl in pe Tla qualificazione BLS-D. ERIELD) ERELD)
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0161 Gliinfermier operanti in sirullure che effeliuano aleresi produlliva sono in passesso della qualiicazione BLSD. EERELD) EERELD)
[0-162 I personale medico e infermienisico addello effellua almeno 50 (dinquanta) procedure afereliche allanno per operalore. SI oNO ERRELD)
0.163 Le competenze dei medici che intervengono nelle altivita di raccolla del sangue e degli emocomponent presso i servizi trasfusionali e|n 81 o NO ECEELT)
loro articolazioni organizzative e/o presse le unita di raceolta a titolarita associativa e loro artieolazioni organizzative seno descritte
conformemente a quanto previsto al punto A2 delle linee guida per faccreditamento approvate con Mccordo Stato-regioni del 25|
luglio 2012.
[0-162 Le compelenze degll infermieni che intervengono nelle allvila o raccolla Oel sangue e deghi emocomponenti presso | seriz|S1 o NO EENELY
trasiusionali ¢ loro arlicolazioni organizzalive /o presso le unita di raccolla a litolarita associativa e loro arlicolazioni organizalive|
sono desciitie conformemente a quanto previsto al punio A3 delle linee quida per l'accreditamento approvate con IAccordo Stato-|
regioni dal 25 luglio 2012.
0165 T personale medico non stutiurato responsabile dela salezione del donalore & della raccolla Gel sangue & degll emocomponent & 1| §1 o NO ENELT)
personale infemieristico operante nelle unita i raccolta a tilolarita associativa. sono in possesso delle necessarie competenze nella)
disciplina di medicina ai criteri stabilti allAllegato A), paragrafo A) delle linee guida per|
Iaccreditamento approvale conIAccordo Stato-regioni del 25 uglio 2012
0166 La raccolla del sangue e degli e mocomponenti & gestita in modo da garanire adeguali & razional volumi di alirala, con rierimento |81 o NO EERELD)
numero delle sedi di raccolta, sedute di raccolta e numero di donazioni per sedul
0.166.1 Tcrler di geslione sono basali su una documentata analisi el fischio & del rapporio costo-benelicio dei volumi di allivita svoll & della|o§1 o NO ERELD)
distanza fra le sedi di raccolta (Sono raccomandati volumi di attivita non inferiori a 20 (venti) donazioni per seduta e una distanza fra
Ie sedi di raccolta non inferiore a 10 Km)
[0.167 Le attivita di pr i gl in strutture h “adeguall e razionali volumi[o S o NO oSl o NO
di attivita
0.167.1 Te attvita i produzione degi i sono i strutture the Tl @ ameno| S o NO ENELT)
140.000 donazioni di sangue intero allanno
01672 |La consislenza dei volumi di produzione degli emacompanenti & comunque sostenula da Una specilica analisi costo-benefico & da|o§I 0 NO EERELD)
una valutazione del rischio che forniscano I'evidenza documentala del conseguimento dei necessari livell di qualita e
degl del dei requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi previsti dalle]
normative vigenii ¢ della ollimizzazione dei costi di produzione
[0-165 Le altivila diagostiche di qualiicazione biologica delle donazioni sono in strutiure fonal che i adeguall[ 5§10 NO ERNELD)
e razionali velumi di attivita
0.168.1 Le attivita diagnostiche di qualificazione biologica delle donazioni sono concentrate in strutiure trasfusionali che eseguano la[n Sl o NO 0Sl1 o NO
qualificazione biologica per almeno 70.000-100.000 denazioni allanno
0.168.2 La consistenza dei volumi delle attivita diagnostiche di qualificazione biologica delle donazioni & comunque sostenuta da una specificaln §1 o NO 0Sl1 o NO
analisi costo-benefico € da una valutazicne del YECND che Iuvmsczna l'evidenza documentata del conseguimento dei necessari livell
di qualita izzazione degli i, del i dei requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi
previsti dzlle normative vigenti e ueus ottimizzazione dei costi di produzione

18/80



Pag. 88 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo N. 66 Speciale (27.05.2022)

SCHEDA 2 - CHECK LIST UNITA' DI RACCOLTA FISSA ASSOCIATIVA |

REQUISITI STRUTTURALI
Cod. Subcod. ut i verifica i

us.1 Le sedi fisse dell'Unita di Raccolta dispongono di locali idonei all’uso previsto, con specifico riferimento alla necessita di consentire |08l o NO oSl oNO
lo svolgimento delle diverse attivita in ordine logico, al fine di contenere il rischio di errori, e all'esigenza di agevolare gli interventi di
manutenzione e le operazioni di pulizia finalizzate a minimizzare il rischio di contaminazioni.

Us.1.1 Deve essere garantita l'idoneita dei locali prima dell'utilizzo, ad intervalli regolari e a seguito di modifiche rilevanti. oSl oNO o8l oNo
us.2 Nelle sedi fisse dell'Unita di Raccolta, i locali e gli spazi sono commisurati alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate. oSl o NO oSl o NO
us.3 Nelle sedi fisse dell'Unita di Raccolta, i locali e gli spazi sono chiaramente identificabili in relazione alla loro destinazione d'uso. oSl oNO oSl aoNo
us.4 I locali delle sedi fisse del’Unita di Raccolta sono strutturati € attrezzati in modo tale da garantire la protezione contro lingresso di |o Sl o NO oSl oNO

insetti e altri animali.
us.5 Nelle sedi fisse dell'Unita di Raccolta sono presenti almeno: oSl oNO oSl oNO

Us.5.1 un'area per 'attesa dei donatori di sangue e di emocomponenti; oSl oNO oSl oNO

Us5.2 un'area per l'accettazione dei donatori; 0sl o NO oSl oNO

Us.5.3 un'area attrezzata in modo tale da garantire la tutela della riservatezza durante la compilazione del questionario anamnestico da oSl oNO oSl oNo

parte dei donatori;

us.5.4 un locale destinato al colloquio e alla valutazione delle condizioni generali di salute del donatore per la definizione del giudizio di oSl oNO oSl aoNO

idoneita alla donazione, tale da tutelare il diritto del donatore alla privacy € da garantire la confidenzialita necessaria per una
corretta e completa acquisizione delle informazioni anamnestiche rilevanti ai fini della sicurezza dei prodotti del sangue e a tutela
della salute del donatore;

di |oSl oNO oSl aNO

Us.5.5 un locale destinato alla raccolta di sangue e, ove applicabile, di emocomponenti da aferesi, strutturato in funzione della tipologi:
donazione, della salvaguardia della sicurezza dei donatori e del personale e della prevenzione di errori durante le procedure di
raccolta, accessibile solo ai soggetti autorizzati;

Us.5.6 un'area destinata al riposo/ristoro post-donazione; oSl oNO o8l oNo

us.5.7 un'area adibita alla conservazione temporanea del sangue e, ove applicabile, degli i, ibile solo a personale oSl oNO o8l oNo
autorizzato;

uss5.8 un'area per lo stoccaggio dei materiali e dispositivi da impiegare, accessibile solo a personale autorizzato e mantenuta in condizioni |5 §l o NO oSl aoNO
tali da prevenire il deterioramento dei materiali/dispositivi stessi;

us.5.9 un'area destinata a deposito temporaneo sicuro dei materiali e dispositivi monouso utilizzati, nonché del materiale biologico a oSl oNO oSl aoNO
qualunque titolo scartato (sangue ed emocomponenti, campioni biologici);

us.5.10 servizi igienici, in conformita alla normativa vigente in materia di strutture sanitarie. oSl oNO o8l oNo

uUs.6 Le autoemoteche sono idonee all'uso previsto, con specifico riferimento alla necessita di consentire lo svolgimento delle diverse 0sl o NO oSl oNo

attivita in ordine logico, al fine di contenere il rischio di errori, e all'esigenza di agevolare gli interventi di manutenzione e le
loperazioni di pulizia finalizzate a minimizzare il rischio di contaminazioni.

us.7 Le autoemoteche sono dotate di spazi di dimensioni adeguate ai volumi di attivita, con specifico riferimento all'esigenza di oSl o NO oSl aoNO
assicurare le basilari manovre di primo soccorso.
us.s Nelle autoemoteche sono garantiti almeno: oSl oNO o8l oNO
us.8.1 un'area di accettazione; oSl oNO o8l oNo
us.8.2 un'area o soluzioni organizzative atte a garantire che il colloguio e la valutazione delle condizioni generali di salute del donatore oSl oNO oSl oNO
avvengano in modo tale da tutelare il diritto dello stesso alla privacy e da assicurare la i ialita
us.s.3 un'area destinata alla raccolta del sangue intero e, ove applicabile, di emocomponenti da aferesi, strutturata in modo tale da oSl o NO oSl aoNO
salvaguardare |a sicurezza dei donatori e del personale e da prevenire errori durante le procedure di raccolta;
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us.s.a un'area adibita alla conservazione temporanea del sangue e, ove applicabile, degli emocomponenti, accessibile solo a personale  [a 8l o NO oSl oNO
autorizzato;
us.8.5 uno spazio per lo io del iale e dei dispositivi da impi 5 oSl oNO oSl o NO
us.8.6 uno spazio per il deposito temporaneo sicuro dei materiali e dispositivi monouso utilizzati, nonché del materiale biologico a oSl oNO o8l oNo
qualunque titolo scartato (sangue ed emocomponenti, campioni biologici);
uss.7 adeguata illuminazione, ventilazione e climatizzazione; 0sl o NO oSl oNO
us.s.s continuita di alimentazione elettrica; oSl oNO oSl aoNO
uUs.8.9 un lavabo per il lavaggio delle mani; oSl oNO oSl o NO
Us.8.10 adeguati strumenti di comunicazione con il Servizio Trasfusionale a cui I'Unita di Raccolta afferisce. oSl oNO oSl oNO
us.9 Per la raccolta effettuata attraverso autoemoteca, sono chiaramente identificate aree accessorie e soluzioni atte a garantire: oSl o NO oSl aNO
uUs.9.1 la tutela della riservatezza durante la compilazione del questionario anamnestico da parte dei donatori; oSl oNO oSl oNo
us.92 I'attesa e il riposo/ristoro dei donatori in condizioni adeguate e |a disponibilita di servizi igienici. oSl oNo oSl aNo
[REGUIST TEGNOLOGICT
Cod. Subcod. it i verifica
uT.1 Le dotazioni tecnologiche delle sedi di raccolta sono commisurate alle tipologie e ai volumi delle p ioni erogate, anche in oSl oNO o8l oNo

relazione alla capacita di assicurare la continuita delle prestazioni in caso di emergenza tecnologica o di interruzione dell’utilizzo per
motivi di manutenzione ordinaria o straordinaria.

uT.2 Tutte le apparecchiature ed i materiali impiegati dal'Unita di Raccolta sono dedicati allo specifico impiego e sono conformi alla osl oNO oSl aoNo
normativa vigente, nonché agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui I'Unita di Raccolta afferisce.

uTt.21 Le apparecchiature ed i materiali che vengono in contatto con il sangue e con gli emocomponenti, nonché le soluzioni impiegate per [o§l o NO oSl o NO
il loro trattamento, sono biologicamente compatibili e hanno caratteristiche tali da prevenire qualsiasi rischio per la qualita e la
sicurezza del prodotto.

uT.3 Le app i hanno istiche idonee a garantire la accuratezza e la facilita delle operazioni di pulizia e, se necessario, di[o §I o NO oSl oNo
decontaminazione.

uT4 Sono utilizzati esclusivamente sistemi di prelievo del sangue intero & degli emocomponenti atti a garantire la prevenzione del rischio [ 81 o NO oSl o NO
di inazione mi i 0 la deviazione del primo volume di sangue raccolto.

UT.5 Per la raccolta del sangue intero e degli emocomponenti sono utilizzati lettini o poltrone da prelievo atti a garantire le basilari oSl o NO oSl oNo
manovre di primo soccorso.

uT.6 Sono disponibili apparecchi per la determinazione della concentrazione emoglobinica pre-donazione. oSl oNO oSl o NO

utT.7 Per la raccolta del sangue intero, sono utilizzate bilance automatizzate basculanti atte a garantire almeno: oSl oNO o8l oNO
- la corretta mi ione del sangue raccolto con I'anticoagulante; oSl oNO oSl aoNO
- lalettura del codice identificativo dell'operatore/degli operatori, delle unita di sangue e delle provetie associate alla donazione; oSl oNO oSl aoNO

- la registrazione, per ogni unita, almeno del volume del sangue prelevato, del tempo di prelievo e del codice identificativo oSl o NO oSl oNO
dell'operatore/degli operatori che ha/nno svolto l'attivita, nonché la disponibilita dei suddetti dati in formato tale da consentime il
trasferimento ai sistemi gestionali informatizzati in dotazione al Servizio Trasfusionale di afferenza.

uT.8 Per ogni postazione attiva, & disponibile almeno una bilancia automatizzata. 0sl o NO oSl oNO
uT.9 Per le attivita di aferesi produttiva, sono utilizzati separatori cellulari atti a garantire: oSl oNO oSl oNO
- caratteristiche prestazionali che assicurino il massimo grado di sicurezza per il donatore, nonché la qualita dei prodotti finali, oSl o NO o8l oNO

mediante il soddisfacimento dei requisiti relativi alla raccolta degli emocomponenti da aferesi previsti dalla normativa vigente;

la registrazione, per ogni unita, dei dati relativi alla raccolta, nonché la disponibilita degli stessi in formato tale da consentirne il oSl o NO oSl oNO
ir imento ai sistemi gestionali inf i i in dotazione al Servizio Trasfusionale di afferen
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UT.10 Per la saldatura dei circuiti di raccordo dei sistemi di prelievo, sono disponibili sistemi idonei a prevenire il rischio di contaminazione |o8l o NO oSl aoNO
microbica in fase di raccolta e in fase di produzione degli emocomponenti.

UT.11 Eventuali apparecchiature per la conservazione temporanea del sangue e degli ponenti impi dall'Unita di Raccoltasu [5SI o NO oSl oNO
specifica indicazione del Servizio Trasfusionale di afferenza sone dotate di un sistema di controllo e di registrazione della
temperatura, nonché di allarme visivo e acustico, remotizzato ove necessario, per la segnalazione di escursioni anomale rispetto
alle temperature di esercizio definite.

uT.12 Per il trasporto del sangue e degli emocomponenti, sono impiegati sistemi atti a garantire: oSl oNO oSl oNO
- il mantenimento delle temperature definite per ogni tipologia di prodotto prelevato per la presemvazione delle proprieta biologiche |a Sl o NO oSl o NO
dello stesso, in relazione alle successive lavorazioni previste;

- l'integrita fisica delle unita durante il trasferimento; 0$l o NO oSl oNO
- la misurazione della temperatura di esercizio durante il trasporto. oSl oNO oSl oNO

UT.13 Tutti i sistemi e le apparecchiature impiegati per le attivita di misurazione e controllo hanno caratteristiche di accuratezza e 0sl o NO oSl aoNo
precisione idonee ad assicurare dati validi ed affidabili.

uT.14 E garantita la dotazione per la gestione delle emergenze cliniche prevista dalla normativa vigente, in relazione agli standard oSl oNO oSl oNO
organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui I'Unita di Raccolta afferisce.

REQUISITI ORGANIZZATIVI

Cod. Subcod. SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA' i verifica i

Uo.1 La Persona Responsabile dell’'Unita di Raccolta elabora un documento di politica per la qualita che definisce gli indirizzi, oSl o NO o8l o NO
generali e le politiche da perseguire in relazione alla qualita dei prodotti e delle prestazioni. Tale politica & coerente con gli indirizzi e
gli obiettivi delineati dal Servizio Trasfusionale a cui I'Unita di Raccolta afferisce e con i piani strategici di programmazione regionale
e nazionale.

uo.1.1 La politica per la qualita include un sistema di gestione del rischio, atto a consentire la valutazione, il controllo, la comunicazione e la|o$l o NO oSl oNo
revisione dei rischi in relazione alla qualita e sicurezza dei prodotti, alla salute del donatore e alla tutela degli operatori e
dell'ambiente.

uo.2 L’Unita di Raccolta istituisce e mantiene un sistema di gestione per la qualita documentato, conforme alle normativa vigente e 0S8l o NO oSl o NO
raccordato con il sistema qualita del Senvizio Trasfusionale a cui la Struttura afferisce.

Uo.3 B prevista una funzione indipendente di garanzia della qualita a cui & demandata la responsabilita: oSl o NO oSl o NO
- di assicurare la disponibilita e la sistematica applicazione di procedure e sistemi idonei a garantire il rilascio di tutti i materiali, oSl oNO oSl oNO
apparecchiature e unita di sangue e di emocompanenti conformi alle specifiche definite;

- diverificare tutte le procedure che hanno influenza sulla qualita; oSl o NO oSl aoNO

- della supervisione di tutti i processi che hanno influenza sulla qualita. oSl oNO oSl o NO
uo.4 Sono disponibili procedure e specifiche formalizzate per tutti i processi/attivita che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del oSl o NO oSl oNO

sangue e degli emocomponenti, elaborate in riferimento agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a

cui I'Unita di Raccolta afferisce.

uo.5 E adottato un sistema per la gestione ed il controllo della documentazione finalizzato a garantire |la disponibilita di procedure e oSl o NO oSl o NO
specifiche appropriate e aggiomate.

Uo.5.1 Le procedure e le specifiche, ad ogni madifica, sono verificate ed approvate da personale competente ed autorizzato. oSl o NO oSl oNO
U0.5.2 Eer ogni procedura e specifica & formalmente definita la data di entrata in vigore. oSl oNO oSl aNO
uo.e E adottato, in riferimento agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui I'Unita di Raccolta afferisce, |o$l o NO oSl aoNO
un sistema di gestione delle registrazioni e dei dati, che ne garantisca la produzione, la protezione e la conservazione secondo i
criteri definiti dalla normativa vigente.
Uo.6.1 Le registrazioni includono i dati grezzi utilizzati per la elaborazione di altre registrazioni, con particolare riferimento a quelli che oSl oNO oSl oNo
costituiscono la base per decisioni inerenti alla qualita dei prodotti e delle attivita correlate.
uo.6.2 Le registrazioni garantiscono la tracciabilita dello svolgimento di ogni fase di lavoro, consentono I'identificazione del’operatore che  |o§l o NO oSl oNO
ha svolto le attivita e sono prodotte, in tutti i casi in cui & possibile, alle attivita svolte.
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u0.6.3 Le regi ioni prodotte 1te sono chiare e leggibili; eventuali correzioni sono effettuate mantenendo traccia della oSl oNO oSl oNO
registrazione originale e consentono l'dentificazione del soggetto che ha apportato la modifica e la data della modifica. Ove
applicabile, il motivo della correzione & documentato.

uo.7 I dati anagrafici, clinici e di laboratorio relativi ai donatori sono registrati, aggiornati e gestiti nel rispetto delle misure di sicurezza oSl oNO oSl oNo
previste dalla normativa vigente, a cura di personale incaricato del trattamento dei dati personali e adeguatamente formato in
materia di protezione degli stessi.

uo.s Ove previsto dalla normativa vigente, o laddove le attivita di analisi e valutazione dei rischi svolte dall'Unita di Raccolta o dal Servizio|g$I o NO oSl oNo
Trasfusionale di afferenza lo evidenzino come necessario, i processi che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del sangue e
degli emocomponenti vengono convalidati, a fronte di requisiti specificati, prima di essere introdotti e a seguito di modifiche rilevanti,
in riferimento a procedure scritte e conformi alla normativa vigente, elaborate in base agli standard organizzativi e operativi definiti
dal Servizio Trasfusionale.

uo.8.1 E adottato un sistema documentato, definito in base agli standard’ organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale acui  |[o§l o NO oSl oNO
I'Unita di Raccolta afferisce, per il costante monitoraggio dei suddetti processi, anche attraverso appropriate tecniche statistiche, e
per la loro valutazione periodica al fine di accertare il mantenimento del loro stato di convalida.

uo.9 | software dei sistemi gestionali informatizzati vengono convalidati, a fronte di requisiti specificati, prima di essere introdotti € a 0S8l o NO oSl o NO
seguito di modifiche rilevanti, in riferimento a procedure scritte e in conformita alla normativa vigente e agli standard organizzativi e
operativi definiti dal Servizio Trasfusionale di afferenza, anche al fine di attestare la loro capacita di garantire I'integrita e
l'accuratezza dei dati di back-up e la possibilita di ripristino degli stessi, nonché il mantenimento della loro tracciabilita e fruibilita in
caso di migrazione ad altri sistemi.

uo.9.1 Tali software sono sottoposti a controlli regolari di affidabilita e ad interventi di manutenzione periodica al fine di garantire il|o Sl o NO oSl oNO
mantenimento dei requisiti e delle prestazioni previsti, in riferimento agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio
Trasfusionale a cui I'Unita di Raccolta afferisce.

uo.10 La pianificazione delle prove di convalida dei processi e dei software dei sistemi gestionali informatizzati prevede la definizione di: [0Sl o NO oSl oNo
- parametri da verificare ai fini della convalida, identificati attraverso una analisi e valutazione dei rischi; oSl oNO oSl oNO
- criteri di accettazione da considerare per le verifiche; oSl oNO o8l oNO
- condizioni di prova; oSl oNO o8l aNo
- modalita previste per la raccolta/valutazione dei risultati delle attivita di prova; oSl oNO oSl o NO
- gestione di eventuali scostamenti riscontrati in relazione ai risultati attesi. oSl oNO oSl oNO

uo.11 Le infrastrutture informatiche che permettono il funzionamento dei software dei sistemi gestionali informatizzati (ad es. server che|o§l o NO oSl o NO
eseguono le applicazioni, sistemi operativi, rete aziendale e suoi componenti, apparecchiature di memorizzazione che custediscono
dati e database, sistemi di back-up e/o di archiviazione dei dati, stampanti) vengono qualificate prima del'uso a fronte di requisiti
specificati € sono sottoposte ad attivita di manutenzione periodica & a controlli regolari di affidabilita finalizzati ad accertame la
adeguatezza ed il corretto funzionamento.

uo.12 I locali / le aree e le apparecchiature che influiscono sulla sicurezza e qualita dei prodotti e sulle attivita correlate vengono qualificati, [ 81 o NO o8l oNo
a fronte di requisiti specificati, pima del'uso e a fronte di modifiche rilevanti, in riferimento a procedure scritte conformi alla
normativa vigente e agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui I'Unita di Raccolta afferisce.

uo.12.1 Tali locali/aree ed apparecchiature sono verificati ad intervalli regolari ed appropriati al fine di il imento del loro statojo §I o NO oSl oNo
uo.13 Gli impianti/sistemi che influiscono sulla sicurezza e qualita dei prodotti, nonché sulla sicurezza dei donatori, degli operatori e dellam|o Sl o NO oSl oNO
Uo.13.1 Tali impianti/sistemi sono verificati ad intervalli regolari ed appropriati al fine di accertare il mantenimento del loro stato di oSl o NO oSl aoNO

ificazione.

uo.14 Le attivita di convalida/riconvalida e di qualificazionefriqualificazione sono definite a fronte di attivita documentate di analisi e oSl o NO oSl o NO
valutazione dei rischi associali ai processi/sist ianifi e for i in appositi documenti, approvati da personale
competente ed autorizzato.
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U0.14.1 1 dati a supporto delle attivita di convalida e/o di qualificazione acquisiti da fonti esterne all'Unita di Raccolta sono formalmente|o Sl o NO oSl aoNo
verificati, prima del loro utilizzo, a cura di personale autorizzato presso la Struttura o presso il Servizio Trasfusionale a cui questa
afferisce.
Uo.15 La programmazione delle attivita di convalida/riconvalida e di qualificazione/ riqualificazione & definita e formalizzata in relazione al|o§l o NO oSl o NO
ciclo di vita dei prodotti, dei processi, dei sistemi e delle componenti dei processi/sis i (locali , app I , impianti,
infrastrutture informatiche).
uo.16 Le attivita inerenti ai percorsi di convalida e di qualificazione, compresa quella di analisi e valutazione dei rischi, sono svolte da|a$l o NO oSl oNo

personale competente ed adeguatamente formato sulle metodologie e tecniche da applicare, in relazione agli standard organizzativi
e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale di riferimento.
uo.17 I dati inerenti ai percorsi di convalida e di qualificazione, compresi quelli relativi al personale coinvolto, ai risultati conseguiti, alle[nSI o NO oSl oNO
eventuali deviazioni risconirate e alla loro gestione, sono documentati e verificati da personale autorizzato presso la Struttura o
presso il Servizio Trasfusionale a cui questa afferisce.

uo.18 E adottato un sistema documentato per il controllo dei cambiamenti da introdurre nei processi/attivita e nei sistemi gestionali oSl oNO o8l oNO
informatizzati che li supportano, preventivamente condivisi con il Servizio Trasfusionale di riferimento, che possono
significativamente influenzare il livello di qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti, la loro disponibilita e lintegrita e
tracciabilita dei relativi dati. L'impatto dei suddetti cambiamenti viene preliminarmente valutato e, sulla base di appropriate analisi e
valutazioni dei rischi e tecnico-scientifiche, sono definite le attivita da svolgere prima della loro implementazione.

uo.19 E adottato un sistema documentato per la gestione di: oSl oNO o8l oNO
U0.19.1 non conformita di processo e di prodotto; oSl oNO o8l aNo

U0.19.2 incidenti connessi alle attivita di raccolta, conservazione e trasporto di sangue ed emocomponenti; oSl oNO o8l oNo

U0.19.3 reazioni indesiderate associate alla raccolta di sangue ed emocomponenti; oSl oNO oSl oNO

uo.19.4 eventi indesiderati evitati (near miss ); oSl o NO oSl oNO

rilevati dall'Unita di Raccolta o segnalati dal Servizio Trasfusionale di afferenza o da altri soggetti. oSl o NO oSl o NO

uUo.20 Le rilevazioni e le segnalazioni relative a non conformita di processo, non conformita di prodotto, reazioni indesiderate e incidentiio§l o NO oSl oNO

correlati alla qualita e alla sicurezza del sangue e degli emocomponenti sono documentati, gestiti e segnalati al Servizio
Trasfusionale di riferimento secondo gli standard organizzativi e operativi ricevuti dal Servizio stesso.

uo.21 |E adottato un sistema documentato per leffettuazione di periodici audit interni della qualita, in raccordo con la funzione di garanzia |81 o NO oSl aoNo
della qualita del Servizio Trasfusionale a cui I'Unita di Raccolta afferisce, allo scopo di verificare la rispondenza delle attivita che
influiscono sulla qualita e sicurezza dei prodotti e servizi erogati alla normativa vigente e agli standard/procedure in vigore presso la

Struttura.
uo.21.1 Gli audit intemi sono effettuati da personale adeguatamente formato e indipendente rispetto alle attivita da verificare. oSl oNO oSl oNo
uo.21.2 Gli esiti degli audit intemi e le misure correttive adottate a fronte delle eventuali non conformita riscontrate sono documentati. oSl o NO oSl oNo
uo.22 E predisposto un sistema finalizzato a garantire I'effettuazione di opportune analisi € I'avvio di azioni correttive o preventive incaso |08l o NO o8l oNo

di non conformita di processo, non conformita dei prodotti, incidenti e reazioni indesiderate, eventi indesiderati evitati (near miss),
situazioni di non conformita rilevate nel corso di audit interni/esterni e, in generale, in caso di situazioni critiche o tendenze
sfavorevoli.

uo.23 La direzione dell'Unita di Raccolta effettua periodiche revisioni del sistema qualita, almeno su base annuale, con lo scopo di valutare|o 1 o NO oSl oNO
la adeguatezza del sistema di gestione per la qualita e di individuare eventuali criticita che richiedono I'avvio di azioni correttive,
preventive o di miglioramento.

uo.23.1 Tali revisioni includono una valutazione periodica del livello di qualita dei prodotti e delle attivita correlate che comprenda almeno il|o Sl o NO oSl oNO
riesame di:
- dati relativi alle unita di sangue ed emocomponenti raccolti; oSl oNO oSl aoNo
- criteri di idoneita dei donatori di sangue ed emocomponenti; oSl oNO oSl oNO
- cause di esclusione dalla donazione; oSl o NO oSl oNO
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- risultati dei controlli critici di processo; oSl o NO oSl aoNO
- stato di convalida dei processi; oSl o NO oSl oNO
- stato di convalida dei software dei sistemi gestionali informatizzati e stato di qualificazione delle infrastrutture informatiche che ne|o 81 o NO oSl aoNO
permettono il funzionamento;
- stato di qualificazione delle apparecchiature, degli impianti e dei locali/aree; oSl oNO oSl oNO
- casi di look-back e diritiro del sangue e degli emocomponenti segnalati dal Servizio Trasfusionale di riferimento; oSl oNO oSl oNo
- dati relativi ad incidenti, reazioni indesiderate, non conformita di prodotto e di processo di particolare rilevanza e ad eventuali|5§l o NO oSl o NO
azioni corretiive awviate;
- situazioni di non conformita emerse nel corso di audit interni/esterni ed eventuali azioni correttive avviate; oSl o NO oSl aoNO
- cambiamenti introdotti nei processi; oSl oNO oSl o NO
- convenzioni e contratti/accordi con terzi, compreso il Servizio Trasfusionale di afferenza. oSl oNO o8l oNO
u0.23.2 I risultati della valutazione periodica del livello di qualita dei prodotti & delle attivita sono documentati. oSl o NO oSl oNO
Cod. Subcod. PERSONALE E ORGANIZZAZIONE I i verifica
uo.24 La Associazione o Federazione dei donatori di sangue titolare dellautorizzazione all'esercizio delle attivita designa la Persona|o$l o NO o8l oNo

Responsabile dell'Unita di Raccolta, conformemente alla normativa vigente, € ne comunica il nominativo alle autorita competenti
della regione/provincia autonoma e al Servizio Trasfusionale a cui I'Unita di Raccolta afferisce.

uo.25 Sono disponibili documenti che definiscono la strutiura organizzativa dell'Unita di Raccolta, le responsabilita ed i livelli di autorita oSl oNO oSl oNO
assegnati alle figure chiave, le loro relazioni gerarchiche e funzionali.
uo.25.1 Tali documenti indicano i sostituti identificati per le figure chiave. oSl o NO oSl aoNO
Uo.26 Sono disponibili documenti che definiscono le responsabilita e gli incarichi assegnati a ciascun soggetto operante nell'Unita dijo§l o NO oSl oNo
Raccolta, sottoscritti dagli interessati.
uo.27 |E disponibile un registro contenente il deposito delle firme e delle sigle del personale in dotazione all'Unita di Raccolta. oSl o NO oSl oNO
u0.28 La dotazione di personale & commisurata alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate. oSl oNO o8l oNo
uo.29 Sono definite, sulla base degli standard organizzativi e operativi fomiti dal Servizio Trasfusionale di riferimento, le specifiche oSl oNO oSl oNO

competenze tecniche e gestionali necessarie per il personale che svolge atiivita che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del
sangue e degli emocomponenti, in relazione ai ruoli assegnati.

uo.30 E adottato un sistema documentato per I'inserimento del personale di nuova acquisizione, o per il quale sia previsto un cambio di|o$l o NO oSl o NO
ruolo nell'ambito dell'Unita di Raccolta o un reinserimento dopo una assenza prolungata, al fine di garantire un addestramento|
adeguato prima dell'avvio alla attivita lavorativa.

U0.30.1 | percorsi di inserimento del personale sanitario addetto alla raccolta del sangue e degli emocomponenti sono conformi a quanto[a §I o NO oSl oNo
previsto dalla normativa vigente.
U0.30.2 Sono documentate le attivita di addestramento svolte ai fini dell'inserimento e la verifica della loro efficacia. oSl o NO oSl aoNO
U0.31 Il possesso della qualifica e delle competenze richieste viene verificato e formalmente attestato, per ogni operatore, dalla Persona |5 Sl o NO oSl aoNO

Responsabile dell’'Unita di Raccolta, sulla base degli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui la
Struttura afferisce.

Uo0.32 |E adottato un sistema documentato per la valutazione periodica del mantenimento delle competenze necessarie per il personale oSl o NO oSl oNO
che svolge attivita che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del sangue e degli emocomponenti, in relazione ai ruoli assegnati.

uo.33 Sono identificati sistematicamente i bisogni formativi del personale impiegato presso I'Unita di Raccolta e sono pianificati interventi|5 §1 o NO oSl o NO
di formazione alti a garantire il costante aggiornamento e sviluppo delle competenze.
uU0.33.1 Sono documentate le attivita di formazione svolte per ogni soggetto operante nell'Unita di Raccolta, compresa la verifica della los oSl oNO
efficacia.
U0.34 |—l§ pianificato e documentato I'addestramento del personale a fronte dell’introduzione di nuove procedure o di revisione di quelle oSl oNO oSl oNo
esistenti e viene verificato il loro corretto recepimento.
U0.35 ISono disponibili istruzioni scritte che prevedono le norme comportamentali da adottare in relazione a: oSl oNO o8l oNo
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u0.35.1 igiene personale; oSl o NO oSl aoNO
U0.35.2 indumenti e dispositivi di protezione individuale da utilizzare; osl o NO oSl oNO
U0.35.3 divieto di mangiare, bere e fumare nelle aree dove si svolgono attivita che influiscono sulla sicurezza e sulla qualita del sangue e|o I o NO oSl oNO
degli emocomponenti;
U0.35.4 condizioni di salute del personale che possono assumere rilevanza per la sicurezza e la qualita del sangue e degli emocompenenti; |[oSl o NO o8l oNo
U0.35.5 precauzioni nei confronti di eventuali visitatori o personale non formato che accedono ai locali dell'Unita di Raccolta e relativa oSl o NO oSl aoNO
sorveglianza.
Cod. Subcod. GESTIONE DEI LOCALI E DELLE AUTOEMOTECHE it verifica
U0.36 |E attuato un sistema per la gestione dei locali e delle autoemoteche, basato su adeguate analisi e valutazioni dei rischi e volto al5§I o NO oSl oNO
definire le misure da adottare per le attivita di:
UO0.36.1 controllo, manutenzione, pulizia e sanificazione, controllo degli agenti infestanti (pest control); oSl oNO oSl oNO
U0.36.2 monitoraggio delle condizioni ambientali (ad es. temperatura, umidita) dei locali/aree destinati alla raccolta e alla conservazione|a Sl o NO oSl aoNO
temporanea del sangue e degli emocomponenti e di quelli destinati allo stoccaggio dei materiali da impiegare.
uo.37 Le suddette attivita sono documentate e verificate da personale autorizzato. oSl oNO o8l oNO
U0.38 L'utilizzo da parte dellUnita di Raccolta di locali di proprieta di terzi per lo svolgimento delle attivita di selezione dei donatori e di oSl o NO oSl oNO
raccolta del sangue e degli emocomponer regolato da appositi accordi‘contratti.
Cod. Subcod. ACQUISIZIONE E GESTIONE DELLE APPARECCHIATURE E DEI MATERIALI it verifica
Uo.39 E adottato un sistema documentato per la qualificazione dei fornitori di materiali e apparecchiature che influiscono sulla qualita e oSl oNO oSl oNO
sulla sicurezza del sangue e degli emocomponenti, conforme agli accordi stipulati con il Servizio Trasfusionale di afferenza e agli
indirizzi tecnici da questo forniti.
Uo.40 E adottato un sistema documentato per la acquisizione di apparecchiature e materiali, conforme agli accordi stipulati con il Servizio 0§l o NO oSl oNO
Trasfusionale di riferimento.
uo.41 Gli eventuali accordi contrattuali stipulati direttamente con i fornitori, definiti sulla base degli accordi e degli indirizzi tecnici del oSl oNO o8l oNo
Servizio Trasfusionale di afferenza, prevedono almeno:
- la definizione dei requisiti speci a soddisfare, in conformita alla normativa vigente, nellambito della stipula dei contratticoni [5§| o NO oSl oNO
fornitori e del relativo rinnovo;
- l'effettuazione di verifiche preliminari finalizzate ad assicurare la capacita dei potenziali fornitori di soddisfare i requisiti definiti; oSl o NO oSl o NO
- la acquisizione di certificati di conformita ai requisiti definiti dalla normativa vigente, ove applicabile; oSl oNO oSl oNO
- il monitoraggio continuo, nel corso del rapporto di fornitura, della conformita dei prodotti/beni acquistati alle specifiche definite. |76l o NO oSl oNO
U0.42 E adottato un sistema documentato per la gestione controllata delle apparecchiature che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza |08l o NO oSl o NO
del sangue e degli emocomponenti, organizzato in riferimento agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio
Trasfusionale a cui I'Unita di Raccolta afferisce.
uo.42.1 Tale sistema definisce, per le apparecchiature impiegate: oSl oNO o8l oNO
UO0.42.1.1  |icriteri per ldentificazione univoca; oSl oNO oSl aNo
U0.42.1.2  [linserimento in appositi inventari tecnici; oSl oNO oSl oNO
U0.42.1.3 [le attivita periodiche di controllo (compresa la verifica dello stato di taratura, ove applicabile), manutenzione, pulizia e sanificazione, (oSl o NO o8l oNo
in riferimento a specifici piani, e le relative modalita di registrazione;
UO0.42.1.4 |la sorveglianza sulle attivita periodiche di controllo svolte da soggetti esterni alla Struttura; oSl oNO o8l oNo
U0.42.1.5 |[le soluzioni adottate al fine di rendere riconoscibile lo stato di controllo e di utilizzabilita delle apparecchiature; oSl oNO oSl oNO
U0.42.1.6 |le attivita da svolgere in caso di guasti 0 malfunzionamenti, compreso il controllo finale della rispondenza ai requisiti specificati in|a $I o NO oSl oNo
sede di qualificazione, e le relative modalita di registrazione;
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U0.42.1.7  [le responsabilita e le modalita per il rilascio all’'uso, a seguito delle attivita di manutenzione e controllo effettuate, a cura di personale [ SI o NO oSl oNO
autorizzato.
u0.43 Per le eventuali apparecchiature destinate alla conservazione temporanea di sangue ed emocomponenti, sono garantite: oSl o NO oSl oNo
- la gestione dei relativi allarmi, anche remotizzati, ove previsti; 0sl o NO oSl oNo
- la attivazione di piani di sorveglianza della funzionalita dei sistemi di controllo e di registrazione della temperatura e degli allarmi|o §1 o NO o8l oNo
visivi e acustici.
U0.44 Lo stalo di taratura dei sistemi e degli strumenti di misurazione e controllo necessari a fornire evidenza della conformita del prodotio|o Sl o NO o8l oNo
o di specifiche attivita ai requisiti definiti & verificato periodicamente, garantendo la riferibilita metrologica a campioni nazionali o|
internazionali.
Uo.45 Sono disponibili manuali e/o istruzioni per I'uso per ogni apparecchiatura. oSl oNO oSl oNO
UO0.46 |E (garantita la rintracciabilita di tutte le informazioni atte a ricostruire |a storia di ogni apparecchiatura in dotazione alla Struttura, dal |58l o NO oSl oNO
momento della messa in uso fino alla dismissione, in conformita alla normativa vigente.
uo.47 Per i materiali che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del sangue e degli emocomponenti, compresi quelli impiegati per il loro|a 8l o NO oSl o NO
confezionamento e trasporto, sono disponibili documenti che ne definiscono le specifiche qualitative, formalizzate e approvate dal
Servizio Trasfusionale a cui 'Unita di Raccolta afferisce.
u0.48 E adottato un sistema documentato per il controllo dei materiali, comprese le relative attivita di campionamento, e per il loro rilascio|a SI o NO oSl o NO
all'uso a cura di personale autorizzato.
U0.48.1 Per il materiale sterile (ad es. dispositivi per la raccolta del sangue e degli emocomponenti) & prevista la verifica della presenzadi  |7$l o NO oSl oNo
una certificazione di conformita alla normativa vigente per ogni lotio.
uo.49 Le attivita di controllo dei materiali, il relativo esito e la gestione di eventuali non conformita sono documentati. oSl o NO oSl aoNO
Uo.50 Il numero di lotto e la scadenza dei materiali sono registrati. oSl oNO o8l oNo
uo.51 E adottato un sistema documentato per lo stoccaggio dei materiali impiegati, atto a garantire: oSl o NO oSl oNO
uo.51.1 la conservazione in condizioni controllate e idonee a prevenire l'alterazione delle loro caratteristiche qualitative; oSl oNO o8l oNO
u0.51.2 la rotazione delle scorte. oSl oNO o8l aNO
U0.52 | materiali difettosi, scaduti o comungue non utilizzabili sono segregati in aree dedicate. oSl oNO o8l oNO
u0.53 Lo stato dei materiali (in quarantena, rilasciati per I'uso, scartati) & chi identificabile. oSl oNO o8l oNo
U0.54 Ove applicabile, la data di aperiura e/o di preparazione e la data di scadenza dei materiali (ad es. confezioni di dispositivi per la oSl oNO oSl oNO
raccolta di sangue ed emocomponenti, soluzioni disinfettanti) sono indicate sulla confezione.
Cod. Subcod. SISTEMI GESTIONALI INFORMATIZZATI i verifica i
Uo.55 Sono raccolti e trattati con mezzi informatici solo i dati personali, relativi ai donatori, indispensabili per il perseguimento delle finalita |5 §l1 o NO oSl oNo
previste dalla normativa nazionale vigente, in conformita ai principi di indispensabilita e necessita, nonché di proporzionalita,
pertinenza e non eccedenza dei dati personali trattati.
U0.56 | software dei sistemi gestionali informatizzati impiegati dall'Unita di Raccolta sono conformi ai requisiti previsti dalla normativa oSl o NO oSl oNO
vigente e sono adottati previa verifica di compatibilita con il software adottato dal Servizio Trasfusionale a cui la Struttura afferisce.
uo.57 Sono disponibili manuali ed eventuali istruzioni scritte per l'uso dei sistemi gestionali informatizzati impiegati per I'erogazione del oSl o NO oSl o NO
Servizio.
Uo.58 Sono adottati meccanismi atti a prevenire I'uso non autorizzato dei sistemi gestionali informatizzati, attraverso una specifical|q§l o NO oSl o NO
lgerarchia di accesso alle funzioni definita in relazione ai ruoli e alle responsabilita assegnate al personale.
U0.59 | dati critici inse manualmente nei sistemi gestionali informatizzati sono sottoposti a specifici controlli di accuratezza, attraverso[o Sl o NO o8l oNO
modalita elettroniche o verifiche a cura di un secondo operatore. Tali controlli sono pianificati a fronte di una analisi e valutazione dei
rischi associali ad eventuali errori di inserimento dei dati e sono tracciati.
uUo.60 Sono adottati meccanismi atti garantire la preservazione dell'integrita dei dati critici per tutto il tempo di conservazione previsto dalla |[o 8l o NO o8l oNo
normativa vigente.
U0.60.1 ré garantita la possibilita di ottenere copie stampate dei dati memorizzati elettronicamente. oSl oNO o8l oNo
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uo.61 Tutti gli incidenti occorsi durante l'utilizzo dei sistemi gestionali informatizzati, compresi gli errori di sistema e relativi ai dati, sono oSl o NO oSl oNO
documentati, analizzati e verificati da personale autorizzato.
uo.62 Il rapporto tra I'Unita di Raccolta, il Servizio Trasfusionale di afferenza ed eventuali terzi che fomiscono software o infrastrutture oSl oNO o8l oNo

informatiche che ne permettono il funzionamento, o che erogano servizi correlati (installazione, configurazione, manutenzione,
modifica, elaborazione/conservazione di dati, etc.), & regolato da specifici accordi formalizzati che definiscono in modo chiaro le
responsabilita ed i reciproci impegni.

uo.63 |E garantito lo svolgimento delle attivita qualora i sistemi gestionali informatizzati non siano utilizzabili, in riferimento a quanto|o§l o NO oSl oNo
stabilito in procedure scritte, conformi agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale di riferimento.

Cod. [Subcod. FLUSSI INFORMATIVI ¢ i verifica i
U0.64 Il sistema informativo dell Unita di Raccolta garantisce la raccolta e la trasmissione al Servizio Trasfusionale di riferimento di tutti if[o §I o NO oSl oNO

dati e le informazioni di pertinenza conformemente alla normativa vigente, nonché di ogni alira informazione inerente alle ativita
svolte richiesta dal Servizio stesso.

Cod. Subcod. ACCORDI E RELAZIONI CON TERZI it i verifica i

Uo.65 Le convenzioni/atti contrattuali che regolamentano i rapporti fra il Servizio Trasfusionale e I'Unitd di Raccolta prevedono|o§l o NO oSl oNO
I'affidamento al Servizio stesso della responsabilita tecnica dell'Unita di Raccolta.

Uo.66 I rapporti tra I'Unita di raccolta ed il Servizio Trasfusionale a cui questa afferisce sono regolati da accordi scritti che definiscono, oltre|g §I o NO oSl oNo

alle rispettive responsabilita, gli standard organizzativi e operativi relativi allo svolgimento delle attivita previste per I'Unita di
Raccolta, con particolare riferimento a:

U0.66.1 qualifiche e competenze professionali necessarie per le attivita di selezione dei donatori e di raccolta del sangue intero e deglifn§I o NO oSl oNo
emocomponenti;

U0.66.2 informazione ed educazione dei donatori; oSl oNO o8l aNO

U0.66.3 gestione e selezione dei donatori; oSl oNO o8l oNO

U0.66.4 conservazione della documentazione sanitaria relativa ai donatori; oSl oNO o8l aNo

U0.66.5 ita di ione per I't ione di indagini re pettive (look-back e informazioni post-donazione); oSl oNO o8l oNo

U0.66.6 raccolta del sangue intero e degli emocomponenti; osl oNO oSl oNO

U0.66.7 conservazione temporanea, confezionamento e trasporto delle unita raccolte e dei campioni biologici alle sedi dove si svolgono le|o Sl o NO oSl o NO
attivita di lavorazione e qualificazione biclogica degli emocomponenti;

U0.66.8 acquisizione e gestione delle apparecchiature e dei materiali da impiegare per la raccolta, la conservazione temporanea ed il|o 8l o NO oSl oNO
trasporto del sangue e degli emocomponenti;

U0.66.9 qualificazione dei locali/aree, delle at e delle app jature da impi per la raccolta, la conservazione|o Sl o NO o8l oNo
temporanea ed il trasporto del sangue e degli emocomponenti;

U0.66.10  [convalida dei processi e dei software dei sistemi gestionali informatizzati; oSl o NO oSl aoNO

U0.66.11 gestione dei cambiamenti; oSl oNO oSl oNO

U0.66.12 controllo/monitoraggio della qualita dei prodotti e delle attivita; oSl oNO o8l oNo

U0.66.13  [flussi informativi previsti. oSl o NO oSl oNO

uo.67 Sono formalizzati specifici accordi che regolamentano eventuali attivita estemalizzate, o comunque attivita non gestite diretamente|o 8l o NO oSl oNO

dall'Unita di Raccolta, consentite dalla normativa vigente e conformi agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio|
Trasfusionale di riferimento, quali ad esempio:

- trasporto del sangue intero e degli emocomponenti; oSl oNO oSl oNO
- controllo e manutenzione delle apparecchiature; oSl o NO oSl oNO
- pulizia e sanificazione degli ambienti. oSl oNO oSl o NO
U0.67.1 | contratti/accordi specificano in modo chiaro le responsabilita ed i reciproci impegni dei contraenti (committente del servizio e|o Sl o NO oSl aoNO

soggetto erogatore dello stesso).
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uo.68 Le attivita esternalizzate, o comunque non direttamente gestite dallUnita di Raccolta, che possono influire sulla qualita e laja 8l o NO oSl oNO
sicurezza del sangue e degli emocomponenti sono oggetto di attivita pianificate e documentate di controllo finalizzate ad accertare|
la loro conformita ai requisiti definiti in sede contrattuale.

Cod. [Subcod. PROGRAMMAZIONE DELLA RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI Ti{ i verifica i
Uo.69 Sono disponibili documenti che descrivono criteri € modalita per la programmazione della raccolta di sangue intero ed|a Sl o NO oSl o NO
emocomponenti presso I'Unita di Raccolta, definiti in collaborazione con il Servizio Trasfusionale di riferimento in relazione alla
programmazione regionale.

Cod. Subcod. SENSIBILIZZ AZIONE, INFORMAZIONE ED EDUCAZIONE DEL DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI it i verifica
uo.70 Viene messo a disposizione dei donatori di sangue e di ponenti iale informativo conforme alla normativa vigente,[5 Sl o NO oSl aoNO
elaborato in riferimento agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui 'Unita di Raccolta afferisce.

Cod. Subcod. GESTIONE DEI DATI E DEI DOCUMENTI RELATIVI AL DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI Ti{ { verifica
uo.71 Per ogni donatore di sangue e di emocomponenti, viene predisposta la documentazione sanitaria prevista dalla normativa vigente, |5 §l1 o NO oSl oNo
compilata, conservata ed archiviata secondo i criteri definiti dalla normativa stessa e dal Servizio Trasfusionale a cui I'Unita di
Raccolla afferisce.
uo.72 Il donatore sottoscrive il consenso al trattamento dei propri dati personali previa informazione ai sensi della normativa vigente. oSl o NO oSl oNO
Cod. [Subcod. SELEZIONE DEL DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI Ti{ i verifica i
uo.73 Sono disponibili linee guida o protocolli, forniti dal Servizio Trasfusionale di riferimento, che definiscono: oSl o NO oSl aoNO
uo.73.1 i criteri e le modalita per I'accertamento dell'idoneita del donatore alla donazione di sangue ed emocomponenti e le modalita dijo Sl o NO oSl oNO

svolgimento delle procedure di selezione, in conformita alla normativa vigente e alle disposizioni aggiuntive emanate dalle autorita
nazionali competenti (ad es. di ordine epidemiologico);

U0.73.2 gli accertamenti diagnostici da effettuare in occasione di ogni donazione di sangue ed emocomponenti ed i controlii periodici a tutelaj5 §I o NO oSl o NO
della salute del donatore, in conformita alla normativa vigente e alle disposizioni aggiuntive emanate dalle autorita nazionali
competenti (ad es. di ordine epidemiologico).

uo.74 Gli accertamenti diagnostici pre-donazione, il giudizio finale di idoneita alla donazione ed i controlli periodici dei donatori di sangue|q§l o NO oSl o NO
ed i sono sit i te documentati.

uo.75 E identificabile il medico responsabile della selezione che ha effettuato la valutazione finale di idoneita del donatore alla donazione|a $I o NO oSl aNO
di sangue ed emocomponenti.

Uo.76 |Prima della donazione, viene acquisito dal donatore il consenso informato alla donazione in conformita a quanto definito dallajo Sl o NO o8l oNo
normativa vigente.

uo.77 E adottato un sistema documentato per la comunicazione al donatore degli esiti delle indagini diagnostiche effetiuate e delle|o Sl o NO oSl o NO

informazioni relative a significative alterazioni cliniche emerse dalle stesse, allesclusione temporanea, al richiamo, alla
riammissione e all'esclusione definitiva, ove gli accordi con il Servizio Trasfusionale di riferimento prevedano la delega formalizzata
di queste funzioni alla Persona Responsabile dell'Unita di Raccolta.

Uo.78 |E adottato un sistema documentato per la gestione del donatore non idoneo secondo quanto previsto dalla normativa vigente, anche|a $I o NO oSl oNo
in relazione al follow-up clinico, in riferimento agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui I'Unita di
Raccolta afferisce.

uUo.79 L'Unita di Raccolta formisce la necessaria collaborazione al Servizio Trasfusionale di riferimento per I'effettuazione di indaginijo§l o NO o8l oNo

retrospettive (look-back ) su donatori risultati positivi alla ricerca dei marcatori di malattie trasmissibili con la trasfusione o coinvolti in
casi di presunta trasmissione di infezione con la trasfusione o altre in altre reazioni trasfusionali indesiderate gravi, in riferimento agli
standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale stesso.

Cod. Subcod. RACCOLTA DEL SANGUE INTERO E DEGLI EMOCOMPONENTI { il verifica
Uo.80 E adottato un sistema documentato per le attivita di raccolta del sangue e degli emocomponenti, conforme alla normativa vigente e[o §l o NO o8l oNo
definito in base agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale di riferimento, atto a garantire la qualita e Ia
sicurezza dei prodotti, nonché la sicurezza dei donatori e degli operatori.
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uo.81 Tale sistema definisce le modalita per: oSl oNO oSl oNO

uo.81.1 l'accertamento, prima di avviare la seduta di raccolta, della adeguatezza delle condizioni di utilizzo dei locali, con particolare|n $I o NO oSl oNo
riferimento ai locali fissi non utilizzati in modo continuativo, o dell’autoemoteca, e delle apparecchiature da impiegare:

uo.8i.2 lispezione dei materiali da impiegare per la raccolta, al fine di accertare I'assenza di difetli e/o alterazioni, preliminarmente e|o 8l o NO oSl oNO
successivamente al prelievo;

uo.81.3 la verifica dell'identita del donatore che accede alle sedi dell'Unita di Raccolta attraverso un documento di identita in corso di validita|5 §| o NO oSl oNO
corredato da foto;

uo.sia l'etichettatura dei dispositivi da impiegare per la raccolta e delle provette da utilizzare per il prelievo dei campioni ematici, da|o sl o NO oSl aNO
effettuarsi prima della donazione a cura del personale sanitario addetto alla raccolta;

uo.81.5 la reidentificazione positiva del donatore mediante riconoscimento attivo dello stesso immediatamente prima della venipuntura ed il|o Sl o NO oSl aoNO
controllo del collegamento univoco tra il codice identificativo della donazione, quello del campione ematico ed i dati identificativi del
donatore;

uo.81.6 la detersione e disinfezione della cute prima della venipuntura, da effettuarsi secondo la procedura convalidata fornita dal Servizio|a§l o NO oSl oNO
Trasfusionale a cui I'Unita di Raccolta afferisce;

uo.81.7 I'effettuazione della raccolta del sangue intero e degli emocomponenti; oSl o NO oSl oNO

u0.81.8 la gestione di eventuali reazioni indesiderate occorse al donatore; oSl oNO o8l oNO

uo.s1.9 la gestione delle unita in caso di raccolta non andata a buon fine e I'effettuazione di una seconda venipuntura, ove praticabile; oSl oNO oSl oNO

UO.81.10  |il controllo delle unita a fine procedura ed i criteri di valutazione della loro utilizzabilita in caso di internuzioni occorse durante le|n§l o NO oSl oNo
procedure di raccolta, o qualora siano stati superati i tempi massimi di prelievo previsti dalla normativa vigente;

uo.si.i1 il prelievo di campioni di sangue al momento della raccolta, la loro conservazione e l'invio alle strutiure che effettuano le indagini dijo $1 o NO oSl oNo
|laboratorio previste dalla normativa vigente;

Uo.81.12 il prelievo di campioni di sangue da abbinare alle unita di plasma destinate alla preparazione di medicinali plasmaderivati e la loro|o §l o NO oSl oNO
conservazione.

Uo.82 | dati relativi ad ogni procedura di raccolta di sangue intero e di emocomponenti sono registrati, anche qualora questa non sia|n§l o NO oSl o NO
andata a buon fine.

uUo.83 Per ogni donazione, sono garantite I'identificazione e la tracciabilita del personale sanitario che ha effettuato le operazioni dijlo§l o NO oSl oNO
raccolta.

uo.84 Durante la procedura di raccalta, viene assicurata al donatore la presenza di almeno un infermiere e la disponibilita di aimeno un|g Sl o NO oSl oNO
medico in possesso delle qualifiche e delle competenze richieste, al fine di garantire una assistenza adeguata anche in caso di
complicazioni o di reazioni indesiderate.

Cod. Subcod. CONSERVAZIONE E TRASPORTO DELLE UNITA DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI E DEI CAMPIONI BIOLOGICI { verifica

uUo.85 Le condizioni per la conservazione temporanea delle unita di sangue ed emocomponenti, finalizzate a garantire il mantenimento|5§l o NO oSl oNo
delle caratteristiche qualitative delle stesse, vengono convalidate a fronte di risultati attesi specificati, prima di essere introdotte e a
seguito di modifiche rilevanti, e sono regolamentate da procedure scritte, conformi alla normativa nazionale ed europea vigente e
alle disposizioni all'uopo emanate dalle autorita nazionali competenti, nonché agli standard organizzativi e operativi definiti dal
Servizio Trasfusionale di riferimento.

uU0.86 Le attivita di confezionamento e trasporto delle unita di sangue ed emocomponenti € dei campioni biologici, finalizzate a garantire iljo Sl o NO o8l oNo
mantenimento dellintegrita e delle caratteristiche biologiche degli stessi, nonché la tutela della sicurezza degli operatori e
del'ambiente, vengono convalidate a fronte di risultati attesi specificati, prima di essere introdotte e a seguito di modifiche rilevanti,

e sono regolamentate da procedure scritte, conformi alla normativa nazionale ed europea vigente e alle disposizioni all'uopo
emanate dalle autorita nazionali competenti, nonché agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale di
riferimento.
uo.87 ré garantita la tracciabilita dei dati di trasporto relativi a ciascuna unita di sangue ed emocomponenti. osl oNO oSl oNO
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uo.88 Le procedure per la conservazione, il confezionamento ed il trasporto del sangue e degli emocomponenti definiscono anche lajo Sl o NO o8l oNo
gestione delle unita a carico delle quali siano rilevate anomalie che ne compromettono I'utilizzabilita.

Cod. Subcod. IDENTIFICAZIONE E RINTRACCIABILITA it verifica

Uo.89 L'Unita di Raccolta e le sue eventuali relative articolazioni organizzative sono identificate con codici univaci correlati ad ogni unita dij[5$l o NO oSl aoNo
sangue o emocomponenti raccolta, conformemente alla normativa vigente e agli standard organizzativi e operativi definiti dal
Servizio Trasfusionale di rifeimento.

UO0.90 E garantito I'utilizzo di un sistema di identificazione ed etichettatura atto ad assicurare: oSl oNO oSl oNO
- l'univoca identificazione di ogni donatore, unita di sangue ed emocomponenti, sacca satellite dei sistemi di raccolta e campione|a 8l o NO oSl aNO
biologico associato alla donazione;

- illoro collegamento univoco alle registrazioni relative al donatore. oSl oNO oSl oNo
uo.91 Il sistema di etichettatura delle unita di sangue e di emocomponenti raccolte identifica, senza possibilita di errore, il tipo di contenuto|5 §I o NO oSl o NO
e riporta tutte le i ioni p itte dalla ni iva vigente.

U0.92 In tutte le fasi, le etichette vengono generate unicamente dai sistemi gestionali informatizzati con garanzia di associazione univoca|q 81 o NO oSl o NO
tra donatore, unita di sangue ed emocomponenti e relativi campioni biologici.

u0.93 Le attivita di etichettatura dei dispositivi da impiegare per la raccolia del sangue e degli emocomponenti e delle provette per iljoSl o NO o8l oNo
prelievo dei campioni biologici sono effettuate prima del loro utilizzo, in base a un sistema documentato definito in riferimento agli
standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui I'Unita di Raccolta afferisce.

U0.94 L'etichettatura viene effettuata in ogni fase con modalita e in ambienti atti a minimizzare il rischio di scambi ed errori. oSl o NO oSl oNO

UO0.95 Le etichette non utilizzate vengono immediatamente annullate e smattite, al fine di prevenirne un uso improprio, in riferimento a|g$l o NO oSl oNO
procedure scritte.

U0.9%6 E garantita la rintracciabilita di tutte le informazioni atte a ricostruire il percorso di ogni unita di sangue ed emocomponenti raccolta, [ 8l o NO oSl o NO
ivi compresa l'eventuale eliminazione, in conformita alla normativa vigente e agli standard organizzativi e operativi definiti dal
Servizio Trasfusionale di riferimento.

Cod. Subcod. ALTRI REQUISITI ut verifica i

uo.e7 I medici operanti nelle attivita di raccolta del sangue e degli emocomponenti sono in possesso della qualificazione BLS ("Basic [0Sl o NO o8l oNO
life support”).

U0.98 Gli infermieri operanti nelle attivita di raccolta del sangue e degli i sono in della qualificazione BLS [oSI o NO oSl oNO
("Basic life support”).

U0.99 Il personale medico e ir addetto alle attivita di raccolta del sangue e degli emocomponenti effettua almeno 200|a Sl o NO o8l oNO
(duecento) procedure di raccolta del sangue intero all'anno per operatore.

U0.100 I medici operanti in strutture che effettuano aferesi produttiva sono in possesso della qualificazione BLS-D. oSl oNO o8l oNo

uo.101 Gli infermieri operanti in strutture che effettuano aferesi produttiva sono in possesso della qualificazione BLS-D. oSl oNO oSl aoNo

uo.102 Il personale medico e infermieristico addetto effettua almeno 50 (cinquanta) procedure aferetiche all'anno per operatore. oSl o NO oSl aoNO

Uo.103 Le competenze dei medici che intervengono nelle attivita di raccolta del sangue e degli emocomponenti presso i servizi frasfusionali|o §1 o NO oSl oNo
e loro articolazioni organizzative e/o presso le unita di raccolta a titolarita associativa e loro articolazioni organizzative sono descritte
conformemente a quanto previsto al punto A.2 delle linee guida per laccreditamento approvate con I'Accordo Stato-regioni del 25
luglio 2012.

U0.104 Le competenze degli infermieri che intervengono nelle attivita di raccolta del sangue e degli emocomponenti presso i senizil5§l o NO oSl oNo
trasfusionali e loro articolazioni organizzative e/o presso le unita di raccolta a titolarita associativa e loro articolazioni organizzative
sono descritte conformemente a quanto previsto al punto A.3 delle linee guida per I'accreditamento approvate con I'Accordo Stato-
regioni del 25 luglio 2012.

Uo.105 Il personale medico non strutturato responsabile della selezione del donatore e della raccolta del sangue e degli emocomponenti e il|o Sl o NO oSl oNO
personale infermieristico operante nelle unita di raccolta a titolarita associativa, sono in possesso delle necessarie competenze nella|
disciplina ospedaliera di medicina trasfusionale, conformemente ai criteri stabiliti al’Allegato A), paragrafo A) delle linee guida per|
l'accreditamento approvate con I'Accordo Stato-regioni del 25 luglio 2012.

30/80



Pag. 94 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo N. 66 Speciale (27.05.2022)

UO.106 La raccolta del sangue e degli emocomponenti & gestita in modo da garantire adeguali e razionali volumi di atfivita, con riferimento|a Sl o NO oSl oNo
al numero delle sedi di raccolta, sedute di raccolta e numero di donazioni per seduta.
UO0.106.1 | criteri di gestione sono basati su una documentata analisi del rischio e del rapporto costo-beneficio dei volumi di attivita svolti e[o §I o NO oSl oNo

della distanza fra le sedi di raccolta (Sono raccomandati volumi di attivita non inferiori a 20 (venti) donazioni per seduta e una
distanza fra le sedi di raccolta non inferiore a 10 Km).
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SCHEDA 3 - CHECK LIST UNITA' DI RACCOLTA MOBILE ASSOCIATIVA

| REQUISITI STRUTTURALI
Cod. Subcod. ito-valutazi verifica i
UMS.1 Le Unita di Raccolta mobili (autoemoteche) devono avere dimensioni adeguate ed essere atte a garantire I'doneita all'uso previsto, con specifico |58l o NO oSl oNO
riferimento all'esigenza di consentire lo svolgimento delle attivita in ordine logico, al fine di contenere il rischio di errori, nonché operazioni di
pulizia e manutenzione atte a minimizzare il rischio di contaminazioni.
[oms11 Le Unita di Raccolta mobili (at devono essere dalla Motorizzazione Civile; l'idoneita dei loro locali deve essere verificata [0Sl o NO oSl aNO
ad intervalli regolari per assicurare che non vengano effettuate modifiche in contrasto con l'omologazione.
UMS.2 Nelle Unita di Raccolta mobili devono essere garantite almeno: - |oSl oNO oSl oNO
un'area di accettazione; - unlocale
destinato al colloquio e alla valutazione delle condizioni generali di salute del donatore, tale da tutelare il diritto del donatore alla privacy e da
garantire la confidenzialita necessaria; - un'area destinata alla raccolta del
sangue intero e, ove applicabile, di emocomponenti da aferesi, strutturata in modo tale da salvaguardare la sicurezza dei donatori e del personale
& da prevenire errori nelle procedure di raccolta; - Uuno spazio
per lo stoccaggio del materiale e dei dispositivi da impiegare; - uno spazio per il
deposito temporaneo sicuro dei residui, dei materiali e dispositivi utilizzati, nonché del sangue e degli emocomponenti a qualungue titolo scartati;
- adeguata illuminazione, ventilazione e climatizzazione; -
adeguata alimentazione elettric: - oun
lavabo per il lavaggio delle mani; - adeguati
strumenti di comunicazione con il Servizio Trasfusionale cui 'unita mobile afferisce.
UMS.3 Per le Unita di Raccolta mobili devono essere assicurate soluzioni atte a garantire I'attesa e il riposo/ristoro dei donatori in condizioni adeguate. oSl oNO oSl aoNO
REQUISITI TECNOLOGICI
Cod. [Subcod. ito-valutazi verifica i
oMt Per la raccolta di sangue intero ed emocomponenti devono essere utilizzati dispositivi di prelievo dedicati allo specifico impiego e conformi alla oSl oNO oSl oNO
normativa vigente.
UMT.1.1 Devono essere utilizzati esclusivamente sistemi di prelievo del sangue intero e degli emocomponenti che garantiscano la prevenzione del rischio (581 o NO oSl oNO
di contaminazione microbica, quali ad esempio la deviazione del primo volume di sangue raccolto.
UMT.2 Per la raccolta di sangue intero ed emocomponenti devono essere utilizzati lettini o poltrone da prelievo atti a garantire le basilari manovre di o8l oNo oSl oNo
primo soccorso.
UMT.3 Deve essere disponibile un numero di apparecchi per la determinazione della concentrazione emoglobinica pre-donazione atto a garantire il back- |0 SI o NO oSl oNO
up.
UMT.4 Per la raccolta del sangue intero devono essere utilizzate bilance automatizzate basculanti atte a garantire la corretta miscelazione del sangue oSl oNO oSl oNO
raccolto con I'anticoagulante e almeno la rilevazione del volume del sangue prelevato ed il tempo di prelievo.
[omT.4.1 Per ogni postazione attiva deve essere disponibile una bilancia automatizzata. o8l oNO oSl oNO
UMT.5 Deve essere garantita la dotazione per la gestione delle emergenze cliniche prevista dalla normativa vigente. oSl oNO oSl oNO
[oMT6 Per la saldatura dei circuiti di raccordo dei sistemi di prelievo devono essere disponibili sistemi di saldatura idonei a prevenire il rischio di oSl oNO oSl aoNO
contaminazione microbica in fase di raccolta.
UMT.7 E' disponibile una apparecchiatura per la conservazione a temperatura controllata del sangue e degli emocomponenti raccolti dotata di un sistema [ §] o NO oSl aoNO

di controllo e di registrazione della temperatura, nonché di allarme acustico e visivo in caso di escursioni anomale rispetto alle temperature di
esercizio definite.

32/80



N. 66 Speciale (27.05.2022)

Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo

Pag. 95

UMT.8 Le apparecchiature impiegate per la raccolta e per la conservazione del sangue e degli emocomponenti devono essere sottoposte a verifiche di [0Sl o NO oSl oNO
|conformita secondo procedure convalidate e documentate, prima della loro introduzione, ad intervalli prestabiliti e a fronte di modifiche rilevanti.
UMT.9 Per il trasporto del sangue e degli emocomponenti devono essere disponibili dispositivi ati a garantire lintegrita e la preservazione delle proprieta [0Sl o NO oSl oNO
biologiche dei prodotti, pr i nte lidati e periodi riconvalidati per la capacita di mantenere le temperature di esercizio
definite.
REQUISITI ORGANIZZATIVI
Cod. Subcod. SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA' (Funzione di Garanzia ke verifica
della qualita, gestione documenti e registrazioni)
UMO.1 L'Unita di Raccolta deve istituire & mantenere un Sistema di gestione per la qualita, in raccordo con il sistema di gestione per la qualita del oSl oNO oSl oNO
Senvizio Trasfusionale cui afferisce.
UMO.2 Deve esistere una funzione di Garanzia della qualita alla quale, indipendentemente da altre responsabilita, venga demandata la responsabilita oSl oNO oSl oNO
della supervisione di tutti i processi che hanno influenza sulla qualita.
UMO.3 Le procedure relative alla conservazione e al trasporto del sangue e degli emocomponenti vengono convalidate prima di essere introdotte e oSl o NO oSl oNO
riconvalidate ad intervalli regolari e a seguito di modifiche rilevanti secondo le specifiche ed indicazioni tecniche del Servizio Trasfusionale cui
I'Unita di Raccolta afferisce.
UMO.4 Deve esistere un sistema di gestione & controllo della documentazione finalizzato a garantire la disponibilita di procedure e specifiche aggiomate. |5 SI o NO oSl oNO
Eventuali modifiche della documentazione devono essere datate e firmate da persona autorizzata.
UMO.5 Deve esistere un sistema di gestione delle registrazioni e dei dati previsti dalle normative vigenti, che ne garantisca la produzione, oSl oNO oSl oNO
'aggiomamento, la protezione e la conservazione secondo i criteri da esse definiti.
UMO.5.1 Per ogni donatore di sangue ed emocomponenti deve essere predisposta una cartella del donatore, compilata, conservata ed archiviata secondo i [o §I o NO oSl aoNO
criteri definiti dalla normativa vigente.
Cod. [Subcod. PERSONALE E ORGANIZZAZIONE it I verifica i
UMO.6 L'Associazione o Federazione dei donatori di sangue titolare dell'autorizzazione allesercizio delle attivita designa la persona responsabile oSl oNO oSl aoNO
dell'Unita di Raccolta, conformemente alla normativa vigente, e ne comunica il nominativo alle autorita competenti della regione/provincia
autonoma e al Servizio Trasfusionale cui I'Unita di Raccolta afferisce.
UMO.7 La dotazione di personale deve essere commisuraia alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate. oSl oNO oSl oNO
UMO.8 Devono essere descritte le competenze necessarie del personale che interviene nelle attivita di raccolta di sangue ed emocomponenti. oSl oNO oSl oNO
|UMO.8.1 Devono esistere procedure per la valutazione periodica della persistenza di tali competenze. oSl oNOo oSl aoNO
UMO.8.2 Il possesso della qualifica e delle competenze richieste deve essere verificato e formalmente attestato, per ogni singolo operatore, dalla persona |0 Sl o NO oSl oNO
responsabile dell'Unita di Raccolta, sulla base delle indicazioni del responsabile del Servizio Trasfusionale cui I'Unita di Raccolta afferisce.
UMO.9 Devono essere disponibili istruzioni scritte contenenti le norme igieniche da adottare per lo svolgimento delle specifiche attivita. oSl oNO oSl oNO
Cod. Subcod. GESTIONE DELLE TECNOLOGIE (Attrezzature e Sistemi Gestionali Informatici) ito-vall verifica i
UMO.10 Le apparecchiature impiegate per la raccolta e per la conservazione del sangue & degli emocomponenti devono essere qualificate, nellambito di |81 o NO oSl oNO
procedure convalidate, prima della loro introduzione, ad intervalli prestabiliti e a fronte di modifiche rilevanti.
UMO.11 Sono documentate le specifiche applicabili e le attivita di controllo per le attrezzature critiche (quali ad esempio: apparecchiature per la raccottadi (1§ o NO oSl oNO
sangue/emocomponenti, per la loro conservazione, apparecchiature per misurazione e controllo).
UMO.12 Nel caso in cui le attivita di raccolta del sangue ed emocomponenti siano supportate da sistemi gestionali informatici, gli stessi devono essere oSl oNO oSl aoNO
adottati previa condivisione con il responsabile del Servizio Trasfusionale cui I'Unita di Raccolta afferisce.
UMO.13 | sistemi gestionali informatici (hardware, software, procedure di back-up) impiegati a supporto delle attivita di raccolta di sangue ed oSl oNO oSl oNO
emocomponenti devono essere convalidati prima dell'uso, sottoposti a controlli almeno annuali di affidabilita ed essere periodi sottoposti
a manutenzione ai fini del mantenimento dei requisiti e delle prestazioni previsti.
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UMO.14 Sono disponibili sull'Unita di Raccolta mobile manuali o istruzioni scritte per I'uso dei sistemi gestionali informatici impiegati per la raccolta di oSl oNO oSl oNO
sangue ed emocomponenti.
UMO.15 Sono adottati meccanismi atti a prevenire usi non autorizzati 0 modifiche non ammesse dei sistemi gestionali informatici impiegati nell'ambito oSl oNO oSl aoNO
dell'erogazione del servizio, conformemente a quanto previsto dalla normativa vigente.
UMO.16 Sono effettuati back-up delle informazioni e dei dati a intervalli prestabiliti al fine di prevenire perdite o alterazioni degli stessi in caso di tempi oSl o NO oSl oNO
inattivi, previsti o imprevisti, o di difetti di funzionamento dei sistemi gestionali informatici impiegati per I'erogazione del servizio.
UMO.17 Sono disponibili procedure scritte da applicare per garantire le attivita qualora i sistemi gestionali informatici non siano utilizzabili. oSl oNO oSl oNO
Cod. Subcod. GESTIONE DEI MATERIALI | { i verifica
UMO.18 | materiali ed i reagenti che influiscono sulla qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti, compresi quelli impiegati per il loro oSl oNO oSl oNO
confezionamento e trasporto, devono provenire da fornitori autorizzati e, ove applicabile, devono rispondere alla normativa vigente. Essi devono
essere qualificati prima del loro impiego, al fine di accertarne la idoneita rispetto all'uso previsto.
UMO.19 Sono disponibili procedure scritte per le attivita di: - oSl oNO oSl oNO
verifica di conformita dei materiali che influiscono sulla qualita e la sicurezza del prodotto e delle attivita;
- segregazione in aree dedicate dei materiali difettosi, obsoleti 0 comunque non utilizzabili; -
registrazione dei lotti e delle scadenze dei materiali critici.
UMO.20 | materiali ed i reagenti impiegati devono essere conservati in condizioni controllate e idonee a prevenire I'alterazione delle loro caratteristiche oSl oNO oSl aoNO
qualitative.
Cod. Subcod. VALUTAZIONE E MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA' it I verifica
[omo.21 Sono disponibili procedure scritte per la gestione di: - oSl oNO oSl oNO
deviazioni di processo & non conformita di prodotto; - incidenti
[connessi alla raccolta di sangue intero ed emocomponenti; - reazioni
indesiderate associate alla raccolta di sangue intero ed emocomponenti; - eventi
indesiderati evitati (near miss).
|omo.22 Tutte le reazioni indesiderate gravi e gli incidenti gravi correlati alle attivita di raccolta di sangue intero ed emocomponenti devono essere oSl oNo oSl aoNO
[documentati, gestiti e notificati al Servizio Trasfusionale di riferimento secondo le indicazioni ricevute dal Servizio stesso.
UMO.23 E' predisposto un sistema finalizzato a garantire I'avvio di azioni correttive e preventive in caso di deviazioni di processo, non conformita del o8l oNO oSl oNO
sangue e degli emocomponenti raccolti, incidenti & reazioni indesiderate, eventi indesiderati evitati (near miss), situazioni di non conformita
emerse a seguito delle attivita di auditing interno, atte a prevenire il loro ripetersi.
UMO.24 Vengono effetiuati periodicamente, in raccordo con la funzione qualita del Servizio Trasfusionale cui 'Unita di Raccolia afferisce, audit interni della(o S o NO oSl oNO
qualita, allo scopo di verificare la rispondenza alle disposizioni normative vigenti, agli standard e alle procedure definite, influenti sulla qualita e
sicurezza del sangue e degli emocomponenti raccolli e dei servizi erogati.
UMO.25 Il responsabile dell'Unita di Raccolia effettua periodiche revisioni dei risultati relativi ai prodatti e alle attivita svolte, con lo scopo di individuare oSl oNO oSl aoNO
eventuali problemi di qualita che richiedono I'awio di azioni correttive o di evidenziare tendenze sfavorevoli che richiedono azioni preventive.
Cod. Subcod. SISTEMA INFORMATIVO I{ verifica
|UMG 26 Il sistema informativo dell'Unita di Raccolta deve assicurare |a raccolta e la trasmissione al Servizio Trasfusionale di riferimento di tuttii datiele [0 SI o NO oSl oNO
informazioni di pertinenza conformemente alla normativa vigente, nonché di ogni altra informazione inerente alle attivita svolte richiesta dal
responsabile del Servizio Trasfusionale stesso.
Cod. ISubI:od. REGOLAMENTAZIONE DEI RAPPORTI CON IL SERVIZIO TRASFUSIONALE DI RIFERIMENTO it [ verifica i
UMO.27 Le convenzioni/atti contrattuali che regolamentano i rapporti fra il Servizio Trasfusionale e I'Unita di Raccolta ad esso collegata devono oSl oNO oSl aoNO
specificamente prevedere che la stessa opera sotto la responsabilita tecnica del Servizio Trasfusionale cui essa afferisce.
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[umo28 L'Unita di Raccolta acquisisce dal Senvizio Trasfusionale di riferimento procedure/accordi scritti che descrivono: oSl oNo oSl oNO
- qualifiche e competenze professionali necessarie per le attivita di raccolta del sangue intero e degli emocomponenti presso I'Unita di Raccolta;
- livello di informazione ed educazione da fornire ai donatori; - modalita operative per la gestione

e selezione dei donatori e per la raccolta di sangue intero ed emocomponenti;
- modalita operative per la conservazione e l'invio al Servizio Trasfusionale delle unita raccolte;

- attivita di controllo/monitoraggio della qualita dei prodotti e delle attivita da garantire; - modalita operative per la gestione [0Sl o NO oSl oNO
delle apparecchiature da impiegare per la raccolta e delle figpemoteche in dotazione alla Unita di Raccolta;

- modalita operative per la gestione dei materiali da impiegare per la raccolta e la conservazione del sangue e degli emocomponenti;
- flussi informativi previsti.

Cod. [Subcod. PROGRAMMAZIONE DELLA RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI it I i verifica i
UMO.29 Sono disponibili documenti che descrivono criteri e modalita per la programmazione della raccolta di sangue intero ed emocomponenti presso o8l oNO oSl oNO
I'Unita di Raccolta, definiti in collaborazione con il Servizio Trasfusionale di riferimento in relazione alla programmazione regionale.
Cod. [Subcod. SENSIBILIZZAZIONE, INFORMAZIONE ED EDUCAZIONE DEL DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI it [ i verifica i
|umo.30 Viene garantito ai donatori, in collaborazione con il Servizio Trasfusionale di riferimento e secondo le indicazioni dello stesso, i o8l oNO oSl oNO
ir ivo in merito alle istiche iali del sangue, degli emocomponenti e dei prodotti emoderivati, ai benefici che i pazienti possono

ricavare dalla donazione, nonché alle malattie infettive trasmissibili ed ai comportamenti e stili di vita che possono pregiudicare la sicurezza del
ricevente e del donatore.

Cod. [Subcod. SELEZIONE DEL DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI it [ i verifica i
'FMO.31 Sono disponibili linee guida/protocolli scritti che definiscono criteri e modalita per I'accertamento dell'idoneita del donatore alla donazione di oSl oNO oSl oNO

sangue e di emocomponenti e le modalita di svolgimento delle procedure di selezione, in conformita alla normativa vigente e alle indicazioni del
responsabile del Servizio Trasfusionale di riferimento.

UMO.31.1  [E'identificabile il medico responsabile della selezione che ha effettuato la valutazione finale di idoneita del donatore alla donazione di sangue ed |0 SI o NO oSl oNO
emocomponenti.

UMO.31.2  [Prima della donazione, viene acquisito il consenso informato del donatore in conformita alla normativa vigente. oSl oNO oSl oNO

UMO.32 Sono disponibili linee guida/protocolli scritti per gli accertamenti diagnostici da effettuare in occasione di ogni donazione di sangue ed oSl oNO osl oNO

emocomponenti e per i controlli periodici a tutela della salute del donatore, definiti in conformita alla normativa vigente e alle indicazioni del
responsabile del Servizio Trasfusionale di riferimento.

UMO.33 Gli accertamenti diagnostici pre-donazione, il giudizio finale di idoneita alla donazione ed i risultati dei controlli periodici dei donatori di sangue ed |08l o NO oSl oNO
emocomponenti sono sistematicamente documentati.
UMO.34 Sono disponibili procedure scritie per la comunicazione al donatore di qualsiasi risultato anomalo emerso dalle indagini diagnostiche effettuate, o8l oNO oSl oNO

del'esclusione temporanea, del richiamo, della iammissione e dell'esclusione definitiva, ove gli accordi con il Servizio Trasfusionale di riferimento
prevedano la delega formalizzata di queste funzioni al responsabile dell'Unita di Raccolta.

UMO.35 Sono disponibili procedure scritte per la gestione del donatore non idoneo conformemente alle indicazioni del responsabile del Servizio oSl oNO oSl oNO
Trasfusionale di riferimento.
UMO.36 L'Unita di Raccolta fornisce la necessaria collaborazione al Servizio Trasfusionale di riferimento per I'effettuazione di indagini retrospettive (look oSl o NO oSl oNO

back) su donatori risultati positivi alla ricerca dei marcatori di malattie trasmissibili con |a trasfusione o coinvolti in casi di presunta trasmissione di
infezione con la trasfusione o in altre reazioni trasfusionali indesiderate gravi.

Cod. [Subcod. [RACCOLTA DI SANGUE INTERO ED EMOCOMPONENTI it I i verifica i
UMO.37 Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente, per lo svolgimento delle attivita di raccolta di sangue € di emocomponenti e oSl o NO oSl oNO
definite secondo le indicazioni del Servizio Trasfusionale di riferimento, atte a garantire la qualita e la sicurezza dei prodotti, nonché la sicurezza
dei donatori e degli operatori.
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UMO.37.1  [In particolare, tali procedure definiscono le modalita per: - la |oSl oNO oSl oNO
if icura dellidentita del donatore e la sua corretta registrazione; - lispezione dei
impiegati per la raccolta di sangue intero ed emocomponenti, al fine di accertare 'assenza di difetti e/o alterazioni, preliminarmente e
successivamente al prelievo; - ladetersione e disinfezione della
cute precedenti la venipuntura finalizzata alla donazione del sangue intero e degli emocomponenti;
- lareidentificazione positiva del donatore immediatamente prima della venipuntura; -
l'esecuzione di una seconda venipuntura, se necessaria; -
l'effettuazione della raccolta di sangue intero e di emocomponenti; -l
controllo delle unita a fine procedura ed i criteri di valutazione della loro utilizzabilita in caso di interruzioni occorse durante le procedure di
raccolta, o nel caso in cui siano stati superati i tempi massimi di prelievo previsti dalla normativa vigente;
- iltrattamento, la conservazione e il trasporto delle unita di sangue ed emocomponenti raccolti, tali da preservare le caratteristiche del prodotto
in modo adeguato alle esigenze delle successive lavorazioni; - laconservazione ed
invio dei campioni per le indagini di laboratorio prelevati al momento della raccolta; - lidentificazione
e rintracciabile del personale che ha effettuato le operazioni di raccolta; - laregistrazione dei
dati relativi ad ogni procedura di prelievo di sangue intero ed enti, quelle non
UMO.38 L'Unita di Raccolta mobile deve essere identificata da un codice univoco che possa essere correlato ad ogni unita di sangue o emocomponente (58§l o NO oSl oNO
raccolta.
UMO.39 Viene garantito l'utilizzo di un sistema di identificazione ed eti a, secondo le indicazioni fomite dal Servizio Trasfusionale di riferimento, o8l oNO oSl oNO
atto ad assicurare: - l'univoca identificazione di
logni donatore, unita di sangue ed emocomponente, sacca satellite dei sistemi di prelievo (prima della raccolta) e campione biologico associato
alla donazione; - il'loro collegamento univoco alle registrazioni relative al
donatore.
|UMG-20 Durante la procedura di donazione viene assicurata al donatore la presenza di almeno un infermiere e un medico in possesso delle qualifichee [0Sl o NO oSl oNO
delle competenze richieste, al fine di garantire assistenza adeguata anche in caso di complicazioni o di reazioni indesiderate.
Cod. [Subcod. CONSERVAZIONE E TRASPORTO SANGUE ED EMOCOMPONENTI it [ i verifica i
|omo.at Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente e alle indicazioni del responsabile del Servizio Trasfusionale di riferimento, oSl oNO oSl aoNO
preventivamente convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti, per la conservazione, il confezionamento ed il
trasporto del sangue e degli emocomponenti, idonee a garantire il mantenimento delle caratteristiche biologiche e qualitative degli stessi, nonché
la tutela della sicurezza degli operatori e dell'ambiente.
[UMO:21.1|Tali procedure definiscono anche la gestione delle unita a carico delle quall, duranie Ia conservazione ed i trasporto, siano rilevate anomalie che |0 81 o NO oSl oNO
ne compromettono 'utilizzabilita.
Cod. Subcod. ALTRI REQUISITI ito-valutazi verifica
0.42 | medici operanti nelle attivita di raccolta del sangue e degli enti sona in della ificazione BLS ("Basic life support”). oSl oNO oSl aoNO
0.43 Gli infermieri operanti nelle attivita di raccolta del sangue e degli emocomponenti sono in possesso della qualificazione BLS ("Basic fife support”). |08l o NO oSl oNO
0.44 Il personale medico e infermieristico addetto alle attivita di raccolta del sangue e degli emocomponenti effettua almeno 200 (duecento) procedure |oSI o NO oSl oNO
di raccolta del sangue intero all'anno per operatore.
0.45 | medici operanti in strutture che effettuano aferesi produttiva sono in possesso della qualificazione BLS-D. oSl oNO oSl oNO
0.46 Gli infermieri operanti in strutture che effettuano aferesi produttiva sono in possesso della qualificazione BLS-D. oSl oNO oSl aoNO
0.47 Il personale medico e infermieristico addetto effettua almeno 50 (cinquanta) procedure aferetiche all'anno per operatore. o8l oNo oSl oNO
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0.48 Le competenze dei medici che intervengono nelle attivita di raccolta del sangue e degli emocomponenti presso i servizi trasfusionali e loro oSl oNO oSl oNO
articolazioni organizzative e/o presso le unita di raccolta a fitolarita associativa e loro articolazioni organizzative sono descritte conformemente a
lquanto previsto al punto A.2 delle linee guida per I'accreditamento approvate con I'Accordo Stato-regioni del 25 luglio 2012.
0.49 Le competenze degli infermieri che intervengono nelle attivita di raccolta del sangue e degli emocomponenti presso i servizi trasfusionali e loro oSl o NO oSl oNO
articolazioni organizzative efo presso le unita di raccolta a titolarita associativa e loro articolazioni organizzative sono descritte conformemente a
[quanto previsto al punto A.3 delle linee guida per I'accreditamento approvate con I'Accordo Stato-regioni del 25 luglio 2012.
0.50 Il personale medico non strutturato responsabile della selezione del donatore e della raccolta del sangue e degli emocomponenti e il personale|o SI o NO oSl oNO
infermieristico operante nelle unita di raccolta a titolarita associativa, sono in possesso delle necessarie competenze nella disciplina ospedaliera di
medicina trasfusionale, conformemente ai criteri stabiliti al’Allegato A), paragrafo A) delle linee guida per l'accreditamento approvate con
I'Accordo Stato-regioni del 25 luglio 2012.
0.50.1 I percorso formativo & formalmente riconosciuto dalla Regione/Provincia autonoma con il coinvolgimento della Struttura regionale di oSl oNo oSl aoNo
lcoordinamento per le attivita trasfusionali.
0.50.2 Il percorso formativo & definito conformemente a quanto previsto al punto A.4.1 delle linee guida per 'accreditamento approvate con I'Accordo oSl oNO oSl oNO
Stato-regioni del 25 luglio 2012.
0.51 Le Strutture regionali di coordinamento per le attivita trasfusionali verificano che le attivita di raccolta del sangue e degli emocomponenti siano oSl o NO oSl oNO
svolte esclusivamente da medici e infermieri in possesso della necessaria qualificazione e sottoposti a periodica valutazione di mantenimento
delle competenze richieste.
0.52 La raccolta del sangue e degli emocomponenti & gestita in modo da garantire adeguati e razionali volumi di attivita, con riferimento al numero oSl oNO oSl aoNO
delle sedi di raccolta, sedute di raccolta e numero di donazioni per seduta.
0.52.1 | criteri di gestione sono basati su una documentata analisi del rischio e del rapporto costo-beneficio dei volumi di attivita svolti e della distanza fra [ SI o NO oSl oNO
le sedi di raccolta (Sono raccomandati volumi di attivita non inferiori a 20 (venti) donazioni per seduta e una distanza fra le sedi di raccolta non
inferiore a 10 Km).
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REQUISITI STRUTTURALI
Cod. Subcod. ut i verifica i
S.1 La banca dispone di locali atti a garantire I'doneita all'uso previsto, con specifico riferimento all'esigenza di consentire lo svolgimento |[o 8l o NO oSl oNO
delle diverse attivita in ordine logico, al fine di contenere il rischio di errori, nonché operazioni di pulizia & manutenzione atte a
minimizzare il rischio di contaminazioni?
S.1.1 Viene garantita I'idoneita dei locali prima dell'utilizzo, ad intervalli regolari e a seguito di modifiche rilevanti? oSl oNO o8l oNo
S.2 I'locali e gli spazi sono commisurati alle tipologie ed ai volumi delle prestazioni erogate? oSl oNO oSl oNO
S.3 Sono presenti aimeno: oSl oNO oSl o NO
$.3.1 un'area esterna al laboratorio dedicata all'attesa (corieri ed altro personale non autorizzato all'accesso)? 0sl oNO oSl oNo
$3.2 un'area adibita all'accettazione e spazi idonei alla conservazione temporanea delle unita cordonali, dei campioni di oSl oNO o8l oNo
accompagnamento e della documentazione che ne consenta lo stoccaggio differenziato e sicuro in base a tipologia (donazioni
idaristi donazioni i e stato (eventuali positivita infettivologiche) ?
533 un'area destinata alla lavorazione delle unita, accessibile solo a personale autorizzato e con caratteristiche ambientali richieste dalla [0 §l o NO oSl aoNo
normativa vigente, di cui sia periodicamente monitorato il grado di contaminazione mediante conta particellare e microbica?
S.34 un locale conforme ai requisiti di sicurezza, dedicato alla conservazione a lungo termine delle unita, accessibile solo a personale oSl oNO oSl oNO
autorizzato?
S35 un'area destinata esclusivamente alle attivita diagnostiche dei laboratori di pertinenza, accessibili solo a personale autorizzato? oSl oNO o8l oNo
$.36 un'area per lo stoccaggio dei materiali, dispositivi e reagenti da impiegare? oSl o NO o8l oNo
537 un'area destinata a deposito temporaneo sicuro dei residui, dei materiali e dispositivi monouso utilizzati, nonché delle unita a oSl oNO oSl oNo
qualunque titolo scartate?
S.3.8 un'area/spazi dedicati allarchivio? oSl oNO oSl oNO
S.3.9 servizi igienici separali per utenti e personale? oSl oNO oSl oNO
REQUISITI TECNOLOGICI
Cod. Subcod. it verifica
T.1 Per la raccolta vengono utilizzati dispositivi di prelievo dedicati allo specifico impiego e conformi alla normativa vigente? oSl oNO oSl oNo
T.2 [Peril trasporto vengono utilizzati dispositivi idonei a garantire lintegrita e la preservazione delle proprieta biologiche delle unita in oSl oNO oSl oNO
relazione a temperature di esercizio definite?
T.3 Per le attivita di lavorazione sono disponibili idonee attrezzature atte a garantire: oSl o NO oSl oNO
T.3.1 il peso accurato delle unita cordonali? oSl oNO o8l oNO
T.3.2 la corretta sospensione delle unita cordonali? oSl oNO oSl o NO
T.3.3 I'assenza di contaminazione in caso di interruzione dei circuiti? oSl oNO oSl aoNO
T.3.4 la centrifugazione in condizioni refrigerate con funzionalita di gestione e controllo della accelerazione e della velocita di oSl oNO oSl aoNO
centrifugazione?
T.3.5 la scomposizione automatica/semiautomatica delle unita? 0$l o NO oSl oNO
T.3.6 la saldatura dei circuiti di raccordo secondo procedure idonee a prevenire il rischio di contaminazione microbica? oSl oNO o8l oNo
T.3.7 la criopreservazione delle unita secondo sistemi idonei a preservame le proprieta biologiche? oSl oNO oSl oNOo
T.4 Per le attivita di conservazione sono disponibili attrezzature idonee a garantire l'integrita e la preservazione delle proprieta biologiche |5 §1 o NO oSl oNo
delle unita in relazione a temperature di esercizio definite?
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T.5 Le apparecchiature destinate alla conservazione sono dotate di: oSl o NO oSl oNO
T.5.1 un sistema di controllo e di registrazione delle temperature, nonché di allarme acustico e visivo in caso di escursioni anomale 0sl o NO oSl aoNo
rispetto alle temperature di esercizio definite?
T.5.2 sistemi remotizzati di allarme acustico e visivo? oSl oNO oSl oNO
T.6 Per il trasporto delle unita criopreservate sono disponibili idonei sistemi per garantire lintegrita e la preservazione delle proprieta oSl o NO oSl o NO
biologiche delle unita in relazione a temperature di esercizio definite?
T.7 Per il data management sono disponibili idonee infrastrutture informatiche dotate di stampanti? 0sl o NO oSl oNO
T.8 [Per 1a gestione delle comunicazioni sono disponibili idonee infrastrutiure di rete, inea telefonica e fax_che consentano I 0sl o NO oSl aoNo

collegamento telematico?
REQUISITI ORGANIZZATIVI
SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA'

(Funzione di Garanzia della qualita, i ie i
Cod. Subcod. it i verifica
0.1 La banca adotia un Sistema Qualita certificato secondo le norme ISO 9001 oSl oNO o8l _aNo
0.2 E' presente una funzione di Garanzia della qualita alla quale, indipendentemente da altre responsabilita, venga demandata la oSl o NO oSl oNO
supervisione di tutli i processi che hanno influenza sulla qualita e sulla sicurezza?
0.3 E' disponibile un Manuale della Qualita che riassume le caratteritiche strutturali e infrastrutturali, I'articolazione organizzativa e la 0sl o NO oSl aoNo
descrizione delle attivita della banca, con il richiamo a tutte le politiche e le procedure adottate?
0.4 Sono disponibili procedure gestionali per tuiti i processi di supporto che hanno influenza sulla qualita e sulla sicurezza? oSl oNO oSl oNO
0.5 Esiste un sistema di gestione e controllo della documentazione finalizzato a garantire |a disponibilita di procedure aggiornate? oSl o NO oSl o NO
0.6 La gestione della documentazione di sistema avviene in modo controllato, in termini di revisone ed autorizzazione? oSl oNO oSl oNo
0.7 [Esiste un sistema di gestione delle registrazioni e del dali previsti dalle normative vigenti che ne garantisca la produzione, 0sl o NO oSl aoNo
I'aggiornamento, la protezione e la conservazione secondo i criteri da esso definiti?
0.7.1 E' stata predisposta una cartella della donazione? oSl oNO oSl oNO
0.7.2 Viene compilata, conservata ed archiviata secondo i criteri definiti dalla normativa vigente? oSl o NO oSl oNO
0.8 Sono disponibili procedure efo istruzioni operative per tutte le fasi del processo? oSl oNO oSl aoNO
0.9 La Banca & accreditata dal sistema NetCord-FACT? oSl oNO oSl oNO
VALUTAZIONE E MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA
Cod. Subcod. ut i verifica
0.10 Sono disponibili e adottate procedure scritte per la gestione di: osl oNO oSl oNO
0.10.1 audit interni e presso i fornitori, allo scopo di verificare periodicamente la rispondenza alle normative vigenti, agli standard e alle oSl o NO oSl oNO
procedure definite, influenti sulla qualita e sicurezza dei prodotti e servizi erogati?
0.10.2 deviazioni di processo e non conformita di prodotto? oSl oNO o8l oNo
0.10.3 deroghe rispetto ai criteri definiti per la valutazione di idoneita alla donazione e criteri di gestione del prodotto non conforme? oSl oNO oSl oNO
0.104 incidenti connessi alla lavorazione/conservazionefrilascio/trasporio/infusione delle unita cordonali? oSl oNO oSl oNo
0.10.5 reazioni indesiderate associate alla raccolta e alla lavorazione/conservazione/rilascio/trasporto/ infusione di unita cordonali? 0Sl o NO oSl oNO
0.106 eventi indesiderati evitati? oSl o NO oSl aoNO
o1 Vengono documentate tutte le rilevazioni e le segnalazioni, con particolare riferimento a quelle relative a reazioni indesiderate gravi |08l o NO oSl oNO

o ad incidenti gravi, attribuibili alla qualita e alla sicurezza delle unita cordonali?
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0.12 Sono disponibili procedure per la notifica alle autorita competenti di tutti gli incidenti e reazioni indesiderate gravi correlati alla oSl oNO oSl oNO
raccolta, all'esecuzione di test, alla lavorazione, allo stoccaggio, alla distribuzione o alla infusione di unita cordonali secondo quanto
definito negli artt. 10 e 11 del D. Lg.vo n. 16 del 25 gennaio 2010 e negli standard IBMDR?

0.13 Viene predisposio e trasmesso annualmente alle auterita competenti, conformemente alla normativa vigente, un rapporto completo |08l o NO o8l oNo
delle reazioni i i gravi e degli incidenti gravi rilevati?
0.14 |E predisposto e adottato un sistema finalizzalo a garantire I'awvio di azioni corretlive e preventive in caso di deviazioni di processo, |78l o NO oSl aoNo

non conformita di prodotto, incidenti e reazioni indesiderate, eventi indesiderati evitati (near miss), situazioni di non conformita
emerse a seguito delle attivita di auditing, atte a prevenire il loro ripetersi?

0.15 Sono disponibili ed attuate precedure per la gestione di reclami e segnalazioni? oSl oNO oSl oNO
0.16 La banca ha individuato un set di indicatori per il monitoraggio delle proprie attivita? oSl oNO o8l oNo
0.16.1 La Banca ha definito sulla base di riferimenti nazionali condivisi lo standard minimo richiesto per ciascun indicatore? oSl o NO o8l o NO
0.17 La banca monitora I'attivita di raccolta, per le finalita consentite, attraverso un set di indicatori definiti sulla base di criteri nazionali  |[o§l o NO oSl oNO
condivisi?
0.18 La loro valutazione ad intervalli regolari coinvolge i responsabili dei Punti Nascita afferenti? oSl oNO oSl oNo
0.19 La direzione della banca effettua periodiche revisioni dei risultati relativi ai prodotti e alle attivita svolte, con lo scopo di individuare oSl o NO oSl o NO
eventuali problemi di qualita che richiedono I'avvio di azioni correttive o di evidenziare tendenze sfavorevoli che richiedono azioni
preventive?
0.20 La direzione della banca adotta un piano volto a garantire il miglioramento continuo in relazione all'analisi dei dati, dei trend e delle |5 §l o NO oSl aoNO

esigenze in funzione delle risorse disponibili?
PERSONALE E ORGANIZZAZIONE

Cod. Subcod. it i verifica

0.21 IE disponibile un organigramma della struttura? oSl oNO oSl oNo

0.22 E’ presente un Responsabile in possesso dei requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia? oSl oNO oSl oNo

0.23 La dotazione di personale & commisurata alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate e dedicata allo svolgimento delle attivita [o$I o NO oSl oNo
gestionali, amministrative, di manipolazione, conservazione, caratterizzazione, selezione e rilascio?

0.24 In particolare, ¢ sufficiente a garantire il regolare svolgimento dei tumi di lavoro? oSl o NO oSl oNO

0.25 Sono disponibili documenti che descrivono le attivita previste per le varie figure professionali? oSl o NO oSl oNO

0.26 Il personale viene preventivamente addestrato alle specifiche funzioni? oSl oNO oSl aoNO

0.27 Le competenze del personale che interviene nelle attivita di raccolta, lavorazione, conservazione, rilascio e controllo delle unita oSl oNO oSl oNO
cordonali sono descritte in appositi documenti?

0.28 Il personale possiede specifiche competenze in medicina trasfusionale e dei trapianti, microbiologia, buone norme di fabbricazione, 5§l o NO oSl aoNO
sicurezza, gestione per la qualita, in relazione al ruolo ed alle responsabilita assegnate?

0.29 Sono disponibili ed attuate procedure per la valutazione periodica della i aditali e, anche in considerazione dei [oS1 o NO oSl aoNO
valori critici di attivita definiti dalla banca?

0.30 Sono disponibili istruzioni scritte che prevedano le norme igienico-sanitarie da adottare per lo svolgimento delle specifiche attivita? |26l o NO oSl oNO
GESTIONE DELLE TECNOLOGIE (Attrezzature e
Sistemi Gestionali Informatici)

Cod. Subcod. it i verifica

0.31 Tutte le attrezzature che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza delle unita cordonali e i dispositivi critici sono stati identificati e oSl o NO oSl o NO
indicati in appositi elenchi?

0.32 Sono disponibili i manuali in lingua italiana per I'uso e la manutenzione delle attrezzature? oSl o NO oSl oNO

0.33 Sono disponibili procedure per la gestione controllata, il collaudo prima dell'uso, la manutenzione preventiva e la taratura delle oSl oNO oSl oNO

attrezzature che preveda il tipo e la frequenza dei controlli a cui devono essere sottoposte?
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0.34 Attrezzature e dispositivi vengono qualificati nell'ambito di procedure convalidate, prima della loro introduzione, ad intervalli oSl oNO oSl oNO
prestabiliti e a fronte di modifiche rilevanti?
0.35 Sono disponibili idonee istruzioni per l'uso delle attrezzature? oSl oNO oSl aoNo
0.36 E‘ previsto ed attuato un piano di pulizia e disinfezione di tutte le apparecchiature critiche e le conseguenti registrazioni? oSl oNO oSl oNO
0.37 Esistono registrazioni relative allo stato di manutenzione preventiva e correttiva e allo stato di taratura delle apparecchiature? oSl oNO oSl aoNO
0.37.1 Viene verificato sistematicamente lo stato di taratura degli strumenti primari utilizzati per le verifiche di taratura? oSl oNO o8l oNO
0.38 I sistemi gestionali informatici (hardware, software) adottati per I'erogazione del servizio vengono convalidati prima dell'uso, oSl o NO oSl oNO
sottoposti a controlli regolari di affidabilita e periodi i @ manutenzione ai fini del mantenimento dei requisiti e delle
prestazioni previsti?
0.39 Sono disponibili manuali o istruzioni scritte per I'uso dei sistemi gestionali informatici impiegati per 'erogazione del servizio? oSl oNO o8l oNo
0.40 Sono adottati meccanismi atti a prevenire usi non autorizzati o modifiche non ammesse dei sistemi gestionali informatici impiegati |5 $l o NO oSl oNo
nell'ambito dell'erogazione del servizio, conformemente a quanto previsto dalla normativa vigente ?
o4 Sono effettuati back-up delle informazioni e dei dati a intervalli prestabiliti al fine di prevenire perdite o alterazioni degli stessiin caso |8l o NO oSl o NO
di tempi inattivi, previsti o imprevisti, o di difetti di funzionamento dei sistemi gestionali informatici impiegati per l'erogazione del
servizio?
0.42 Sono disponibili procedure scritte da applicare per garantire le atiivita qualora i sistemi gestionali informatici non siano utilizzabili? |58l o NO o8l oNo
0.43 La struttura adotta un sistema informatico unico ed univoco convalidato per la registrazione, conservazione, aggiornamento, oSl oNO oSl oNo
revisione delle informazioni sanitarie?
0.44 Esistono procedure per il back-up dei dati dei sistemi inf ivi-informatici e delle attrezzature che utilizzano dotazioni oSl oNO oSl oNO
informatiche?
0.45 La banca garantisce che il sistema informatico implementato sia corredato dalle istruzioni per l'uso fornite dall'azienda produttrice, in|o §1 o NO oSl aoNO
lingua italiana?
ETICHETTATURA, TRACCIABILITA' E RINTRACCIABILITA'
Cod. Subcod. it verifica
0.46 La banca viene identificata con un codice univoco che possa essere correlato ad ogni unita raccolta, lavorata e bancata, oSl oNO o8l oNo
conformemente alla normativa vigente?
0.47 Viene garantito |'utilizzo di un idoneo sistema di identificazione ed etichettatura atto ad assicurare lidentificazione univoca di ogni oSl oNO oSl aoNO
donazione, dei relativi campioni biologici associati alla donazione ed il loro collegamento univoco alle relative registrazioni?
0.48 Le etichette vengono generate dai sistemi gestionali informatici con garanzia di associazione univoca tra madre donatrice, unita oSl oNO oSl oNo
cordonale e risultati analitici?
0.49 Sono adottate idonee modalita operative atte a verificare la corrispondenza di etichettatura tra sacca primaria e sacca di oSl o NO oSl oNO
tr imento durante le fasi di lavorazione?
0.50 L'etichettatura dei campioni biologici per i test analitici sulla madre donatrice viene effettuata in modo da garantire I'univoca 0sl o NO oSl aoNo
associazione tra unita ed i campioni associati?
0.51 Le etichette utilizzate sono idonee allo specifico impiego secondo la normativa vigente ? oSl oNO o8l oNo
0.52 L'etichetiatura viene effettuata con modalita atte a minimizzare il rischio di scambi ed errori? oSl oNO o8l oNO
0.53 Al fine di garantire la univoca tracciabilita e identificazione di ogni unita cordonale, i sistemi gestionali informatici prevedono idonee |28l o NO oSl aoNO
misure di sicurezza ed in particolare:
0.53.1 I'esclusivo utilizzo delle codifiche secondo la norma UNI 10529 e sue successive modifiche ed integrazioni? oSl oNO oSl oNO
0.53.2 una specifica gerarchia di accesso alle funzioni in relazione ai ruoli ed alle responsabilita assegnate al personale che opera sui oSl oNO oSl oNO
sistemi?
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0.53.3 il blocco della utilizzabilita delle unita che non rispondono alle specifiche di validazione previste? oSl oNO oSl aoNo
0.54 La Banca garantisce che il sistema di rintracciabilita in vigore consenta di stabilire dove e in che fase di lavorazione si trovano le oSl oNO oSl oNo
unita cordonali?
0.55 La Banca garantisce la rintracciabilita di tutte le informazioni atte a ricostruire il percorso dalla donazione al rilascio, mediante 0S8l o NO oSl o NO
accurate procedure di i ificazione, di regi ione e di eti conformi alla normativa vigente?
GESTIONE DEI MATERIALI
Cod. Subcod. ut verifica
0.56 rE definita ed adottata una procedura per I'approvvigionamento? oSl oNO oSl oNO
0.57 Sono definite ed attuate procedure per la valutazione, la qualifica e Ia tenuta sotto controllo dei fornitori? oSl oNO o8l oNo
0.58 Esiste una lista di materiali e reagenti critici utilizzati nelle varie fasi del processo? oSl oNO oSl oNo
0.59 Sono definite e rispettate le scorte minime per le soglie di riordino? oSl oNO oSl oNO
0.60 Sono definite ed attuate procedure per verificare la conformita dei materiali e reagenti al fine di garantime la idoneita all'uso oSl o NO oSl aoNO
previsto?
0.61 Sono definite ed attuate idonee procedure per garantire la segregazione in aree dedicate dei materialifreagenti difettosi, obsoletio  |a 8l o NO oSl o NO
comunque non utilizzabili?
0.62 Sono definite ed attuate procedure per la registrazione dei lotti e delle scadenze dei materiali e reagenti critici? oSl oNO oSl oNo
0.63 | materiali ed i reagenti impiegati vengono conservati in condizioni controllate e idonee a prevenire I'alterazione delle loro 0sl o NO oSl aoNo
caratteristiche qualitative?
ACCORDI E RELAZIONI CON TERZI
Cod. Subcod. ut verifica
0.64 Esisle I'evidenza documentale di accordi, contratti, convenzioni stipulati con terzi ai sensi di specifiche disposizioni normative e in oSl o NO oSl o NO
relazione ad atti di programmazione regionale o nazionale (accordi con centri di raccolta, laboratorio di tipizzazione tissutale,
trasporto, fornitori di spazi e attrezzature per la conservazione delle unita cordonali, altri fornitori di servizi che possono avere
impatto sulla qualita e sicurezza del prodotto/servizio)?
REGOLAMENTAZIONE RAPPORTI CON I CENTRI DI RACCOLTA
Cod. Subcod. ut verifica
0.65 Sono di ibili convenzioni/accordi scritti che regolamentano i rappeorti fra la Banca ed i Centri di Raccolta regionali ed oSl oNO o8l oNo
eventualmente extraregionali ad essa collegati, rispondenti alla normativa vigente ed agli standard e linee guida applicabili che
definiscono:
0.65.1 le modalita di gestione della rete di raccolta e le responsabilita tecniche, organizzative e di gestione della banca? osl o NO oSl oNO
0.65.2 le UU.OO. e le figure coinvolte nel programma con i rispettivi ruoli e responsabilita tecniche ed organizzative? oSl oNO oSl oNo
0.65.3 i criteri e le modalita per afferire e restare operativi nella rete di raccolta? oSl o NO oSl oNO
0.65.4 i criteri di revoca dellaccordo? oSl oNO oSl oNO
0.65.5 le attivita di monitoraggio della qualita dei prodotti raccolti e delle attivita svolte? oSl o NO o8l oNo
0.65.6 le modalita per la qualifica del personale addetto e per la valutazione delle competenze? 0sl o NO oSl oNO
0.65.7 le modalita di gestione degli audit presso i Centri di Raccolta, nonché per I'avvio di eventuali azioni correttive e preventive? oSl oNO o8l oNo
0.65.8 i flussi informativi previsti? oSl oNO oSl o NO
0.66 E' disponibile un elenco dei centri di raccolta collegati con la banca? oSl oNO o8l oNo
0.66.1 Sono disponibili procedure per gestire le attivita donazionali e quelle di supporto, ed in particolare per la gestione pressoicentridi [0Sl o NO o8l oNo
raccolta di:
0.66.2 ambienti e delle infrastrutture? oSl o NO oSl aoNO
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0.66.3 documenti di sistema? 0sl o NO oSl oNO
0.66.4 privacy? 0sl o NO oSl oNO
0.66.5 sicurezza degli operatori? oSl oNO oSl oNO
0.66.6 sicurezza di madre donatrice e neonato donatore? oSl oNO oSl aoNO
0.66.7 attrezzature, dispositivi e materiali da impiegare per la raccolta, la conservazione temporanea ed il trasporto delle unita raccolte?  |a8l o NO oSl aNO
0.66.8 formazione, aggiomamento, qualifica e valutazione delle competenze professionali ie per lo svolgimento di tutte le attivita [0Sl o NO oSl aoNo
previste dal programma?
0.66.9 I'educazione da fomire alle coppie donatrici? oSl oNO oSl oNO
0.66.10 linformazione ed il consenso alla donazione? oSl o NO oSl aoNO
0.66.11 ldoneita delle coppie donatrici? oSl o NO oSl oNO
0.66.12 idoneita del neonato donatore? oSl o NO oSl aoNO
0.66.13 gestione consulenze? oSl oNO o8l oNO
0.66.14 identificazione della madre donatrice, etichettatura dell'unita raccolta e relative registrazioni? oSl o NO o8l oNO
0.66.15 [l ificazione della madre donatrice, etichettatura delle provette, prelievi alla madre donatrice e registrazioni? oSl o NO oSl oNO
0.66.16 conservazione a breve termine delle unita raccolte, campioni & documentazione? oSl oNO o8l oNo
0.66.17 conte cellulari? oSl oNO oSl oNO
0.66.18 confezic di unita, campioni biologici e documentazione correlata e trasporto alla banca? oSl oNO o8l oNo
0.66.19 eveniuale smaltimento delle unita presso il CDR? oSl oNO oSl o NO
0.66.20 gestione database? osl oNO oSl oNO
0.66.21 follow up di madre donatrice e neonato donatore? oSl oNO o8l oNo
0.66.22 gestione delle donazioni dedicate? oSl oNO oSl oNO
0.66.23 flussi informativi? oSl oNO oSl oNO
|FLUSSIINFORMATIVI
Cod. Subcod. ut i verifica
0.67 La strutiura grantisce la raccolta completa dei dati e delle informazioni previste dal debito nei confronti delle sirutture sovraordinate, 0§l o NO oSl oNo
conformemente alla normativa vigente ed alle indicazioni delle autorita competenti a livello regionale, nazionale e intemazionale?
0.68 Esistono documenti che specificano la responsabilita nella rilevazione dei dati, le modalita di verifica della loro qualita e completezza|o §1 o NO oSl oNO
e le modalita di diffusione?
0.69 La siruttura garantisce adeguate modalita di diffusione dei dati ai centri di raccolta? oSl oNO oSl o NO
[PROGRAMMAZIONE DELLA RACCOLTA
Cod. Subcod. it i verifica
0.70 Sono disponibili documenti che descrivono criteri e modalita per la programmazione della raccolta definiti in relazione alla oSl o NO oSl o NO
p ione nazionale e regionale?
0.7 La struttura risponde alle indicazioni di programmazione e tecniche fornite dalle autorita competenti? oSl o NO oSl oNO
[SENSIBILIZZAZIONE, INFORMAZIONE ED EDUCAZIONE ALLA DONAZIONE
Cod. Subcod. ut i verifica i
0.72 La banca i in collaborazione con le Associazioni di i materiale informativo in merito alle modalitadi [ SI o NO oSl oNO
donazione?
0.73 E' disponibile una procedura per l'informazione e |a sensibilizzazione delle coppie donatrici? oSl oNO oSl oNO
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0.74 La procedura prevede che prima della donazione, venga acquisito il consenso informato in conformita alla normativa vigente, agli - |o$l o NO oSl oNO

standard ed alle linee guida applicabili?
SELEZIONE DELLE COPPIE DONATRICI E IDONEITA' DEL NEONATO DONATORE

Cod. Subcod. ut i verifica

0.75 Sono disponibili documenti scritti che definiscono i criteri e le modalita per I' ento dell'idoneita delle coppie donatrici e del oSl o NO oSl oNo
neonato donatore, in conformita alla normativa vigente ed agli specifici standard trapiantologici?

0.76 E' disponibile un questi io ar ico rig la storia clinica della coppia donatrice, di ascendenti, familiari ed eventuale |oSl o NO oSl oNO
prole?

0.77 Vengono rilevate eventuali condizioni di rischio volte a garantire I'assenza di patologie trasmissibili con il sangue? oSl o NO oSl oNO

0.78 ITE disponibile un documento che attesti I'idoneita del neonato donatore? oSl o NO oSl aoNO

0.79 Pliens sistematicamente documentato il giudizio finale di idoneita alla donazione? oSl oNO oSl oNo

0.80 E' identificabile il medico che ha effettuato la valutazione finale di idoneita? 0sl o NO oSl oNO

0.81 Sono disponibili ed attuate procedure per la comunicazione e per la gestione delle donazioni non idonee, con particolare riferimento [o 8l o NO oSl oNO

a qualsiasi risultato anomalo emerso dalle indagini diagnostiche effettuate ?
RACCOLTA E CONSERVAZIONE A BREVE TERMINE DELLE UNITA' CORDONALI
Cod. Subcod. it i verifica
0.82 Sono disponibili procedure conformi alla normativa vigente ed agli standard icabili, per lo svolgimento delle attivita di raccolta [0Sl o NO oSl oNO
delle unita di sangue cordonale atte a garantire la qualita e la sicurezza dei prodotti, nonché |a sicurezza di madre donatrice,
neonato donatore e operatori?

0.83 Sono disponibili procedure per assicurare alla madre donatrice ed al neonato donatore adeguata assistenza durante o oSl oNO oSl oNo
immediatamente dopo la raccolta, in caso di complicazioni o di reazioni indesiderate?
TRASPORTO DELLE UNITA' CORDONALI ALLA BANCA

Cod. Subcod. ut i verifica i
0.84 Il trasporto viene to secondo la normativa vigente e secondo procedura, preventi convalidata e ricol i ad oSl o NO oSl oNO
intervalli periodici ed a seguito di modifiche rilevanti, atta a garantire il mantenimento delle caratteristiche biologiche e qualitative
degli stessi, nonché la tutela della sicurezza degli operatori e dell'ambiente?

0.85 Le registrazioni garantiscono la tracciabilita di operatori, tempistica e condizioni di trasporto? oSl o NO oSl o NO
0.86 E' codificata ed attuata la rilevazione di eventuali anomalie che possono compromettere |'utilizzabilita delle unita? oSl oNO o8l oNo
0.87 Le unita dedicate vengono trasportate separatamente? oSl oNO o8l oNo

LAVORAZIONE, CONSERVAZIONE, CARATTERIZZAZIONE, QUALIFICAZIONE BIOLOGICA, FOLLOW UP E VALIDAZIONE

DELLE UNITA' BANCATE

Cod. Subcod. it i verifica i

0.88 Sono disponibili precedure scritte, conformi alla normativa vigente, preventivamente convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici [o 81 o NO oSl oNO

e a seguito di modifiche rilevanti introdotte nel processo, per lo svolgimento delle attivita di lavorazione, caratterizzazione,
i ione biologica e validazione delle unita bancate, in applicazione a quanto definito dalla normativa vigente?

0.89 Sono adottate modalita operative atte a prevenire il rischio di cc inazione mi ica e Cc inazione crociata nelle varie fasi di [5§] o NO oSl oNo
lavorazione e durante la fase di conservazione?
0.90 Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente, preventivamente convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici |18 o NO oSl oNO

e a seguito di modifiche rilevanti, per la criopreservazione delle unita e per la loro conservazione successiva al congelamento?

0.91 La conservazione a lungo termine viene effettuata a temperature <-150°C? oSl oNO o8l oNo
0.92 Sono disponibili strumenti di controlli in grado di individuare I'ubicazione di ogni unita e dei relativi campioni di riferimento? oSl oNO oSl oNO
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0.93 Sono disponibili procedure scritte per la pianificazione ed esecuzione dei controlli di qualita? oSl oNO oSl o NO
0.94 Sono predisposti controlli sull'unita cordonale prima del suo inserimento nel Registro IBMDR, secondo quanto previsto da normativa [o Sl o NO o8l oNo
e standard applicabili?
0.95 La tipizzazione viene eseguita da un Centro accreditato EFl o ASHI? oSl oNO oSl oNO
0.96 Le procedure relative ai test previsti dalla normativa vigente per la qualificazione biologica e la validazione delle unita sono oSl oNO oSl aoNO
formalizzate e convalidate prima della loro introduzione e riconvalidate a intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti?
0.97 I test di qualificazione biologica vengono eseguti da un laboratorio accreditato? 0sl o NO oSl oNO
0.98 La trasmissione dei dati analitici relativi ai suddetti test dai sistemi diagnostici ai sistemi gestionali informatici viene effetiuatacon  |a 8l o NO oSl aNO
procedure che escludono passaggi di trascrizione manuale?
0.99 Sono disponibili ed attuate procedure per il follow up delle madri donatrici e neonati donatori? oSl oNO oSl oNO
0.100 Le registrazioni fomiscono l'evidenza che, preliminarmente alla validazione delle unita, tutti gli elementi di registrazione oSl o NO oSl o NO
documentale, di ammissibilita anamnestica e medica e di indagine diagnostica, soddisfano linsieme dei criteri di autorizzazione al
loro impiego clinico previsti dalla normativa vigente, dagli standard di riferimento e dalle politiche della banca?
0.101 Tutte le unita cordenali vengono validate da dirigenti all'uopo specificamente autorizzati da parte del responsabile della banca? oSl oNO o8l oNo
0.102 Linserimento dei dati relativi alla tipizzazione viene effettuato da dirigenti al’'uopo specificamente autorizzati da parte del oSl o NO oSl oNo
responsabile della banca?
0.103 Sono disponibili procedure per l'inserimento dell'unita nellinventario nazionale del registro IBMDR? oSl oNO oSl oNO
GESTIONE RICHIESTE E RILASCIO DELLE UNITA'
Cod. Subcod. it verifica
0.104 E' disponibile ed attuata una procedura per la gestione delle richieste da parte del Registro Nazionale preventivamente convalidate e|o Sl o NO oSl oNO
riconvalidate ad intervalli periodici ed a seguito di modifiche rilevanti, rispondente ai requisiti previsti da norme, standard e linee
guida applicabili?
0.105 E' disponibile ed attuata una procedura per la gestione dei controlli di qualita per il rilascio preventivamente convalidate e oSl oNO o8l oNo
riconvalidate ad intervalli periodici ed a seguito di modifiche rilevanti, secondo quanto previsto da normative, standard e linee guida
applicabili?
0.106 E’ disponibile ed attuata una procedura per la gestione del rilascio dell'unita preventivamente convalidata e riconvalidata ad intervalli |5 6] o NO oSl oNO
periodici ed a seguito di modifiche rilevanti, rispondente ai requisiti previsti da norme, standard e linee guida applicabili?
INVIO DELL'UNITA' AL CENTRO TRAPIANTI
Cod. Subcod. it verifica i
0.107 Sono disponibili ed attuate procedure scritte, preventivamente convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici ed a seguito di oSl o NO oSl aNO
modifiche rilevanti, per I'allestimento del dry shipper ed il trasporto dell'unita al centro trapianti, atte a garantire il mantenimento delle
caratteristiche biologiche e qualitative dell'unita, nonché la tutela della sicurezza degli operatori e dell'ambiente, cosi come previsto
nella normativa vigente, standard e linee guida applicabili?
0.108 Tali procedure garantiscono la tracciabilita in continuo della temperatura di trasporto? oSl oNO oSl oNo
DECONGELAMENTO, INFUSIONE DELL'UNITA' E FOLLOW UP DEL PAZIENTE
Cod. [Subcod. ut verifica i
0.109 E' disponibile documentazione comprovante I'esito dei risultati dei controlli di qualita eseguiti presso il centro trapianti al oSl o NO oSl oNo
decongelamento per infusione?
0.110 E' disponibile documentazione comprovante I'esito dell'infusione, compresa la segnalazione di incidenti, reazioni indesiderate ed oSl o NO oSl o NO
eventi avversi, correlati al trapianto dell'unita rilasciata?
45/80
0.111 Le registrazioni del follow up del paziente trapiantato sono conservate nel dossier dell'unita? oSl oNO oSl oNo
GESTIONE DONAZIONI DEDICATE
Cod. Subcod. ut verifica
0.112 € disponibile una procedura per la gestione delle unita cordonali dedicate ad uso intrafamiliare o autologo, preventivamente oSl oNO oSl aoNO
convalidata e riconvalidata ad intervalli periodici ed a seguito di modifiche rilevanti, in applicazione a quanto definito dalla normativa
vigente, dagli standard e dalle linee guida applicabili?
0.113 Sono definiti ed adottati specifici criteri di selezione per le donazioni dedicate? 0sl o NO oSl oNO
0.114 E' disponibile ed adottato uno specifico consenso informato per le donazioni dedicate? oSl o NO oSl oNO
0.115 Sono definite ed attuate apposite istruzioni per la raccolta, la lavorazione, la conservazione, la caratterizzazione, la qualificazione  |o Sl o NO oSl oNO
biologica, la validazione ed il rilascio delle donazioni dedicate, in applicazione a quanto definito dalla normativa vigente, dagli
standard e dalle linee guida applicabili?
0.116 Le unita dedicate sono conservate separatamente dalle donazioni solidaristiche ? oSl oNO o8l oNo
0.117 Le unita dedicate sono conservate in modo da evitare la contaminazione crociata? oSl oNO oSl _aNo
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REQUISITI STRUTTURALI
Cod. Subcod. t verifica
CR.S.1 Il CR dispone di locali atti a garantire I'doneita all'uso previsto, con specifico riferimento all'esigenza di consentire lo svolgimento oSl oNO oSl oNO
delle diverse atiivita in ordine logico, al fine di contenere il rischio di errori, nonché operazioni di pulizia € manutenzione atte a
minimizzare il rischio di contaminazioni?
CRS.2 I locali e gli spazi dei CR sono commisurati alle tipologie ed ai volumi delle prestazioni erogate? oSl oNO oSl oNO
CRS3 Nei CR sono presenti almeno:
CR.S.3.1 spazi adeguati per il colloquio con le coppie donatrici e le interviste personali dirette a valutare I'idoneita delle potenziali coppie oSl oNO oSl oNO
donatrici, strutturati in modo tale da garantire il rispetto della privacy e la confidenzialita necessaria per una corretta e completa
acquisizione delle informazioni anamnestiche rilevanti ai fini della sicurezza della donazione?
CR.S.3.2 un'adeguata area per lo stoccaggio delle scorte dei kit di raccolta? oSl oNO oS8l oNo
CR.S.3.3 spazi adeguati per la raccolta? oSl oNO oS8l oNO
CR.S.3.4 un'adeguata area per lo stoccaggio delle unita raccolte? oSl oNO oSl oNO
CR.S.3.5 un'area destinata a deposito temporaneo sicuro dei residui, dei materiali e dispositivi utilizzati, nonché dellle unita/campioni a oSl oNO oSl oNO
qualunque fitolo scartati?
REQUISITI TECNOLOGICI
Cod. [Subcod. [auto-valutazione verifica i
CRT.1 | dispositivi di prelievo utilizzati per la raccolta sono dedicati allo specifico impiego e conformi alla normativa vigente? oSl oNO oSl oNO
CR.T.2 | dispositivi ed i materiali di prelievo vengono conservati secondo le specifiche del costruttore e le modalita previste dalla banca? oSl oNO o8l oNo
CR.T.3 | dispositivi utilizzati per la conservazione a breve termine sono idonei a garantire l'integrita e la preservazione delle proprieta oSl oNO oSl oNO
biologiche delle unita in relazione a temperature di esercizio definite, secondo le specifiche indicazioni tecniche della banca?
CR.T.4 | dispositivi utilizzati per il trasporto sono idonei a garantire lintegrita e la preservazione delle proprieta biologiche delle unita in oSl oNO o8l oNO
relazione a temperature di esercizio definite, secondo le specifiche indicazioni tecniche della banca?
CRTS5 Per le attivita di raccolta, conservazione e trasporto sono disponibili idonee attrezzature rispondenti alle indicazioni e caratteristiche [0Sl o NO oSl oNO
tecniche fornite dalla banca?
CR.T.6 Il Centro di raccolta dispone di adeguati mezzi di comunicazione con la banca comprendenti: linea telefonica, fax, accesso rete oSl oNO o8l oNO
internet, posta elettronica?
REQUISITI ORGANIZZATIVI
SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA'
(Funzione di Garanzia della qualita, gestione documenti e registrazioni)
Cod. [Subcod. auto-valutazione verifica
CR.O.1 Il CR ha istituito e mantiene un Sistema di Gestione per la Qualita, in raccordo con il sistema della banca cui afferisce? oSl oNO oSl oNO
CR.O.2 E' disponibile la documentazione prevista dalla banca per allestire il dossier del CDR? oSl oNO o8l oNO
CR.0.3 Il CR adotta un sistema di gestione e controllo della documentazione finalizzato a garantire la disponibilita di procedure aggiornate? (oSl o NO oSl oNO
CR.O.4 Il R adotta le procedure e la modulistica distribuite dalla banca? oSl oNO oSl oNO
CR.O0.5 Sono disponibili ed attuate procedure che prevedano le norme igieniche da adottare per lo svolgimento delle specifiche aftivita? oSl oNO oSl oNO
IVALUTAZIONE E MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA'
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Cod. Subcod. auto-valutazione verifica valutatori
CR.0.6 Sono disponibili ed attuate precedure per la gestione di non conformita di prodotto, deviazioni di processo, incidenti connessi alla oSl oNO oSl oNO
raccolta, reazioni indesiderate associate alla raccolta, eventi indesiderati evitati?
CRO.7 E' predisposto ed attuato un sistema finalizzato a garantire I'avvio di azioni correttive e preventive in caso di deviazioni di processo, |o$l o NO oSl oNo
non conformita delle unita raccolte, incidenti e reazioni indesiderate, eventi indesiderati evitati (near miss), situazioni di non
conformita segnalate dalla banca o emerse a seguito delle attivita di auditing interno, atte a prevenire il loro ripetersi?
CR.O.8 Sono disponibili ed attuate precedure per la gestione di reclami e segnalazioni? oSl oNO oSl oNO
CR.O.9 Sono disponibili ed attuati monitoraggi dellattivita di raccolta, attraverso un set di indicatori definiti sulla base di criteri nazionali oSl oNO oSl oNO
condivisi?
CR.0.10 Sono disponibili ed attuati processi di miglioramento continuo in relazione all'analisi dei dati, dei trend e delle esigenze in funzione  |o§l o NO oSl oNO
delle risorse disponibili?
CR.O.11 Sono disponibili ed attuate procedure per effettuare la periodica revisione dei risultali relativi ai prodotti ed alle attivita svolte, conlo  |oSl o NO oSl oNO
scopo di valutare i trend di attivita ed individuare eventuali problemi di qualita che richiedono I'awio di azioni correttive o di
evidenziare tendenze sfavorevoli che richiedono azioni preventive.
PERSONALE E ORGANIZZAZIONE
Cod. [Subcod. [auto-valutazione verifica i
CR.O.12 Il personale addetto alle attivita del CR & individuato in apposito elenco? oSl oNO oSl oNo
CR.0.13 Sono individuate le figure referenti del programma? oSl oNO oS8l oNO
CR.0.14 La dotazione di personale qualificato & commisurata alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate? oSl oNO oSl oNo
CR.0.15 Sono disponibili documenti che descrivono le attivita previste e le competenze del personale secondo specifici ruoli e oSl oNO oSl oNO
responsabilita?
CR.O.16 E' disponibile una procedura per la gestione del personale? oSl oNO oSl oNO
CR.0.17 Il personale viene preventivamente addestrato alle specifiche funzioni? oSl oNO oSl oNO
CR.O.18 Ppersonale conosce le procedure adottate, secondo le specifiche competenze? oSl oNO oSl oNO
CR.O.19 Sono disponibili ed attuate procedure per la valutazione periodica della persistenza delle competenze, anche in considerazione degli [o'SI o NO oSl oNo
indicatori e dei valori critici di attivita definiti dalla banca?
GESTIONE DELLE TECNOLOGIE (Attrezzature e Sistemi Gestionali Informatici)
Cod. [Subcod. auto-valutazione verifica i
CR.0.20 Le attrezzature impiegate per la raccolta, per la conservazione a breve termine e per il trasporto vengono gestite secondo le oSl oNO oSl oNO
indicazioni della banca?
CR.O.21 Le regisirazioni di manutenzione e stato delle atirezzature sono documentabili e prontamente disponibili? oSl oNO oSl oNO
CR.O.22 Nel caso in cui le attivita di raccolta siano supportate da sistemi gestionali informatici:
CR.0.22.1 il sistema gestionale adottato & condiviso con la banca e tutto il processo di convalide e controlli & gestito da quest'ultima? oSl oNO oSl oNO
CR.0.22.2 il sistema gestionale adottato non & condiviso con la banca, ma c'é stata una preventiva autorizzazione del responsabile della oSl oNO oSl oNO
banca?
CR.0.22.3 In tal caso: oSl oNO oSl oNO
CR.0.22.3.1 |l sistemi gestionali i software, p di back-up) impiegati sono convalidati prima dell'uso, sottoposti a oSl oNO oSl oNO
controlli almeno annuali di affidabilita e periodicamente sottoposti a manutenzione ai fini del mantenimento dei requisiti e delle
prestazioni previsti?
CR.0.22.3.2 rSono disponibili manuali o istruzioni scritte per 'uso dei sistemi gestionali informatici impiegati? oSl oNO oSl oNO
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CR.0.22.3.3 |Sono adottati meccanismi atti a prevenire usi non autorizzati o modifiche non ammesse dei sistemi gestionali informatici impiegati  |oSl o NO oSl oNO
nell'ambito dell'erogazione del servizio, conformemente a quanto previsto dalla normativa vigente?
CR.0.22.3.4 |Sono effettuati back-up delle informazioni e dei dati a intervalli prestabiliti al fine di prevenire perdite o alterazioni degli stessi in caso [0Sl o NO oSl oNO
di tempi inattivi, previsti o imprevisti, o di difetti di funzionamento dei sistemi gestionali informatici impiegati per I'erogazione del
servizio?
CR.0.22.3.5 [Sono disponibili procedure scritte da applicare per garantire le attivita qualora i sistemi gestionali informatici non siano utilizzabili?  [o$1 o NO oSl oNo
GESTIONE DEI MATERIALI
Cod. Subcod.
CR.0.23 | materiali ed i reagenti impiegati per la raccolta vengono conservati in condizioni controllate e idonee a prevenire I'alterazione delle (o§1 o NO oSl oNO
loro caratteristiche qualitative, secondo le modalita e le registrazioni previste dalla procedura fornita dalla banca?
CR.O.24 [Sono disponibili procedure scritte per le attivita di: oSl oNO oSl oNO
CR.0.24.1 richiesta? oSl oNO oSl oNO
CR.0.24.2 verifica di conformita dei materiali e reagenti che influiscono sulla qualita e la sicurezza del prodotto e delle attivita (es: condizioni di [0Sl o NO oSl oNo
conservazione kit di raccolta)?
CR.0.24.3 segregazione in aree dedicate dei materiali difettosi, obsoleti o comunque non utilizzabili? oSl oNO oSl oNO
CR.0.24.4 registrazione dei lotti e delle scadenze dei materiali critici? oSl oNO oSl oNO
ACCORDI E RELAZIONI CON TERZI
Cod. Subcod. auto-valutazione verifica
CR.O.25 Sono formalizzati specifici accordi che regolamentano eventuali attivita esternalizzate, consentite dalla normativa vigente (Es: oSl oNO oSl oNO
sistema di trasporto).
REGOLAMENTAZIONE DEI RAPPORTI CON LA BANCA DI RIFERIMENTO
Cod. [Subcod. auto-valutazione verifica i
CR.0.26 Il R opera sulla base di un contratto/convenzione con la banca cui afferisce, sottoscritto dalle autorita aziendali e regionali ove oSl oNO oSl oNO
previsto, in ottemperanza alla normativa vigente ed agli standard e linee guida applicabili?
CR.0.27 Il CR ha recepito dalla banca di riferimento e adotta tutte le procedure, le prescrizioni e la modulistica di sistema nella revisione oSl oNO oSl oNO
aggiornata per:
CR.0.27.1 gestione degli ambienti? oSl oNO oS8l oNO
CR.0.27.2 gestione delle attrezzature? oSl oNO oS8l oNO
CR.0.27.3 gestione dei materiali? oSl oNO oSl oNO
CR.0.27.4 gestione del personale? oSl oNO oSl oNO
CR.0.27.5 gestione documenti? oSl oNO oSl oNO
CR.0.27.6 gestione NC, eventi e reazioni avverse? oSl oNO oSl oNO
CR.0.27.7 gestione reclami? oSl oNO oSl oNO
CR.0.27.8 gestione azioni correttive e preventive? oSl oNO oSl oNO
CR.0.27.9 gestione audit? oSl oNO oSl _oNo
CR.0.27.10  |gestione dati? oSl oNO oS8l oNo
CR.0.27.11  |informazione e acquisizione del consenso informato? oSl oNO oSl oNO
CR.0.27.12  [gestione della raccolta, etichettatura e conservazione a breve termine? oSl oNO oSl oNO
CR.0.27.13  |gestione del trasporto? oSl oNO oSl _oNo
CR.0.27.14  |gestione delle donazioni dedicate? oSl oNO oSl oNO
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CR.0.27.15  [gestione del follow up? ||:| SI oNO |D Sl oNO
CR.O.28 |ﬂ CR garantisce alla banca i flussi informativi previsti per la valutazione delle attivita? ||: Sl oNO |D Sl oNO
IPHOGHAMMAZIONE DELLA RACCOLTA
Cod. Subcod. auto-valutazione verifica
CR.O.29 Sono disponibili documenti che descrivono criteri € modalita per la programmazione della raccolta definiti in collaborazione conla  [o$l o NO osl oNo
banca di riferimento, in relazione alla programmazione regionale e nazionale?
CR.0.30 Il CR risponde alle indicazioni di programmazione e tecniche definite dalla banca di riferimento, in relazione alla programmazione [0Sl o NO oSl oNO
regionale e nazionale?
CR.0.30.1 Il CR garantisce |a raccolta 24h 7/7? oSl oNO oSl oNO
IsENSIEILIZZAZIONE, INFORMAZIONE ED EDUCAZIONE ALLA DONAZIONE
Cod. [Subcod. auto-valutazione verifica valutatori
CR.O.31 Il R garantisce adeguate informazioni circa le modalita di accesso alla donazione, i criteri di elegibilita, rischi e benefici, malattie [0Sl o NO oSl oNO
infetttive trasmissibili, comportamenti e stili i vita che possono pregiudicare la sicurezza del ricevente e della madre donatrice?
SELEZIONE DELLE COPPIE DONATRICI E IDONEITA' DEL NEONATO DONATORE
Cod. [Subcod. auto-valutazione verifica i
CR.0.32 Prima della donazione, viene acquisito il consenso informato, in conformita alla normativa vigente, agli standard e linee guida oSl oNO oSl oNO
applicabili ed alle procedure della banca?
CR.0.33 Sono adottati i criteri di selezione per 'accertamento dell'idoneita delle coppie donatrici e del neonato donatore, in conformita alla oSl oNO oSl oNO
normativa vigente, agli standard e linee guida applicabili ed alle procedure definite dalla banca?
CR.0.34 E'identificabile il medico responsabile della selezione che ha effettuato la valutazione di idoneita? oSl oNO oSl oNO
CR.0.35 [Sono disponibili ed attuate procedure per la comunicazione delle donazioni non idonee, con particolare riferimento a qualsiasi oSl oNO oS8l oNO
risultato anomalo emerso dalle indagini diagnostiche effettuate?
RACCOLTA, ETICHETTTATURA E CONSERVAZIONE A BREVE TERMINE DELLE UNITA' CORDONALI
Cod. Subcod. auto-valutazione verifica
CR.0.36 [Sono adottate procedure conformi alla normativa vigente, agli standard applicabili e alle procedure della banca per lo svolgimento  [oSI o NO o8l oNo
delle attivita di raccolta e conservazione a breve termine delle unita di sangue cordonale atte a garantire la qualita e la sicurezza dei
prodotti, nonché la sicurezza di madre donatrice, neonato donatore e operatori?
CR.0.37 Viene garantito I'utilizzo del sistema di identificazione ed etichettatura, secondo le indicazioni fomite dalla banca di riferimento, atto |08l o NO oS8l oNO
ad assicurare:
CR.0.37.1 I'univoca i e della madre unita di sangue sangue cordonale? oSl oNO oSl oNO
CR.0.37.2 I'univoca identificazione dei campioni biologici associati alla donazione? oSl oNO oSl oNO
CR.0.37.3 il loro collegamento univoco alle registrazioni relative alla donazione? oSl oNO oSl _oNo
CR.0.38 Durante la procedura di donazione viene assicurata la presenza di personale sanitario in possesso delle qualifiche e delle oSl oNO oSl oNO
competenze richieste, al fine di garantire assistenza adeguata anche in caso di cc ioni, eventi/reazioni i
[ TRASPORTO DELLE UNITA' CORDONALI ALLA BANCA
Cod. [Subcod. auto-valutazione verifica i
CR.0.39 I trasporto viene effettuato secondo la normativa vigente, standard e linee guida applicabili e la procedura disposta dalla banca, oSl oNO oSl oNO
preventivamente convalidata e riconvalidata ad intervalli periodici € a seguito di modifiche rilevanti, atta a garantire il mantenimento
delle caratteristiche biologiche e qualitative degli stessi, nonché |a tutela della sicurezza degli operatori e dell'ambiente?
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CR.0.40 E' definita anche la gestione delle unita a carico delle quali, durante la conservazione ed il trasporto, vengano rilevate anomalie che [o$l o NO osl oNo
ne possono compromettere l'utilizzabilita?
FOLLOW UP
Cod. Subcod. auto-valutazione verifica
CR.O.41 Il CR adotta la procedura di follow up delle madri donatrici e dei neonati donatori redatta e distriouita dalla banca? oSl oNO oSl oNO
IHINTHACCIABILITA'
Cod. [Subcoa. auto-valutazione verifica
CR.0.42 H CR gammlsce la nnlracclabllna di lutte le informazioni atte a ricostruire il percorso della donazione mediante accurate procedure di|n S| o NO oSl oNO
ione, di edi conformi alla normativa vigente ed alle procedure della banca?
CR.0.43 |ﬂ CR garantisce |a rintracciabilita di tali informazioni su tutta la documentazione clinica di ricovero della madre, sui registri di sala oSl oNO oSl oNO
parto e sulla documentazione di dimissione del neonato donatore?
GESTIONE DONAZIONI DEDICATE
Cod. [Subcod. auto-valutazione verifica valutatori
CR.0.44 Il CR adottata la specifica procedura per la gestione delle unita cordonali dedicate ad uso intrafamiliare o autologo definita dalla oSl oNO oSl oNO
banca?
CR.0.45 Il CR adotta i criteri di selezione per le donazioni dedicate definiti dalla banca, secondo quanto disposto dalla normativa vigente, oSl oNO oSl oNO
standard e linee guida applicabili?
CR.0.46 I CR adotta gli appositi kit per la raccolta delle unita dedicate? oSl oNO oSl oNO
CR.0.47 Il CR assicura una adeguata organizzazione per garantire la raccolta 24h, 7/7 delle unita dedicate? oSl oNO oSl oNO
CR.0.48 Durante la procedura di donazione dedicata viene assicurata la presenza di personale sanitario in possesso delle qualmche edelle |oSlI oNO oSl oNO
[competenze richieste, al fine di garantire assistenza adeguata anche in caso di eventi/reazioni i
CR.0.49 Le unita dedicate sono conservate sep dalle donazioni solidaristiche? oSl oNO oSl oNO
CR.0.50 Le unita dedicate sono conservate in modo da garantire assenza di cross contaminazione? oSl oNO oSl oNO
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SCHEDA 6 - CHECK LIST UNITA' DI RACCOLTA PB
Cod. Subcod. auto- verifica
i valutatori
4.1 REQUISITI ORGANIZZATIVI DELL'UNITA DI RACCOLTA (PB)
4.1.1 REQUISITI ORGANIZZATIVI SPECIFICI
4.1.11 N " it
L'Unita di Raccoltadi CSE da PB & un settore di un servizio trasfusionale, che svolge, tra le altre attivita, la raccolta di CSE da sangue periferico a8l oNo sl oo
in pazienti candidati ad autotrapianto, in donatori familiari e non familiari (da registro), in base alle attivita per le quali I'Unita & autorizzata.
4.1.1.2 L'Unita di Raccolta PB svolge la sua attivita anche per pits Unita Cliniche con le quali I’Azienda di afferenza dellUnita di Raccolta ha stipulato oSl o NO oSl oNO
specifico accordo/convenzione.
4.1.1.3 Ricadono sotto la responsabilita dell’Unita di Raccolta PB la raccolta di linfociti da donatore allogenico per infusione nel paziente sottoposto a oSl oNO oSl oNO
trapianto di CSE (DLI) & la fotochemi ia extr i per la gestione della GVHD acuta e cronica.

Tale prestazione terapeutica viene svolta nell'ambito di protocolli clinici definiti con I'Unita Clinica del PT di afferenza e in collaborazione con il TE [o$l o NO oSl oNO
[qualora siano adottati sistemi aperti.

4.1.1.4 L'Unita di Raccolta dispone di personale qualificato, esperto e adeguatamente formato per lo svolgimento delle specifiche attivita. oSl oNO oSl oNO
4.1.1.5 La dotazione di personale & commisurata alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate. oSl oNO oSl oNO
4.1.2. GESTIONE DELLE RISORSE UMANE

4.1.2.1. R - [P . N - . oSl oNO oSl oNO

La struttura organizzativa dell'Unita di Raccolta PB & definita attraverso un organigramma funzionale e nominativo, nei quali sono riportati i relativi
livelli di responsabilita del personale coinvolto nell'Unit3, le loro relazioni gerarchiche e funzionali con le altre unita del Programma Trapianti. Tali
[documenti contengono altresi, I'indicazione dei sostituti delle figure professionali di cui ai successivi paragrafi.

4.1.2.2. Nell'Unita di Raccolta PB sono presenti le figure professionali di cui ai successivi paragrafi oSl oNO oSl oNO

4.1.3. RESPONSABILE MEDICO DELL'UNITA' DI RACCOLTA

4.1.3.1 Il Responsabile medico dell'Unita di Raccolta PB & designato dal Direttore del Servizio Trasfusionale a cui I'Unita stessa afferisce, in accordo con [o$l o NO oSl oNO
il DTP.

4.1.3.2 E'in possesso di Diploma di Laurea in medicina e chirurgia, ed & un medico di medicina trasfusionale oSl oNO oSl oNO
ha esperienza di almeno 2 anni nella attivita di raccolta delle CSE oSl oNO oSl oNO
ha competenza documentata per I'effettuazione/supervisione di almeno 50 procedure nel corso della sua carriera, di cui aimeno 10 in ambito oSl oNO oSl oNO
allogenico, se il PT a cui afferisce svolge attivita di trapianto allogenico

4.1.3.3 Se nell'ambito del PT si svolge attivita pediatrica, il Responsabile medico ha una formazione per I'acquisizione di competenze per laraccoltadi  |o$l o NO oSl oNO
PB in ambito pediatrico.

4.1.3.3.1 E responsabile delle seguenti attivita: oSl oNO oSl oNO

4.1.3.3.1.1  |raccolta delle CSE; oSl oNO oSl oNO

4.1.3.3.1.2  |svolgimento delle specifiche attivita in conformita alle normative e agli standard operativi applicabili oSl oNO oSl oNO

4.1.3.3.1.3 . . . N . . . A . oSl oNO oSl oNO

gestione complessiva dei donatori/pazienti, dalla selezione e valutazione pre-raccolta alla gestione di ogni complicanza post-raccolta e del
successivo follow-up di concerto con il CD per il donatore non familiare o analoga funzione per la valutazione del donatore familiare;

4.1.3.3.1.4  |operato del personale medico e infermieristico assegnato oSl oNO oSl oNO
4.1.3.3.1.5  |formazione e valutazione del mantenimento delle competenze del personale afferente all'Unita di Raccolta; oSl oNO oSl oNO
4.1.3.3.1.6  [sistema qualita dell'Unita di Raccolta la cui gestione pud essere delegata ad alira/e figura/e professionali. osl oNO oSl oNO

Qualora svolga direttamente tale funzione & garantita la supervisione da parte del Responsabile della Qualita di Programma. osl oNO oSl oNO
4.1.4 RESPONSABILE DELLA QUALITA'
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4.1.4.1 Il Responsabile dell'Unita di Raccolta identifica un responsabile del sistema qualita della stessa che pud coincidere con il Responsabile della oSl o NO oSl oNO
Qualita del PT, in accordo con il Direttore della struttura di appartenenza.

4.1.4.2 Possiede un'adeguata e documentata formazione in tema di SGQ (partecipazione corsi SGQ, ecc) e ha un'esperienza di almeno un anno nel oSl o NO osl oNO
settore specifico.

4.1.4.3 E' responsabile della gestione del sistema di qualita in uso presso I'Unita di raccolta. oSl oNO oSl oNO

4.1.4.4 Opera in sinergia con i Responsabili della Qualita delle altre unita del PT, qualora le funzioni non siano coincidenti e con il Responsabile di oSl o NO oSl oNO
Qualita del PT.

4.1.4.5 Non & coinvolto direttamente nell'attivita svolte nell'Unita di Raccolta. oSl oNO oSl _oNo
Qualora risulti direttamente coinvolto, la verifica delle attivita correlate al suo ruolo sono demandate ad un responsabile di qualita di altra unita oSl oNO oSl oNO
afferente al PT o al responsabile di qualita del PT stesso.

4.1.5. PERSONALE MEDICO

4.1.5.1 Il personale medico dell'Unita di Raccolta PB & un medico di medicina trasfusionale e possiede documentata formazione specifica in materiadi  [o$l o NO oSl oNO
raccolta delle CSE e linfociti e documentata ificazione BLSD.

4.1.5.2 E’ responsabile dello svolgimento delle attivita di presa in carico del donatore, di concerto con il CD per il donatore non familiare o analoga oSl oNO oSl oNO
funzione per la ione del donatore familiare,
della gestione delle procedure di raccolta e delle reazioni avverse gravi o eventi avversi in corso di aferesi oSl o NO oSl oNO
della gestione del prodotto in fase di raccolta e del successivo follow up del donatore di concerto con il CD per il donatore non familiare o analoga 0§l o NO oSl oNO
funzione per la valutazione del donatore familiare.

4.1.5.3 Se nell'ambito del PT si svolge attivita pediatrica, & garantita una specifica formazione per I'acquisizione di competenze per la raccolta di PB in oSl oNO oSl oNO
ambito pediatrico.

4.1.6. PERSONALE INFERMIERISTICO

4.1.6.1 Il personale infermieristico delI'Unita di Raccolta PB possiede diploma di laurea in scienze ir ieristiche o titoli equipollenti, oSl oNO oSl oNO
[documentata esperienza nella gestione dei donatori e dei pazienti sottoposti ad aferesi con particolare riguardo alla donazione di CSE, a8l oNO st oNo

ione BLSD. EEEL oSl oNO

4.1.7 [ TRACCIABILITA'

4.1.71 L'Unita di raccolta garantisce la corretta e univoca identificazione dei prodotti cellulari e il corretto abbinamento di questi con il donatore/paziente oSl o NO oSl oNO
da cui sono raccolti.

4.1.7.2 Il sistema di etichettatura delle unita di CSE periferiche raccolte, e di linfociti ,identifica, senza possibilita di errore, il tipo di contenuto e riporta oSl oNO oSl oNO
tutte le informazioni prescritte dalla normativa vigente e dagli standard applicabili di concerto con il TE di riferimento.

4.1.7.3 Le etichette sono generate unicamente dai SGI con garanzia di associazione univoca tra donatore, unita e risultati analitici e, ove applicabile, tra [aSl o NO oSl oNO
donatore e ricevente

4.1.7.4 Le efichette utilizzate sono idonee allo specifico impiego secondo la normativa vigente oSl oNO o8l _oNo

4175 L'etichettatura viene effettuata con modalita ed in ambienti atti a minimizzare il rischio di scambi ed errori, di concerto con il TE di riferimento oSl oNo sl oNo

4.2 REQUISITI STRUTTURALI DELL'UNITA' DI RACCOLTA

4.2.1. REQUISITI STRUTTURALI

4.2.1.1 REQUISITI STRUTTURALI SPECIFICI

4.2.1.1.1 L'unita di raccolta PB dispone di locali atti a garantire I'idoneita all'uso previsto, con specifico riferimento alla esigenza di consentire lo 0$l o NO osl oNO
svolgimento delle diverse attivita in ordine logico, al fine di contenere il rischio di errori @ minimizzare il rischio di inazioni.

4.21.1.2 I locali e gli spazi sono commisurati alle tipologie ed ai volumi delle prestazioni erogate. oSl oNO oSl oNO

4.2.1.1.3 Sono presenti almeno:
-un'area di attesa per i pazienti e per i donatori di CSE/linfociti; oSl oNO oSl oNO
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-un locale per la valutazione clinica dei pazienti e dei donatori; oSl oNO oSl oNO
-un locale per I'effettuazione della raccolta di CSE/linfociti; oSl oNO oSl oNO
-un'area per lo stoccaggio dei materiali, dispositivi e soluzioni da impiegare nel corso della raccolta di CSE/linfociti. o0$l o NO oSl oNO

4.2.1.1.4 Al fine di contenere il rischio di contrarre malattie infettive in caso di pazienti immunodepressi, in assenza di locali dedicati,sono predisposte 0$l o NO osl oNO
misure izzative che prevengano la promiscuita tra pazienti a rischio e soggetti non a rischio.

4.2.1.1.5 Se I'unita di raccolta conserva i prodotti cellulari allo stato fresco, prima della consegna all'istituto dei tessuti, tale conservazione awviene in oSl oNO oSl oNO
apparecchiature idonee a garantire una temperatura di conservazione adeguata alla tipologia di manipolazioni alle quali le cellule saranno
sottoposte ed entro tempistiche definite.

4.2.1.1.6 Sono disponibili procedure scritte per la gestione dei locali, che definiscano le misure adottate dall'unita di raccolta per le attivita di: oSl oNO oSl oNO
manutenzione, pulizia e sanificazione;
per il monitoraggio della inazit i ica, ove applicabile; oSl oNO oSl oNO
per il monitoraggio delle condizioni ambientali (temperatura e umidita). oSl o NO oSl oNO

4.211.7 Le suddette attivita sono documentate e valutate dai soggetti preposti. oSl o NO oSl oNO

4.211.8 Sono disponibili istruzioni scritte che prevedano le norme comportamentali da adottare nelle aree dove si svolgono attivita che influiscono sulla ~ [o Sl o NO oSl oNO
sicurezza dei pazienti/donatori e sulla qualita dei prodotti cellulari.

4.3 REQUISITI TECNOLOGICI DELL'UNITA' DI RACCOLTA PB

4.3.1 REQUISITI TECNOLOGICI GENERALI

4.3.1.1 REQUISITI TECNOLOGICI DELL'UNITA' DI RACCOLTA

4.3.1.1.1 Tutte le dotazioni tecnologiche sono dedicate allo specifico impiego e conformi alla normativa vigente. osl oNO oSl oNO

4.3.1.1.2 - N N " . . N I~ . N e o oSl oNO oSl oNO
Le dotazioni tecnologiche sono commisurate alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate, anche in relazione alla capacita di assicurare la
[continuita delle attivita in caso di emergenza tecnologica o di interruzione dell'utilizzo per motivi di manutenzione ordinaria o straordinaria.

4.3.11.3 Le apparecchiature ed i materiali che vengono in contatto con i prodotti biologici e le soluzioni impiegate sono biologicamente compatibili ed osl o NO oSl oNO
hanno isti tali da prevenire qualsiasi rischio per la qualita e |a sicurezza del prodotto.

4.3.1.1.4 Sono impiegati soltanto dispositivi medici marcati CE oSl oNO oSl oNO
il personale sanitario addetto alle attivita di prelievo riceve adeguata formazione sull'utilizzo di tali dispositivi. oSl oNO oSl oNO

4.3.1.1.5 Ove possibile, le apparecchiature hanno caratteristiche idonee a garantire la accuratezza e la facilita delle operazioni di pulizia e, se necessario, |0Sl o NO oSl oNO
di decc inazione.

4.3.1.1.6 Per la raccolta di CSE periferiche e linfociti da donatori allogenici e da pazienti candidati al trapianto autologo sono utilizzate apparecchiature oSl oNO oSl oNO
dotate di caratteristiche prestazionali atte a garantire un elevato grado di sicurezza per i donatori e per i pazienti, nonché il soddisfacimento degli
standard di qualita definiti per I'impiego trapiantologico.

23117 |Perla chiusura dei circuiti di raccordo dei dispositivi di prelievo sono disponibili sistemi di saldatura idonei ad assicurare I'integrita dei prodotti oSl o NO oSl oNO
cellulari e a prevenire il rischio di contaminazione micrabica.

4.3.1.1.8 Sono disponibili iature per la conservazione che 10 lo e sicuro delle CSE e dei linfociti in base a oSl oNO oSl oNO
tipologia, stato e destinazione d'uso.

4.3.1.1.9 Le apparecchiature destinate alla conservazione delle CSE e dei linfociti sono dotate:
-di un sistema di controllo e di regi: { della temperatura; oSl oNO oSl oNo
-di allarme acustico e visivo in caso di escursioni anomale rispetto alle temperature di esercizio definite; oSl oNO oSl oNO
-di dispositivi di allarme remotizzato sia acustici che visivi o di equivalenti strumenti di allerta qualora esse siano ubicate in locali 0 zone non oSl o NO oSl oNO
costantemente presidiate da personale a cio deputato.

4.3.1.1.10  |Sono disponibili sistemi per il trasporto delle CSE e dei linfociti atti a garantire il mantenimento delle temperature definite, Iintegrita delle unita oSl oNO oSl oNO
durante il tr imento; il monitoraggio e la registrazione della temperatura durante il trasporto.
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4.3.1.1.11  |E’ garantita la dotazione strumentale necessaria per |a gestione delle emergenze cliniche in corso di raccolta delle CSE, prevista dalla normativa |o$l o NO oSl oNO

vigente.

4.3.1.1.12 - y . - . oSl oNO oSl oNO
Sono disponibili procedure per lo svolgimento delle ativita di controllo, manutenzione, pulizia e sanificazione delle apparecchiature per la raccolta,
e delle appar I per la conservazione e il trasporto di farmaci, reagenti e materiali impiegati per la raccolta dei prodotti cellulari.

4.3.1.1.13  |Tali procedure definiscono, per le apparecchiature impiegate:

- i criteri per l'identificazione univoca: oSl o NO oSl oNO

- linserimento in appositi elenchi; oSl o NO oSl oNO
oSl oNO oSl oNO

-le attivita periodiche di controllo, manutenzione, pulizia e sanificazione, in riferimento a specifici piani, e le relative modalita di registrazione;

-le soluzioni adottate per prevenirne I'utilizzo involontario da parte del personale in caso di guasti o malfunzionamenti; oSl oNO oSl oNO
-le attivita di manutenzione svolte in caso di guasti o malfunzionamenti, compreso il controllo finale della rispondenza ai requisiti specificati in oSl oNO oSl oNO
sede di qualificazione, e le relative modalita di registrazione.
4.3.1.1.14  |Per quanto riguarda le apparecchiature destinate alla conservazione delle CSE, le procedure prevedono la gestione dei relativi allarmi, anche oSl oNO oSl oNO
remotizzati,

o . O R . " Sl oNo Sl oNO
la attivazione di piani di sorveglianza della funzionalita dei sistemi di controllo e di registrazione della temperatura e degli allarmi visivi e acustici; - 2 - 2

piani per il trasferimento delle unita contenute in apparecchiature guaste o malfunzionanti. oSl oNO oSl oNO
4.3.1.2 SISTEMA INFORMATIVO
4.3.1.2.1 | software dei SGI impiegati nell'unita di raccolta sono conformi ai requisiti previsti dalla normativa vigente. oSl o NO oSl oNO
4.3.1.2.2 Sono adottati meccanismi atti a prevenire usi non auterizzati dei SGI, atiraverso una specifica gerarchia di accesso alle funzioni definita in oSl oNO oSl oNO
relazione ai ruoli e alle ilita al personale dell'unita.

4.3.1.2.3 Tutte le componenti del sistema informativo (server, rete aziendale, apparecchiature di memarizzazione, sistemi di backup e/o di archiviazione deilo Sl o NO oSl oNO
dati, stampanti, etc.) sono qualificati prima dell'uso, sottoposti a controlli regolari di affidabilita e periodicamente sottoposti a manutenzione, al fine
di accertarne la adeguatezza ed il corretto funzionamento.

4.3.1.2.4 -1 software dei SGI impiegati per |'erogazione del servizio vengono convalidati prima dell'uso, oSl oNO oSl oNO
- sono sottoposti a controlli regolari di affidabilita, oSl o NO oSl oNO
-sono periodicamente sottoposti a manutenzione ai fini del mantenimento dei requisiti e delle prestazioni previsti. oSl oNO oSl oNO

4.3.1.2.5 Le prove di convalida e i controlli di affidabilita devono attestare anche la capacita dei sistemi di garantire l'ntegrita e l'accuratezza dei dati di back]n S| o NO oSl oNO
up e la possibilita di ripristino degli stessi.

4.3.1.3 ATTREZZATURE E MATERIALI

4.3.1.31 Per i materiali ed i reagenti che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza delle CSE, sono disponibili specifiche istruzioni formalizzate e approvate [ $I o NO oSl oNO
che comprendano:
- descrizione (nome/codice articolo, fornitori autorizzati, utilizzo previsto); osl oNO oSl oNO
-le procedure di campionamento e controllo, i requisiti e i relativi criteri di accettabilita; oSl oNO oSl oNO
-le condizioni previste per la conservazione; oSl oNO oSl oNO
- le procedure di controllo durante lo stoccaggio. oSl o NO oSl oNO

4.3.1.3.2 Sono disponibili procedure scritte per le attivita di campionamento e controlio da svolgere in occasione di ogni consegna dei materiali e reagenti [0Sl o NO oSl oNO
che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza delle CSE.

4.3.1.3.3 Le attivita di controllo ed il relativo esito sono documentati. oSl oNO oSl oNO

431.3.4 Il materiale sterile (dispositivi per la raccolta delle CSE, soluzioni anticoagulanti) & corredato da una dichiarazione di conformita per ogni lotto. a8l oNo a8l oNo

4.3.1.3.5 | materiali critici sono stati rilasciati per lo specifico uso da soggetti qualificati per questo incarico. oSl oNO oSl oNO
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4.3.1.3.6 Sono disponibili procedure scritte per la segregazione in aree dedicate dei materiali/reagenti difettosi, scaduti o comunque per qualunque ragione |0 Sl o NO oSl oNO

scartati.
4.3.1.3.7 Lo stato dei materiali (in quarantena, autorizzati al'uso, scartati) & chiaramente identificabile. oSl oNO oSl oNO
4.3.1.3.8 Sono disponibili procedure scritte per |a regi jone dei lotli e delle scadenze dei materiali @ reagenti critici. oSl o NO oSl oNO
43139 | materiali ed i reagenti critici sono conservati in condizioni controllate € idonee a prevenire l'alterazione delle loro caratteristiche qualitative. e asl oNo
4.3.1.3.10 || materiali e le apparecchiature che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza delle CSE provengono da fornitori qualificati. oSl oNO oSl oNO
4.3.1.3.11 oSl oNO oSl oNO

Sono disponibili procedure scritte per I'acquisto di apparecchiature e materiali, in raccordo con le procedure delle competenti strutture sovra
ordinate, che prevedano la definizione dei requisiti specifici da soddisfare nell'ambito della stipula dei contratti e del relativo rinnovo

4.3.1.3.12  |Gli accordi contrattuali prevedono:

- I'effettuazione di verifiche preliminari finalizzate ad assicurare la capacita dei potenziali fomitori di soddisfare i requisiti definiti dalla Struttura; oSl oNo oSl oNo

oSl o NO oSl oNO

-lo svolgimento di attivita di controllo al ricevimento dei materiali, allo scopo di la ita alle ifi definite in sede contrattuale;

- la richiesta di appropriati certificati di conformita ai requisiti definiti dalla normativa vigente, ove applicabile; oSl oNO oSl oNO
- il monitoraggio continuo, nel corso del rapporto di fomitura, della conformita dei prodotti/beni acquistati alle specifiche definite; oSl oNO oSl oNO
-il supporto dei fornitori per la risoluzione di eventuali problemi. oSl o NO oSl oNO
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1
SCHEDA 7 - CHECK LIST UNITA' DI PROCESSAZIONE
Cod. Subcod. auto- verifica
valutazione |valutatori
5.1 REQUISITI ORGANIZZATIVI DELL'UNITA' DI PROCESSAZIONE
5.1.1 REQUISITI ORGANIZZATIVI SPECIFICI
5111 L"Unita di Processazione & un istituto dei tessuti, come definito alfart3, comma 1, lett. g),del D.Lgs. 191/2007, dove si svolgono attivita di lavorazione, |51 N0 [0S1 oNO
conservazione, stoccaggio e distribuzione di CSE per Ia finalita di impiego clinico nell'ambito di un Programma Trapianto emopoietico.
5.1.1.2 L’Unita di Processazione & responsabile dei controlli finalizzati alla caratterizzazione biologica del prodotto cellulare. oSl oNO [oSI oNO
5.1.1.3 L’Unita di Processazione svolge la sua attivita anche a favore di Unita Cliniche che afferiscono ad Aziende sanitarie diverse con le quali I'Azienda di oSl oNO (oSl oNO
afferenza dell'Unita di Processazione ha stipulato specifico accordo/convenzione.
5.1.1.4 L"Unita di Processazione dispone di personale qualificato, esperto e adeguatamente formato. oSl oNO |oSI oNO
5.1.1.5 La dotazione di personale & commisurata alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate. oSl oNO |oSI oNO
5.1.2 GESTIONE DELLE RISORSE UMANE
5.1.2.1 La struttura organizzativa dell'Unita di Processazione & definita attraverso un organigramma funzionale e nominativo, nei quali sono riportatii relativi (oSl oNO [0Sl oNO
livelli di responsabilita del personale coinvolto nell'Unita, le loro relazioni gerarchiche e funzionali con le altre Unita del Programma Trapianti. Tali
documenti contengono altresi, I'indicazione dei sostituti delle figure professionali di seguito elencate.
5.1.2.2 Nell'Unita di Processazione sono presenti le seguenti figure professionali:
5.1.3 RESPONSABILE DELL'UNITA' DI PROCESSAZIONE oSl oNO |D Sl oNO
5.1.3.1 Il Responsabile dell Unita di Processazione & designato dal Direttore della struttura a cui I'Unita stessa afferisce, in accordo con il DTP. oSl aoNO |D SI oNO
5.1.3.2 La figura designata deve possedere almeno i seguenti requisiti:
5.1.3.2.1 diploma di laurea in medicina e chirurgia e relativa specializzazione o diploma di laurea magistrale in scienze biologiche o biotecnologiche oSl oNO |oSI oNO
5.1.3.2.2 esperienza di almeno due anni nelle attivita inerenti alla manipolazione delle CSE ed una competenza documentata dall'effettuazione di almeno 50 oSl oNO [oSI oNO
procedure nella sua carriera
5.1.3.3 E’ responsabile delle attivita di { lavorazione, ione, io e distribuzione delle CSE, nonché dei controlli finalizzati alla oSl oNO [oSI oNO
i ione biologica del prodotto cellulare.
51.34 Garantisce I'aderenza alle normative vigenti e agli standard internazionali applicabil. o$l oNo [0Sl oNO
5.1.3.5 E' responsabile di quanto previsto dall'articolo 17, comma 2, del D.Lgs. n. 191/2007 noncheé di attuare le disposizioni di cui agli articoli 7, 10, 15,22e (oSl oNO [0Sl oNO
24 del medesimo decreto
5.1.3.6 E’ responsabile della formazione e valutazione delle competenze del personale. oSl oNO |oSI oNO
5.1.3.7 E' responsabile del sistema qualita dell’'Unita la cui gestione pud essere delegata ad altra/e figura/e professionali. oSl oNO [oSI oNO
5.1.3.8 Ha la responsabilita della gestione degli eventi e reazioni avversi gravi correlati ai prodotti cellulari, in collaborazione con i Responsabili delle altre oSl oNO [oSI oNO
Unita.
5.1.3.9 Svolge anche il ruolo di Responsabile medico poiché in possesso di diploma di laurea in medicina e chirurgia e tutte le specifiche previste dal ruolo del [0Sl oNO |08l oNO
Responsabile Medico dell'Unita di Processazione.
5.1.4 RESPONSABILE MEDICO DELL'UNITA' DI PROCESSAZIONE oSl oNO [oSI oNO
5.1.4.1 Qualora il Responsabile dell'Unita di Processazione non sia un medico, & identificato e designato dal Direttore della struttura a cui I'Unita stessa oSl oNO [oSI oNO
afferisce, in accordo con il DTP, il medico a cui viene attribuita la responsabilita di tutti gli aspetti di competenza, compresa I'idoneita all'uso clinico dei
prodotti cellulari.
5.1.4.2 Il responsabile medico possiede il diploma di laurea in medicina e chirurgia, oSl oNO [oSI oNO
ha un'esperienza di aimeno due anni nella gestione dei prodotti cellular a scopo trapiantologico, oSl oNO [oSI oNO
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ha una competenza documentata nell'effettuazione/supervisione di almeno 50 procedure nella sua carriera. oSl oNO [oSI oNO
5.1.4.3 Ha la responsabilita della revisione e approvazione di tutte le procedure clinicamente rilevanti. oSl oNO [oSI oNO
5.1.4.4 Collabora alla gestione degli eventi e reazioni avversi gravi correlati ai prodotti cellulari con il Responsabile dell'Unita di Processazione e con i oSl oNO (oSl oNO
Responsabili delle altre Unita
5.1.5 RESPONSABILE DELLA QUALITA' oSl oNO [oSI oNO
5.1.5.1 Il Responsabile dell' Unita di Processazione identifica un responsabile del sistema qualita della stessa Unita che puo coincidere con il Responsabile oSl oNO [cSI coNO
della Qualita del PT, in accordo con il Direttore della struttura di appartenenza
5.1.5.2 Il Responsabile della Qualita & adeguatamente formato (partecipazione corsi SGQ,ecc) e/o avere un'esperienza di almeno un anno nel settore oSl oNO (oSl oNO
specifico.
5.1.5.3 Opera in sinergia con i Responsabili della Qualita delle altre unita del programma trapianti, qualora le funzioni non siano coincidenti e con il oSl oNO [oSI oNO
Responsabile di Qualita del PT.
5.1.5.4 Non & coinvolto direttamente nelle attivita svolte nell'Unita di Processazione. oSl oNO |oSI oNO
Qualora risulti direttamente coinvolto, la verifica delle attivita comrelate al suo ruolo sono demandate ad un responsabile di qualita di altra unita afferente|0SI oNO [0Sl oNO
al PT o al responsabile di qualita del PT stesso.
5.1.6 PERSONALE OPERATIVO oSl _oNO (o8l oNO
5.1.6.1 IO personale operativo dell'Unita di Processazione possiede diploma di laurea in medicina, in scienze biologiche, in biotecnologie o in tecnico di oSl oNO [oSI oNO
laboratorio biomedico
5.1.6.2 Il personale operante presso I'Unita di Processazione interviene direttamente nelle attivita connesse alla lavorazione, caraiterizzazione, conservazione |o0Sl coNO [oSI oNO
e rilascio dei prodotti biologici utilizzati nell’ambito della procedura trapiantologica
5.1.6.3 Il personale & dedicato e in numero adeguato al carico di lavoro svolto e in grado di garantire la continuita operativa in base all'assetto organizzativo  |o$l oNO |oSI oNO
definito, qualificato per la tipologia e la cc ita delle attivita che svolge
5.1.7 TRACCIABILITA oSl oNO [oSI oNO
5.1.7.1 L’Unita di Processazione garantisce la tracciabilita di ogni fase/attivita e delle relative responsabilita. oSl oNO [oSI oNO
5.1.7.2 L’Unita di Processazione attribuisce ad ogni prodotto cellulare un codice identificativo unico in conformita alle disposizioni di cui al D.Lgs. 1912007 e al[oSI coNO |oSI oNO
D.Lgs 256/2016, utilizzando il sistema di codifica ISBT 128, come da indicazioni del CNT, allo scopo di consentire la tracciabilita del prodotto durante la
fase di distribuzione, nella sua funzione di TE.
5.2. REQUISITI STRUTTURALI DELL'UNITA" DI PROCESSAZIONE
5.2.1. |HEOUI STRUTTURALI SPECIFICI
5.2.1.1 STRUTTURE
5.2.1.1.1 L’Unita di Processazione dispone di sirutiure adeguate allo svolgimento della propria attivita in conformita ai parametri definiti nel presente documento (oSl coNO |oSI oNO
e commisurate alla tipologia ed ai volumi delle stesse
5.2.1.1.2 I'locali sono progettati, collocati, costruiti e manutenuti al fine di ridurre al minimo il rischio di errori ed evitare la contaminazione ambientale e la oSl oNO [oSI oNO
inazione crociata.
5.2.1.13 L'accesso ¢ limitato al personale autorizzato dal Responsabile dell'Unita di Processazione, ed & previsto un sistema di controllo degli accessi oSl oNO oSl oNO
5.2.1.1.4 L"Unita di Processazione dispone di politiche e procedure scritte per I'accesso, la pulizia, la manutenzione e lo smaltimento dei rifiuti. oSl oNO [oSI oNO
5.2.1.1.5 Sono disponibili istruzioni scritte che prevedano le norme comportamentali da adottare nelle aree dove si svolgono attivita che influiscono sulla oSl oNO [oSI oNO
sicurezza e sulla qualita dei prodotti cellulari.
5.2.1.1.6 Sono identificate almeno le seguenti aree:
a. area/locale di accettazione dei prodotti biologici, dei campioni biologici associati € della relativa documentazione; oSl oNO [oSI oNO
b. locale di processazione (laboratorio); oSl oNO [oSI oNO
c. locale di congelamento e io di prodotti criop ali (sala criobiologica); o8l oNO [cSI oNO
d. area/locale di magazzino per la conservazione dei materiali oSl oNO [oSI oNO
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e. area/locale per attivita amministrative e gestionali. osl oNO [oSl oNO
5.2.1.1.7 L’area di accettazione & separata dal locale di processazione o & svolta all'interno dello stesso locale, purché siano adottate adeguate misure per oSl oNO [oSl coNO
prevenire |la contaminazione i e la cor inazione crociata e sia mantenuta la classe D.
5.2.1.1.8 Il locale di processazione e la sala criobiologica sono collocati in due locali separati. oSl oNO [oSI oNO

5.2.1.1.9 Nel laboratorio di processazione la qualita dell’aria ha un numero di particelle e un numero di colonie microbiche corrispondente almeno al grado D (EU (oSl coNO |oSI oNO
GMP Annex 1, ISO 14644, EDQM 2nd Edition 2015 e s.m.i.). Tali parametri sono monitorati e verificati ad intervalli stabiliti, con una frequenza non
inferiore a sei mesi. | risultati dei controlli sono documentati e conservati per il tempo previsto dalle normative vigenti.

5.2.1.1.10  |E’ predisposto un monitoraggio della temperatura e dell'umidita nel io, nel locale di e io (sala criobiclogica) e oSl oNO [oSI oNO
nell'area/locale di magazzino, verificato ad intervalli definiti, tali da preservare le caratteristiche biologiche dei prodotti cellulari, dei materiali critici e la
salute degli operatori.

5.2.1.1.11  |La sala criogenica risponde ai requisiti previsti dalle linee guida per la sala criobiologica di un Istituto dei Tessuti, predisposte dal Centro Nazionale oSl oNO [oSI oNO
Trapianti
5.2.1.1.12  |L'area/locale magazzino & adeguata e qualificata per lo stoccaggio dei materiali critici, dispositivi e reagenti impiegati nelle attivita di processazionee [0Sl oNO [0Sl oNO
sono predisposte misure che permettano la corretta conservazione ed identificazione.
5.2.1.1.13  |E" definito un piano per le pulizie ordinarie e stracrdinarie ed il personale che esegue tali attivita & adeguatamente formato. Nei locali classificati sono [0S oNO |oSI oNO
applicate procedure operative di pulizia & sanificazione ambientale validate. E' prevista la registrazione dell'avenuto intervento e di chi lo ha

effettuato.
5.3 REQUISITI TECNOLOGICI DELL’'UNITA’ DI PROCESSAZIONE
5.3.1. REQUISITI TECNOLOGICI SPECIFICI
5.3.1.1 E' definita una dotazione minima di apparecchiature per la processazione dei prodotti cellulari che risponde ad un grado di avanzamento tecnologico (oSl oNO |oSI oNO
tale da garantire elevati livelli di qualita e sicurezza dei prodoti cellulari preparati e sicurezza degli operatori.
5.3.1.2 oSl aNO |oSI oNO

Le apparecchiature sono identificate, registrate e qualificate per lo specifico utilizzo, sia che si tratti di atirezzature nuove sia che si tratti di atirezzature
riparate e sottoposte a regolare manutenzione, ivi compresa, ove applicabile, la taratura in relazione a specifici parametri metrologici di riferimento.

| risultati dei controlli sono documentati. oSl oNO |oSI oNO
5.3.1.3 [Soro definit, documentat e resi noti agli operatori e ai servizi interessati piani per la manutenzione ordinaria e straordinaria, conformemente alle oSl oNO [oSI oNO
istruzioni del fabbricante.
5.3.1.4 E' presente una cappa a flusso laminare verticale, biohazard di classe 2, dotata di UV e la qualita dell'aria ha un numero di particelle e un numerodi [0Sl oNO |08l oNO
colonie microbiche corrispondente al grado A (EU GMP Annex 1, ISO 14644, EDQM 2nd Edition 2015 & smi).
Tali parametri sono monitorati e registrati ad intervalli stabiliti, con una frequenza non inferiore a sei mesi. oSl oNO |oSI oNO
| risultati dei controli sono documentali e conservati per il tempo previsto dalle normative vigenti. oSl oNO [0Sl oNO
5.3.1.5 [Naboratorio dispone di strumenti tecnologici e informatici (hardware e software) atti a garantire la tracciabilita del percorso dei prodotti cellulari in tutte [0Sl oNO [oSI oNO
le fasi del processo.
5.3.2 SISTEMA INFORMATICO
5.3.2.1 L'Unita di Processazione dispone di un sistema informativo finalizzato alla raccolta, elaborazione ed archiviazione dei dati di attivita, ed atto ad oSl aNO |oSI oNO
alimentare i necessari flussi informalivi regionali e nazionali.
5.3.2.2 Sono disponibili procedure scritte per I''mmissione, la verifica e la revisione dei dati oSl oNO |oSI oNO
5.3.2.3 Sono assicurati i collegamenti informatici necessari per lo svolgimento delle attivita inerenti la corretta attribuzione del SEC. oSl oNO |oSI oNO
5.3.2.4 E’ definita una modalita di back up dei dati. oSl oNO |oSI oNO
5.3.3 ATTREZZATURE E MATERIALI
5.3.3.1 Le atirezzature e i materiali corrispondono alle destinazioni d'uso previste e sono predisposte in modo da minimizzare ogni rischio per i riceventi e il oSl oNO [oSI oNO
personale
5.3.3.2 Tutte le attrezzature e i dispositivi tecnici critici sono identificati e convalidati, periodicamente ispezionati e preventivamente sottoposti a manutenzione [0Sl oNO (oSl oNO

conformemente alle isiruzioni del fabbricante.
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5.3.3.3 Per ogni attrezzatura critica & necessario disporre di norme di funzionamento, con indicazioni dettagliate di come intervenire in caso di disfunzioni o oSl oNO [cSI coNO
guasti.
.3.3.4
533 E' prevista la manutenzione, pulizia, disinfezione e igienizzazione periodica di tutte le attrezzature critiche e la registrazione delle operazioni effettuate. oSl aNo oSl oNo
5.3.3.5 I contenitori criogenici, congelatori e frigoriferi sono dotati di sistemi di allarme, anche remotizzati. Per la gestione degli allarmi si applicano irequisiti  |oSl oNO [oSI coNO
delle Linee guida per la sala criobiologica di un Istituto dei tessuti del Centro Nazionale Trapianti.
5.3.3.6 Sono definite procedure di back up per garantire la continuita dell'attivita in caso di malfunzionamento o rottura di una attrezzatura critica. oSl oNO [oSI oNO
5.3.3.7 oSl oNO |oSI oNO

Tutti i materiali e reagenti che entrano in contatto con il prodotto cellulare ad uso clinico sono autorizzati per I'applicazione sull'uomo. Qualora non
fossero presenti in commercio reagenti validati per I'uso sull’'uomo sono predisposti protocolli di qualificazione /validazione per tale utilizzo.

5.3.3.8 Tutti i reagenti per uso umano sono corredati della ione relativa all'esecuzione dei controlli di qualita eseguiti dal produttore. oSl oNO (oSl oNO

5.3.3.9 S$l aNO (oSl oNO
| reagenti e i materiali critici corrispondono alle prescrizioni e alle specifiche documentate e, se del caso, alle prescrizioni di cui al D.Lgs. 24 febbraio B 0 0 o

1997, n. 46 e s.m.i. concemente i dispositivi medici e di cui al D.Lgs. 8 Settembre 2000, n. 332 e s.m.i. relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro.

53391  [Soro impiegati soltanto dispositivi medici marcati CE ed il personale sanitario addetto alle attivita di manipolazione & adeguatamente formato oSl oNO [oSI oNO
sull'utilizzo di tali dispositivi.

5.3.3.10 | reagenti e i dispositivi medici critici vengeno qualificati e controllati al cambio del lotio al fine di garantire risultati sovrapponibili a quelli ottenuticoni  |oSl oNO [oSI coNO
lotti in uso o comunque conformi alle specifiche definite.

5.3.3.11 In caso di reagenti o dispositivi medici con marcatura CE, ove non applicabile un controllo di qualita ad ogni cambio di lotto, & documentata la oSl oNO [oSI oNO

valutazione del certificato di analisi del fornitore e I'effettuazione di una ispezione visiva dei prodotti.
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SCHEDA 8 - CHECK LIST CELL FACTORY
Cod. |§u bcod. auto- verifica
valutazione |valutatori
51 |_ REQUISITI STRUTTURALI
S.1.1.1 La Cell Factory risponde ai requisiti minimi strutturali di base previsti dalla normativa vigente per l'autorizzazione all'esercizio della tipologia di attivita oSl oNO oSl oNO
sanitarie in essa svolte?
S.1.1.2 La Cell Factory dispone di strutture adeguate allo svolgimento della propria attivita in conformita alle specifiche ed ai parametri definiti nella normativadi [0Sl oNO [0Sl oNO
riferimento?
[s113 In particolare, le specifiche costruttive prevedono il completo isolamento delle aree confinate mediante idonei sistemi di pressioni a cascata, in base oSl oNO [oSI oNO
anche alla tipologia di prodotti previsti?
S.1.1.4 Le superfici di rivestimento rispondono ai criteri costruttivi per garantire un adeguato livello di pulizia e sanificazione? oSl oNO oSl oNO
S.1.1.5 La struttura & commisurata ai volumi delle attivita svolte? oSl oNO oSl oNO
S.1.1.6 I locali sono progettati, costruiti @ manutenuti al fine di evitare la contaminazione ambientale e la contaminazione crociata, ridurre al minimo il ischiodi  |oSI oNO |oSI oNO
errori ed, in generale, qualsiasi evento avverso sulla qualita e sicurezza dei prodotti?
S.1.1.7 L'accesso & limitato al personale autorizzato ed & previsto un sistema di controllo degli accessi? oSl oNO |oSI oNO
S.1.1.8 E previsto un sistema antintrusione? oSl oNO |oSl oNO
S.1.1.9 Sono disponibili procedure scritte per la pulizia e la sanificazione degli ambienti? oSl oNO |oSI oNO
S.1.1.10 Sono disponibili procedure scritte per lo smaltimento dei rifiuti? oSl oNO |oSI oNO
S.1.1.11 E disponibile un piano di Pest Control? 08l oNO [0Sl oNO
S.1.1.12 lluminazione, ventilazione, temperatura ed umidita sono appropriati alla tipologia di attivita svolte? oSl oNO oSl oNO
S.1.1.13 E disponibile una planimetria che individui la tipologia di ambienti e la rispettiva classificazione dei locali? oSl oNO |oSl oNO
S.1.1.14 La classificazione dei locali ¢ stata effettuata secondo la norma I1SO 14644-1? oSl oNO |oSI oNO
[s1115 E disponibile un lay out per il flusso del personale e dei materiali? oSl oNO |oSI oNO
S.1.1.16 Sono identificate almeno le seguenti aree:
a. locale di accettazione materie prime & materiali; oSl oNO |oSI coNO
b. locale di produzione, idoneo al tipo di prodotto di terapia avanzata; oSl oNO [oSI oNO
. locale di congelamento € stoccaggio di prodotti criopreservati (sala criobiologica, se prevista); o8l oNO |oSI oNO
d. locale di magazzino per la conservazione di materie prime e dei materiali; oSl oNO oSl oNO
e. laboratorio controlli; oSl oNO |oSl oNO
. locale per attivita ini ive e ionali. o8l oNO |oSI oNO
Il locale di produzione & di classe adeguata alla tipologia di processo svolto? oSl oNO [oSI oNO
Nei locali classificati & predisposto un monitoraggio dei parametri fisici in continua (temperatura, umidita, pressione parziale?) oSl oNO |oSl oNO
Nei locali classificati & predisposto un monitoraggio particellare e della contaminazione microbica? oSl oNO |oSI oNO
La sala criogenica risponde ai requisiti previsti dalle linee guida per le sale criobiologiche predisposte dal Centro Nazionale Trapianti e dalla nuova noma [0Sl oNO [0Sl oNO
UNI 118277
Il locale magazzino & adeguato e qualificato per lo stoccaggio dei materiali critici, dispositivi e reagenti impiegati nelle attivita di produzione e sono oSl oNO |oSI coNO
i misure che 10 la corretta conservazione ed identificazione, in base alle indicazioni del produttore?
Sono adottate procedure per separare i materiali quarantenati, i materiali rilasciati per 'uso, i materiali non conformi e ricusati? oSl oNO |oSl oNO
I locali classificati sono qualificati per le specifiche d'uso? oSl oNO oSl oNO
E definito un piano per le pulizie e sanificazioni? oSl oNO |oSI oNO
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Il personale che esegue tali attivita & adeguatamente formato? oSl oNO [oSI oNO
Nei locali ificati sono applicate operative di pulizia e sanificazione ambientale validate? o8l oNO |oSI oNO
E prevista la regi ione dell'avvenuto intervento e di chi lo ha effettuato? oSl oNO oSl oNO
| saniii i sono stati qualificati? oSl oNO oSl oNO
| parametri fisici sono monitorizzati mediante sistemi gestionali informatici con settaggio di alert e di allarme? oSl oNO oSl oNO
| parametri i i della contaminazione particellare e microbica sono monitorizzati e valutati mediante trend dei risultati? o8l oNO |oSI oNO
E prevista un'unica linea di produzione o di pili prodotti? o8l oNO [0Sl oNO
Se previste pill linee di produzione vi sono spazi dedicati o & prevista una separazione temporale? oSl oNO oSl oNO
E disponibile un'analisi dei rischi per definire le modalita pill appropriate per segregare le attivita produttive? oSl oNO |oSI oNO
E disponibile il Site Master File? oSl oNO |oSI oNO
T1 REQUISITI TECNOLOGICI oSl oNO |oSI oNO
T.1.1 REQUISITI TECNOLOGICI MINIMI oSl oNO [0Sl oNO
T.1.1.1 La Cell Factory risponde ai requisiti minimi tecnologici di base previsti dalla normativa vigente per l'autorizzazione all'esercizio della tipologia di attivita o8l oNO |oSI oNO
sanitarie in essa svolte?
T.1.2 REQUISITI TECNOLOGICI SPECIFICI oSl oNO |oSl oNO
T.1.21 IMPIANTI oSl oNO |oSl oNO
T.1.2.2 Sono disponibili procedure per la gestione delle tecnologie? oSl oNO |oSl oNO
T.1.2.3 La struttura dispone di un impianto HVAGC qualificato? o8l oNO |osl oNO
T.1.2.4 | filtri dell'impianto HVAC vengono sostituiti con regolarita? oSl oNO |oSI oNO
T.1.25 Dopo la sostituzione dei filtri viene effettuato un test di integrita? oSl oNO |oSl oNO
T.1.2.6 Il sistema di monitoraggio dellimpianto HVAC & settato con soglie di allarme? oSl oNO |oSI oNO
T.1.27 Il sistema di monitoraggio dellimpianto HVAC & qualificato? oSl oNO |oSI oNO
T.1.2.8 Il SW del sistema HVAC ¢ validato? oSl oNO [oSI oNO
T.1.2.9 E disponibile un elenco degli impianti presenti nella struttura? oSl oNO oSl oNO
T.1.2.10 Gli impianti sono qualificati e regolarmente manutenuti? oSl oNO |oSI oNO
T.1.3 ATTREZZATURE oSl oNO oSl oNO
7131 E definita una dotazione minima di apparecchiature per la produzione dei prodotti cellulari e per I'esecuzione dei controlli che risponde ad un grado di oSl oNO oSl oNO
avanzamento tecnologico tale da garantire elevati livelli di qualita e sicurezza dei prodotti cellulari preparati e sicurezza degli operatori?
T.1.3.2 Sono definite procedure di back up per garantire la continuita dell’attivita in caso di malfunzionamento o rottura di una attrezzatura critica? oSl oNO |oSI coNO
T.1.3.3 Le apparecchiature sono identificate, registrate e qualificate per la specifica destinazione d'uso? o8l oNO |oSI oNO
T.1.3.4 Sono disponibili istruzioni per la gestione delle singole attrezzature, in conformita alle specifiche del produttore, incluse indicazioni dettagliate di come oSl oNO |oSI oNO
intervenire in caso di malfunzionamenti?
T.1.3.5 Sono disponibili Schede tecniche per la gestione delle singole attrezzature, in conformita alle specifiche del produttore? oSl oNO |oSI oNO
T.1.3.6 Sono disponibili procedure per interdire l'uso di apparecchiature malfunzionanti? oSl oNO |oSI oNO
T.1.3.7 Sono definiti piani di manutenzione, conformemente alle istruzioni del fabbricante? oSl oNO |oSI oNO
T.1.3.8 | piani di manutenzione sono resi noti agli operatori e ai servizi interessati? oSl oNO |oSI oNO
T.1.3.9 Sono disponibili logbook per la registrazione degli interventi? oSl oNO |oSI oNO
T.1.3.10 E’ prevista la manutenzione, pulizia, disinfezione e igienizzazione periodica di tutte le attrezzature critiche e |a registrazione delle operazioni effettuate? o8l oNO oSl oNO
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T.1.3.11 Nel laboratorio di produzione & presente una cappa a flusso laminare verticale, biohazard di classe 2, dotata di UV e la qualita dell'aria ha un numerodi [0Sl oNO [0Sl oNO
particelle e un numero di colonie microbiche corrispondente al grado A (EU GMP Annex 1, 1ISO 14644, EDQM)?
T.1.3.12 Tali parametri sono monitorati e registrati ad intervalli stabiliti? 08l oNO [0Sl oNO
T.1.3.13 | sistemi di produzione sono dotati di allarmi con sistema di remotizzazione? oSl oNO |oSI oNO
T1.3.14 | sistemi per assicurare la catena del freddo sono dotati di monitoraggio in continuo della temperatura e di allarme con sistema di remotizzazione? o8l oNO oSl oNO
T.1.3.15 Se le manutenzioni vengono effettuate dall'interno dei locali di produzione, sono disponibili procedure per il ripristino dello stato di idoneita dei locali prima [m §I o NO [0S oNO
dell'inizio della produzione?
T.14 ATTREZZATURE AUTOMATIZZATE o8l oNO |oSI oNO
T.1.4.1 Vengono utilizzate attrezzature automatizzate per la produzione di ATMPs? oSl oNO |oSI oNO
T.1.4.2 Le attrezzature automatizzate sono idonee per l'uso previsto? oSl oNO |oSl oNO
T.1.43 Le atirezzature automati sono state qualificate secondo il paragrafo 10.1 della linea guida GMP per ATMP? 08l oNO [0Sl oNO
7144 Il produttore dell'attrezzatura automatizzata ha fornito informazioni sufficienti al produttore di ATMP per comprendeme appieno il funzionamento? oSl oNo oSl oNO
T.1.4.5 Esiste una procedura per ogni attrezzatura automatizzata? oSl oNO |oSl oNO
T.1.4.6 Le attrezzature automati vengono manutenute secondo le istruzioni per garantire una ottimale condizione d'uso e per evitare oSl oNO oSl oNO
deviazioni/casi di malfunzionamento non intenzionali?
T.1.4.7 Esiste un programma di manutenzione/taratura a intervalli regolari delle atirezzature automatizzate? oS8l oNO [o8l oNO
T.1.4.8 Le attrezzature automatizzate sono state convalidate per le manipolazioni in asepsi? oSl oNO |oSI oNO
T.1.4.9 Sono disponibili sistemi per la registrazione dei lotti e la tracciabilita delle lavorazioni? oSl oNO oSl oNO
T.1.5 SISTEMI INFORMATICI oSl oNO oSl oNO
T.1.5.1 La struttura adotta sistemi informatici nell'ambito delle attivita di produzione o di controllo o altre attivita di supporto? oSl oNO [0Sl oNO
T.1.5.2 E disponibile una procedura per la gestione dei sistemi informatici? oSl oNO [oSI oNO
T.1.5.3 E disponibile un elenco dei sistemi informatici adottati? oSl oNO [oSI oNO
T.1.5.4 | sistemi informatici critici con impatto sulla qualita e sicurezza del prodotio sono stati convalidati? oSl oNO oSl oNO
T2 MATERIALI E REAGENTI oS8l oNo [0Sl oNO
T.2.1 Sono definite le specifiche per I'accettazione del prodotto biologico utilizzato come starting material? oSl oNO |oSI oNO
T.2.2 | criteri per la donazione e la raccolta del prodotto iniziale rispondono ai requisiti dei D. Lgs. 191/2007 e 16/2010? oSl oNO |oSl oNO
T.2.3 | criteri il campionamento e la qualificazione biologica del prodotto iniziale rispondono ai requisiti dei D. Lgs. 191/2007 e 16/20107 oSl oNO |oSI oNO
T.2.4 Sono disponibili istruzioni per la conservazione temporanea, il trasporto ed il campionamento del prodotto iniziale? oSl oNO |oSI oNO
T.2.5 Sono disponibili specifiche per i prodotti intermedi di lavorazione? oSl oNO |oSI oNO
T.2.6 Sono disponibili specifiche per i prodotti finali, inclusi i prodotti ad uso sperimentale? oSl oNO |oSI oNO
T.2.7 Sono definite le specifiche per il confezionamento per ogni fase di lavorazione? oSl oNO oSl oNO
T.2.8 [ Tutti | materiali e reagenti che entrano in contatto con il prodotto cellulare sono autorizzati per I'uso clinico? oSl oNO |oSI oNO
T.2.9 Tutti | reagenti autorizzati per uso clinico sono corredati della documentazione relativa allesecuzione dei controlli di qualita eseguiti dal produttore e oSl oNO |oSI oNO
dichiarati nel certificato di analisi?
T.2.10 Se i materiali utilizzati per la produzione o il controllo non hanno la ceriificazione per I'uso clinico, sono disponibili analisi dei rischi? oSl oNO [oSI oNO
T.2.11 Se i materiali utilizzati per la produzione o il controllo non hanno la certificazione per I'uso clinico sono predisposti protocolli di qualificazione/validazione |08l oNO |oSI o NO
per tale utilizzo?
T.2.12 Sono disponibili specifiche per reagenti e materiali critici? oSl oNO |oSI oNO
T.2.13 | reagenti e i materiali critici corrispondono alle prescrizioni e alle specifiche documentate? oSl oNO |oSI oNO
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T.2.14 Vengno effettuati controlli in accettazione per la verifica delle specifiche? ID S| oNO ID S| oNO
T.2.15 Vengono richiesti e conservati i certificati di qualita per reagenti e materiali critici? |D S| oNO ID Sl oNO
REQUISITI ORGANIZZATIVI
0.1 REQUISITI ORGANIZZATIVI MINIMI
0.1.1 La Cell Factory risponde ai requisiti minimi organizzativi previsti dalla normativa vigente di base per I'autorizzazione all'esercizio delia tipologia di attivita [0Sl oNO [0Sl oNO
sanitarie in essa svolte?
0.1.2 E stato predisposto da parte dell'azienda un documento di valutazione dei rischi al fine della tutela della sicurezza e della salute del personale, del o8l oNO |oSI oNO
donatore e del ricevente?
0.2 APPROCCIO BASATO SUI RISCHI
0.2.1 E stato adottato un approccio basato sui rischi per tutti gli aspetii strutturali, tecnologici, organizzativi e procedurali in modo tale da rispondere ai requisiti [0Sl oNO [0Sl oNO
GMP ed assicurare qualita, sicurezza ed efficacia dei prodotti ATMPs?
0.2.2 Sono disponibili analisi strutturate dei rischi? o8l oNO |oSI oNO
0.2.3 Sono state intraprese azioni di contenimento? oSl oNO |oSl oNO
0.2.4 Vengono registrati e comunicaii gli eventi awersi? oSl oNO |oSI oNO
0.2.5 Viene effettuato un follow up dei pazienti? oSl oNO [oSI oNO
0.3 GESTIONE DELLE RISORSE UMANE
0.3.1 La Cell Factory dispone di personale qualificato, esperto e adeguatamente formato? |[osl oNo [0Sl oNO
0.3.2 La dotazione di personale & commisurata alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate? ID S| oNO ID S| oNO
0.4 FORMAZIONE
0.4.1 Il personale ha ricevuto adeguata formazione sui principi delle GMP? oSl oNO oSl oNO
0.4.2 Il personale ha ricevuto adeguata formazione per le specifiche attivita svolte? oSl oNO oSl oNO
0.4.3 Il personale che opera all'interno degli ambienti classificati A/B ha ricevuto adeguata formazione sui principi di lavorazione in asepsi? oSl oNO |oSI oNO
0.4.4 Il personale che opera all'interno degli ambienti di produzione di classe A/B ha ricevuto adeguata formazione sulle modalita di vestizione e di oSl oNO |oSI coNO
[comportamento?
0.4.5 Il personale che opera allinterno degli ambienti di produzione di classe A/B esegue le procedure di mediafill? oSl oNO |oSl oNO
0.46 Il personale che opera allinterno degli ambienti di produzione di classe A/B esegue controlli per il monitoraggio microbiologico della vestizione? o8l aNo oSl oNO
0.4.7 Il personale delle pulizie ha ricevuto adeguata formazione per le modalita di vestizione e le procedure di pulizia e sanificazione? oSl oNO |oSI oNO
0.4.8 Vengono valutate annualmente le competenze del personale che accede alle aree A/B per quanto riguarda la vestizione? oSl oNO [oSI oNO
0.4.9 | manutentori che accedono agli ambienti classificati hanno ricevuto adeguata formazione per quanto riguarda la vestizione e le modalita comportamentali|oS§I o NO |oSI oNO
negli ambienti icati?
0.5 IGIENE
0.5.1 E disponibile una procedura che descrive i principi generali di igiene? oSl oNO oSl oNO
0.5.2 E disponibile una procedura che descrive le modalit di vestizione e comportamento nella Cell Factory? oSl oNO |oSl oNO
0.6 FIGURE CHIAVE
0.6.1 La struttura organizzativa della Cell Factory & definita mediante un organigramma funzionale? oSl oNO oSl oNO
0.6.2 Sono definite le figure dei sostituti? oSl oNO |oSI oNO
0.6.3 Sono disponibili Job Descriptions per le varie figure professionali? oSl oNO [oSI oNO
0.6.4 Sono indicati i sostituti delle figure professionali di seguito elencate? oSl oNO [oSI oNO
0.6.5 Sono definite eventuali deleghe? oSl oNO |oSl oNO
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.6.6 N — : " »
o Sono presenti le seguenti figure professionali: Direttore tecnico, R ile della Qualita, R di Produzione, Responsabile Controlli? o8l oNO oSl oNO
0.6.6.1 DIRETTORE TECNICO
0.6.6.1.1  |La figura desi come Direttore tecnico possiede i requisii richiesti dalle linee guida GMP per ATMPs? o8l oNO |08l oNO
0.6.6.1.2 La figura designata come Direttore tecnico possiede documentata esperienza in merito alle GMP per ATMPs e alla specifiche caratteristiche dei prodotti [0Sl o NO [0Sl oNO
rilasciati?
0.6.6.1.3 o8l oNO [0Sl oNO

La figura designata come Direttore tecnico vigila che ogni lotto di ATMP sia prodotto e controllato conformemente alle legislazioni vigenti, nell'osservanza
delle condizioni previste per |'autorizzazione alla produzione e dei criteri di produzione e controllo definiti nel protocollo clinico-sperimentale?
0.6.6.2 RESPONSABILE ASSICURAZIONE QUALITA"

0.6.6.2.1 Il Responsabile della Qualita & adeguatamente formato nell'ambito dei Sistemi della Qualita ed in particolare delle GMP per ATMPs ed ha un'esperienza |08l oNO |oSI oNO
[documetata nel settore specifico?

0.6.6.2.2 oSl oNO |oSI oNO

E responsabile dellimpianto documentale del SQ e della gestione degli archivi, del training degli operatori, dell'analisi dei rischi, delle qualifiche e delle
[convalide di processo, delle deviazioni di processo & delle azioni correttive, dei reclami e richiami prodotto, della gestione e qualifica dei fornitori e dei
technical agreements, revisiona i batch di produzione e archivia la documentazione, redige I'annual product review?

0.6.6.3 RESPONSABILE DI PRODUZIONE

0.6.6.3.1 Il responsabile di produzione ha un'esperienza documentata nella gestione dei prodotti cellulari di terapia avanzata? oSl oNO |oSI oNO
0.6.6.3.2 Il responsabile di produzione ha la responsabilita della revisione e approvazione di tutte le procedure del processo produttivo? oSl oNO |oSI oNO
0.6.6.3.3 Il responsabile di produzione assicura che lo staff di produzione sia formato e qualificato? che ambienti e infrastrutture siano qualificati per gli usi o8l oNO |oSI oNO
specifici? che il produttivo sia convalidato? che il processo p ivo sia te tracciato?

0.6.6.4 RESPONSABILE DEI CONTROLLI

0.6.6.4.1 Il Responsabile dei controlli ha un'esperienza documentata nella gestione dei controlli dei prodotti cellulari di terapia avanzata? oSl oNO |oSI oNO
0.6.6.4.2 Il Responsabile dei controlli & coinvolto nelle attivita di produzione? oSl oNO |oSl oNO
0.6.6.4.3 Il responsabile dei controlli ha la responsabilita della revisione e approvazione di tutte le procedure che riguardano i controlli? oSl oNO |oSI oNO
0.6.6.4.4 Il Responsabile dei controlli ha le seguenti responsabilita: Approva le specifiche, approva le procedure di controllo ed i metodi analitici, approva le oSl oNO oSl oNO

[condizione di testing dei servizi esternalizzati, controlla starting material, raw material, le attrezzature utilizzate per la produzione, i sistemi di efichettatura
e confezionamento, i prodotti inziali, intermedi e finali?

0.7 SISTEMA QUALITA

0.7.1 DOCUMENTAZIONE

0.7.1.1 Viene adottato un sistema di gestione e controllo della documentazione del SGQ finalizzato a garantire la disponibilita di procedure e istruzioni oSl oNO oSl oNO
aggiornate?

0.7.1.2 Sono disponibili procedure scritte per lo svolgimento di tutti i processi critici della Cell Factory? oSl oNO |oSlI oNO

0.7.1.3 Viene adottato un sistema di gestione delle procedure, che ne garantisca la redazione, l'aggiornamento, la protezione e la conservazione secondo i criteri [0S oNO |oSI oNO
da esse definiti?

0.7.1.4 Tali procedure sono convalidate, periodicamente verificate e riconvalidate ad intervalli regolari o revisionate a seguito di modifiche rilevanti? oSl oNO |oSl oNO

0.7.1.5 Sono state definite politiche e modalita operative specifiche per la Gestione del Data Integrity di documenti cartacei ed elettronici? oSl oNO |oSI oNO

0.7.1.6 E adottato un sistema di gestione delle registrazioni dei dai previsti dalle normative vigent, che ne garantisca la redazione, I'aggiornamento, la protezione[a I o NO |28l o NO
e la conservazione secondo i criteri da esse definiti?

0.7.1.7 Eventuali correzioni sono apportate mantenendo traccia della registrazione originale e consentendo I'identificazione del soggetto che ha apportato la oSl oNO |oSI coNO
modifica?

0.7.1.8 Tutte le registrazioni dei dati sono conservate secondo le disposizioni normative vigenti? oSl oNO oSl oNO

0.71.9 La documentazione che riguarda il lotto di produzione viene conservata secondo le specifiche del p 6.5 della linea guida GMP per ATMP? o8l oNO [0Sl aNo
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0.7.1.10 Viene effetiuata una verifica del rispetio dei requisiti ALCOA+ sul sistema di documentazione? oSl oNO |oSlI oNO

0.7.1.11 Sono definiti i tempi di archiviazione per le varie tipologie di documenti? o8l oNO |oSI oNO

0.7.1.12 E predisposto un elenco dei documenti? oSl oNO oSl oNO

0.7.1.13 Sono predisposte misure per la corretta e sicura archiviazione dei documenti? oSl oNO oSl oNO

0.7.1.14 Sono definite le modalita per il corretio i dei documenti? o8l oNO |osl oNO

0.7.1.15 Sono definite procedure per la gestione dei sistemi i ici? o8l oNO |oSI cNO

0.7.1.16 Sono attuate procedure di sicurezza per 'accesso e la modifica dei dati informatici? oSl oNO |oSl oNO

0.7.1.17 Sono predisposte misure di back up per la gestione dei documenti informatici? oSl oNO |oSI oNO

0.7.1.18 Sono disponibili procedure per l'immissione, la verifica e Ia revisione dei dati? oSl oNO oSl oNO

0.7.1.19 E disponibile una procedura per la gestione delle non conformita? oSl oNO |oSI cNO

0.7.1.20 E disponibile una procedura per la gestione delle azioni correttive e preventive? oSl oNO oSl oNO

0.7.1.21 E disponibile una procedura per la gestione dei reclami? oSl oNO oSl oNO

0.7.1.22 E disponibile una procedura per la gestione degli audit? o8l oNO |oSl oNO

0.7.1.23 E disponibile una procedura per la gestione dei cambiamenti? o8l oNO |oSl oNO

0.7.1.24 E disponibile una procedura per la gestione dei rischi? oSl oNO oSl oNO

0.7.1.25 E disponibile una procedura per la gestione delle qualifiche € delle convalide? o8l oNO |oSI oNO

0.7.1.26 E disponibile una procedura per la qualifica dei fomitori? o8l oNO |oSl oNO

0.7.1.27 E disponibile una procedura per la preparazione, compilazione e review del batch record di produzione e di confezionamento? oSl oNO [oSI oNO

0.7.1.28 E disponibile una procedura per I'Annual Product Quality Review? oSl oNO |oSI oNO

0.7.1.29 E disponibile una procedura per la gestione del richiama del prodotto? oSl oNO |oSI coNO

0.7.1.30 E disponibile una procedura per il Riesame della Direzione? o8l oNO |osl oNO

0.7.1.31 E disponibile una procedura per la gestione del miglioramento? o8l oNO |osl oNO

0.7.2 [ TRACCIABILITA

0.7.2.1 La Cell Factory garantisce la tracciabilita dei lotti di produzione in ogni fase/attivita di lavorazione? oSl oNO |oSI cNO

0.7.2.2 Il sistema di tracciabilita della Cell Factory consente di risalire al donatore del prodotto iniziale, attraverso le varie fasi di lavorazione, fino al prodotto finale [o SI o NO |08l oNO
rilasciato per |'uso clinico?

0.7.2.3 Il sistema di tracciabilta consente di rilasalire a tutti i prodotti ancillari utilizzati per la lavorazione e a tutti i prodotti che vengono in contatto con il prodotto | SI o NO |oSI oNO
cellulare?

0.7.2.4 La Cell Factory identifica ogni lotio di produzione mediante le specifiche GMP per ATMP? oSl oNO |oSI oNO

0.7.2.5 | dati di tracciabilita vengono conservati per almeno 30 anni dopo la data di scadenza del prodotto ATMP? oSl oNO |oSI oNO

0.7.2.6 | prodotti finali vengono rilasciati con un sistema di identificazione rispondente alla normativa vigente per cellule e tessuti, in grado di consentire un link fra[o 81 o NO |oSI o NO
il donatore ed il codice intemo di identificazione del prodotto?

0.7.2.7 In caso di utilizzo di prodotti di derivazione animale, vengono effettuati controlli di sicurezza, in relazione ad un'analisi dei rischi ed in conformita alla oSl oNO |oSI coNO
legislazione vigente?

0.7.2.8 Tali informazioni vengono conservate per 30 anni? oSl oNO |oSI oNO

0.7.2.9 Il sistema di tracciabilta & prontamente disponibile per verifiche ed eventuali eventi/reazioni awerse allinfusione? oSl oNO |oSI oNO

0.7.3 MATERIALI E REAGENTI

0.7.3.1 STRATING E RAW MATERIAL

0.7.3.2 Sono definite le specifiche del prodotto biologico utilizzato come starting material? ID Sl oNO ID S| oNO

0.7.3.3 | criteri per la donazione e la raccolta del prodotto iniziale rispondono ai requisiti dei D. Lgs. 191/2007 e 16/2010? |D SI o NO ID Sl oNO
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0.7.3.4 Sono definite procedure per I'accettazione dei prodotti biologici (starting material), la loro quarantena, il campionamento, la conservazione, I'etichettatura [0Sl o NO [0Sl oNO
ed il confezionamento?

0.7.3.5 | criteri per il campionamento e la qualificazione biologica del prodotto iniziale rispondono ai requisiti dei D. Lgs. 191/2007 e 16/2010? oSl oNO |oSI oNO

0.7.3.6 Sono disponibili istruzioni per la conservazione temporanea, il rasporto ed il campionamento del prodotto iniziale? oSl oNO |oSI oNO

0.7.3.7 In caso di terapie geniche, sono state adottate procedure GMP per la produzione di vettori o plasmidi utilizzati per il trasferimento genico, anche in caso difo Sl o NO |oSI o NO
produzione da parte di terzi?

0.7.3.8 In caso di utilizzo di cell stocks/cell banks, sono disponibili procedure per garantire la corretta conservazione ed il corretto utilizzo di tali prodotti, in oSl oNO [oSI oNO
rispondenza alle norme GMP e alla normativa applicabile?

0.7.3.9 [ Tutti i materiali e reagenti che entrano in contatto con il prodotto cellulare sono autorizzati per I'uso clinico? oSl oNO |oSI oNO

0.7.3.10 Tutti | reagenti autorizzati per uso clinico sono corredati della documentazione relativa allesecuzione dei controlli di qualita eseguiti dal produttore e oSl oNO |oSI oNO
dichiarati nel certificato di analisi?

0.7.3.11 Se i materiali utilizzati per la produzione o il controllo non hanno la ceriificazione per I'uso clinico, sono disponibili analisi dei rischi? oSl oNO oSl oNO

0.7.3.12 Se i materiali utilizzati per la produzione o il controllo non hanno la certificazione per I'uso clinico sono predisposti protocolli di qualificazione/validazione [0Sl oNO [0Sl oNO
per tale utilizzo?

0.7.3.13 Sono disponibili specifiche per reagenti e materiali critici? oSl oNO |oSI oNO

0.7.3.14 | reagenti e i materiali critici corrispondono alle prescrizioni e alle specifiche documentate? oSl oNO |oSI oNO

0.7.3.15 Vengono effettuati controlli in accettazione per la verifica delle specifiche? oSl oNO |oSl oNO

0.7.3.16 Vengono richiesti e conservati i certificati di qualita per reagenti e materiali critici? oSl oNO |oSI oNO

0.7.3.17 | materiali critici vengono quarantenati fisicamente o inistrati subito dopo il ricevimento fino al rilascio per I'uso? oSl oNO |oSI oNO

0.7.3.18 [ Tutti i materiali vengono conservati in condizioni appropriate ed in modo tale da consentire un'adeguata rotazione nell'utilizzo? oSl oNO oSl oNO

0.7.3.19 | sistemi di etichettatura per i materiali, le attrezzature e gli ambienti sono stati validati per l'uso? oSl oNO oSl oNO

0.7.3.20 Vengono utilizzati sistemi di codice colore per identificare le diverse condizioni di stato? oSl oNO [0Sl oNO

0.7.3.21 GESTIONE DEI FORNITORI

0.7.3.22 | fornitori di materiali critici sono stati qualificati? oSl oNO |oSI oNO

0.7.3.23 Sono disonibili quality agreements per la gestione dei fomitori critici? oSl oNO |oSI oNO

0.7.4 [PRODUZIONE

0.7.4.1 PRINCIPI GENERALI

0.7.4.1.1 Sono definite procedure per |a lavorazione, il confezionamento e, se prevista, la criopreservazione dei prodotti che rispondono alle specifiche di oSl oNO |oSI coNO
autorizzazione?

0.7.4.1.2 In fase di sviluppo, vengano documentate ed approvate le eventuali modifiche alle modalita di lavorazione o ad eventuali modifiche dei materiali utilizzati? o8l oNo [0Sl aNo

0.7.4.1.3 Ogni deviazione durante le lavorazioni viene documentata ed approvata formalmente dalla Persona Qualificata? oSl oNO oSl oNO

0.7.4.1.4 Vengono effettuate analisi delle cause e intraprese azioni correttive e preventive adeguate? oSl oNO oSl oNO

0.7.4.1.5 Sono disponibili specifiche per i prodotti intermedi di lavorazione? oSl oNO |oSl oNO

0.7.4.1.6 Sono disponibili specifiche per i prodotti finali, inclusi | prodotti ad uso sperimentale? oSl oNO [oSI oNO

0.7.4.1.7 Sono definite le specifiche per il confezi del prodotio in ogni fase di lavorazione? oSl oNO oSl oNO

0.7.4.1.8 | prodoitti finiti vengono quarantenali fisicamente o amministrati nte fino alla distribuzione? oSl oNO oSl oNO

0.7.4.1.9  |Tutti i prodotti vengono conservali in condizioni appropriate, in modo da evitare mix-ups? o8l oNO |osl oNO

0.7.4.1.10 || sistemi di eti ura utilizzali per i prodotti biologici sono stati validati per le diverse fasi di p ione, inclusa la criopr ione? o8l oNO [0Sl oNO

0.7.4.1.11 |l sistemi per la conservazione dei prodotti vengono verificati per eventuali danneggiamenti o altri eventi avversi che possono avere effetti sulla qualita dei [0Sl oNO [0Sl oNO
prodotti biologici?
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0.7.4.2 UTILITIES, GAS MEDICALI, VAPORE PER STERILIZZAZIONE

0.7.4.2.1 L'acqua utilizzata per la produzione di ATMP & di qualita appropriata per ['uso clinico? oSl oNO oSl oNO
0.7.4.2.2 || 'acqua utilizzata per le pulizie e le imozioni di residui di sanitizzanti & di tipo sterile? oSl oNO |oSlI oNO
0.7.4.2.3 | gas utilizzati per la produzione e |la consevazione dei prodotti sono di tipo medicale, conformi alla farmacopea europea ? oSl oNO [oSI oNO
0.7.4.2.4 | gas che entrano in contatto con il prodotto biologico vengono utilizzati mediante filtri sterilizzanti? oSl oNO oSl oNO
0.7.4.2.5 L'integrita dei filtri viene verificata ad intervalli regolari? oSl oNO oSl oNO
0.7.4.2.6  |Per lotti di produzione che riguardano pill riceventi il filtro viene testato prima del rilascio del lotta? o8l oNO |osl oNO
0.7.4.2.7  [Se utilizzato, il vapore che entra in contatto con il prodotto ¢ di qualita appropriata e privo di additivi? o8l oNO [0Sl oNO

0.7.4.2.8 PREVENZIONE DELLA CROSS-CONTAMINAZIONE DURANTE LA PRODUZIONE
0.7.4.2.9 Prima di ogni lavorazione sono previste verifiche per assicurare che gli ambienti e le attrezzature di processo siano puliti e sanitizzati e liberi da materiali [0Sl oNO [0Sl oNO
e residui di altre lavorazioni?
0.7.4.2.10  [Sono prodisposte adeguate misure e procedure specifiche per evitare che durante le lavorazioni il prodotto biologico ed i materiali di produzione siano oSl oNO |oSI coNO

esposti ad eventuali inazioni ambientali?

0.7.4.2.11  [Sono prodisposte adeguate misure e procedure specifiche per evitare le cross-contaminazioni durante le lavorazioni? oSl oNO |oSI oNO
0.7.4.2.12  [Sono predisposte adeguate misure di contenimento in caso di sversamento di prodotio biologico e procedure di decontaminazione? oSl oNO |oSI oNO
0.7.4.3 LAVORAZIONE IN ASEPSI

0.7:4.3.1 La lavorazione avviene in condizioni tali da garantire un adeguato grado di pulizia, nel rispetto delle specifiche definite dalle linee guida GMP per ATMP? o8l oNO oSl oNO
0.7.4.3.2  |Vengono attuate misure di controlio dei parametri ambientali? o8l oNO |osl cNO
0.7.4.3.3  [Tutto il materiale che viene introdotto nell'area di lavorazione viene preventivamente sanitizzato e imbustato? oSl oNO |oSl oNO
0.7.4.3.4 E prevista una procedura di mediafill? oSl oNO oSl oNO
0.7.4.35 La procedura di mediafill viene ripetuta periodicamente ed a seguito di cambiamenti significativi? oSl oNO |oSI oNO
0.7.4.3.6  |Vengono attuali processi di sterilizzazione? oSl oNO |oSI oNO
0.7.4.3.7 Il processo di sterilizzazione & stato validato? oSl oNO |oSI oNO
0.7.4.3.8 Vengono adottati idonei filtri, qualora non sia possibile |a sterilizzazione? oSl oNO |oSI oNO
0.7.4.3.9  |Viene verificata lintegrita dei filtri? oSl oNO |oSI oNO
0.7.4.3.10 | Viene verificata I'assenza di impatto detrimentale da parte de filtro sul prodotto? o8l oNO |oSl oNO
0.7.4.3.11  |Visono specifiche per l'uso dei filtri? oSl oNO oSl oNO
0.7.4.4 CONFEZIONAMENTO ED ETICHETTATURA

0.7.4.4.1 Sono definite le specifiche per il sistema di confezionamento primario in riferimento alle condizioni di storage? oSl oNO |oSI oNO
0.7.4.4.2 Le specifiche sono state valutate per mantenere un'adeguata qualita del prodotto durante tutte le fasi di produzione e conservazione? oSl oNO oSl oNO
0.7.4.4.3 E stata posta particolare altenzione ai sistemi di chiusura per assicurare lntegrita e la qualita dei prodotti? oSl oNO |oSl oNO
0.7.4.4.4 || sistemi di chiusura dei contenitori primari sono stati validati e verificati ad intervalli appropriati? o8l oNO [0Sl oNO
0.7.4.45 | sistemi di etichettatura sono stati validati? oSl oNO |oSl oNO
0.7.4.4.6 | fornitori dei sistemi di confezionamento primario e dei sistemi di etichettatura sono stati qualificati? oSl oNO |oSl oNO
0.7.4.4.7 Prima delle operazioni di etichettatura I'area di lavorazione viene sgomberata da prodotti, materiali & documenti non inerenti il lotto di produzione in corso? oSl oNo oSl oNo
0.7.4.4.8  |Sono adottate idonee procedure per evitare il mix-up dei prodotti in fase di etichettatura? o8l oNO |oSl oNO
0.7.4.4.9 Sono definite procedure per la rietichettatura ed il riconfezionamento? oSl oNO oSl oNO
0.7.4.4.10  |Le procedure di etichettatura avvengono secondo la Regulation EU N. 536/2014? oSl oNO oSl oNO

68/80



N. 66 Speciale (27.05.2022)

Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo

Pag.

113

0.7.4.4.11 Vi sono procedure per Iallestimento di prodotti per la gestione degli studi in cieco? ID S| oNO ID S| oNO

0.7.4.4.12 |l sistema di blinding & descritto nel Product Specification File? [o8l oNo |oSI oNO

0.7.4.5 PRODOTTO FINITO

0.7.4.5.1 Sono definite le modalita per il rilascio del prodotto anche prima che siano disponibili i risultati dei controlli di qualita? oSl oNO [oSI oNO

0.7.4.5.2 | prodotti vengono ispezionati prima del rilascio? oSl oNO oSl oNO

0.7.4.5.3 Eventuali deviazioni vengono registrate ed invesiigate? oSl oNO oSl oNO

0.7.4.5.4 Sono definite adeguate condizioni di storage dei prodotti finiti tali da preservare la qualita del prodotto ed eventuali mix-up? oSl oNO oSl oNO

0.7.4.6 MATERIALI RESPINTI, RECUPERATI E RESTITUITI

0.7.4.6.1 Sono definite procedure per la gestione dei materiali respinti, recuperati e restituiti, conforme alle specifiche del paragrafo 9.9 della linea guida GMP per [0Sl oNO [0Sl oNO
ATMP?

0.7.4.6.2 | materiali ed i prodotti respinti vengono chiaramente contrassegnati come tali e immagazzinati separatamente, in zone ad accesso riservato? oSl oNo oSl oNO

0.7.5 QUALIFICHE E CONVALIDE

0.7.5.1 QUALIFICA DEGLI AMBIENTI E DELLE ATTREZZATURE

0.7.5.1.1 Sono state definite URS per le specifiche necessita degli ambienti di produzione? oSl oNO |oSI oNO

0.7.5.1.2 [Ambienti e attrezzature sono stati qualificati per gli usi previsti secondo le specifiche delle linee guida GMP per ATMP? oSl oNO [oSI oNO

0.7.5.1.3 E prevista una riqualificazione periodica o in caso di i ti sostanziali? oSl oNO |oSI oNO

0.7.5.1.4 E stata effettuata una preventiva analisi dei rischi? oSl oNO |oSI coNO

0.7.5.1.5 Gli ambienti classificati sono stati qualificati secondo la norma ISO 14644-1 e riqualificati ad intervalli regolari secondo la norma 1SO 14644-2? oSl aNo oSl oNo

0.7.5.1.6 Gli ambienti vengono controllati per la contaminazione del particolato vitale e non vitale? oSl oNO |oSI oNO

0.7.5.1.7 Se vengono utilizzati sistemi informatici, vengono adottati i principi di validazione previsti dall'Annex 11 delle GMP? oSl oNO |oSI oNO

0.7.5.1.8 Se vengono utilizzati sistemi informatici sono previsti piani di back up (sistemi alternativi manuali)? oSl oNO |oSl oNO

0.7.5.2 CONVALIDA PULIZIE

0.7.5.2.1 Sono disponibili convalide di pulizia e sanificazione? oSl oNO oSl oNO

0.7.5.2.2 Sono stati definiti i tempi massimi per il dirty hold time e clean hold time? oSl oNO [0Sl oNO

0.7.5.3 CONVALIDA PROCESSO

0.7.5.3.1 E stata effettuata la convalida del processo secondo le specifiche del paragrafo 10.3 della linea guida GMP per ATMP? oSl oNO |oSI oNO

0.7.5.4 CONVALIDA METODI ANALITICI

0.7.5.4.1 E stata effettuata la convalida dei metodi analitici secondo le specifiche del paragrafo 10.4 della linea guida GMP per ATMP? oSl oNO |oSI oNO

0.7.5.5 CONVALIDA CONDIZIONI DI TRASPORTO

0.7.5.5.1 E stata effettuata la convalida del trasporto secondo le specifiche del paragrafo 10.5 della linea guida GMP per ATMP? oSl oNO [oSI oNO

0.7.6 RILASCIO DEL LOTTO

0.7.6.1 II processo di rilascio del lotto segue gli steps descritti al paragrafo 11.3.1 della linea guida GMP per ATMP? oSl oNO |oSI oNO

0.7.6.2 Il rilascio di un lotto prima che siano disponibili i risultati dei controlli di qualita avviene secondo le specifiche descritte al paragrafo 11.3.2 della linea guida |o 81 oNO |oSI o NO
GMP per ATMP?

0.7.7 GESTIONE DELLE DEVIAZIONI NON PIANIFICATE

0.7.7.1 In caso di deviazioni non pianificate, la Qualified Person dispone una valutazione dellimpatto della deviazione in termini di assenza di effetti negativisulla |8l oNO |oSI o NO
qualita, sicurezza ed efficacia del prodotto?

0.7.7.2 Ove appropriato, & previsto l'inserimento del lotto in un programma di on-going stability? oSl oNO oSl oNO

0.7.8 SOMMINISTRAZIONE DI PRODOTTI FUORI SPECIFICA
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0.7.8.1 E disponibile una procedura per la gestione dei prodotti fuori specifica? ID Sl oNO ID Sl oNO

0.7.9 CONTROLLI DI QUALITA

0.7.9.1 PRINCIPI GENERALI

0.7.9.1.1 Il responsabile dei controlli assicura che gli ambienti e le attrezzature utilizzate per i controlli siano mantenuti nelle condizioni idonee per il loro corretto  |o 8l oNO |oSI oNO
funzionamento e che il personale addetto ai controlli & adeguatamente formato?

0.7.9.2 CAMPIONAMENTO PRODOTTO

0.7.9.2.1 E disponibile una procedura per i campionamenti che descrive il metodo di campionamento, i volumi, le precauzioni da adottare, le condizioni di oSl oNO [oSl oNO
conservazione dei campioni ?

0.7.9.2.2  |sono definite le modalita di etichettatura dei campioni? oSl oNO |oSI oNO

0.7.9.2.3  |sono definite spcifiche per reference samples e retention samples? oSl oNO |oSI oNO

0.7.9.24 & disponibile un piano di campionamento per starting materials, raw materials, sostanze attive e prodotti intermedi, campioni dei materiali per il o8l oNO oSl oNO
[confezionamento primario, campioni di prodotto finito o documentazione/copia dell'etichetta di identificazione da includere nel batch record?

0.7.9.3 TESTING

0.7.9.3.1 Sono definiti i controlli di testing su starting materials, raw materials, sostanze attive, prodotti intermedi e prodotti finiti e stability testing in accordoconle [0Sl oNO [0Sl oNO
specifiche del protocollo di autorizzazione?

0.7.9.3.2 | metodi dei testing sono validati e sono disponibili materiali di riferimento per i controlli? oSl oNO |oSI oNO

0.7.9.3.3 Per i vari tipi di testing sono mantenute le registrazioni previste al paragrafo 12.3 della linea guida GMP per ATMP? oSl oNO oSl oNO

0.7.9.4 ON-GOING STABILITY PROGRAM

0.7.9.4.1 Sono predisposti studi di stabilita on-going del prodoto finito? oSl oNO oSl oNO

0.7.9.4.2 Sono predisposti studi di stabilita on-going delle materie prime? o8l oNO |osl oNO

0.7.10 ATTIVITA IN OUTSOURCING

0.7.10.1 Le attivita estermalizzate prevedono contratti scritti con definizione delle reciproci ruoli e responsabilita ? oSl oNO |oSI oNO

0.7.10.2 Viene effettuata una qualifica dei fornitori in riferimento alle specifiche GMP? oSl oNO |oSI oNO

0.7.10.3 Viene effettuata una valutazione periodica del fornitore? oSl oNO |oSI oNO

0.7.10.4 Sono previsti audit presso i fornitori? oSl oNO oSl oNO

0.7.11 DIFETTI DI QUALITA E RICHIAMO DEI PRODOTTI

0.7.11.1 DIFETTI DI QUALITA'

0.7.11.1.1  |E predisposto un sistema per la gestione dei reclami e dei difetti di qualita? oSl oNo [osl oNO

0.7.11.1.2  |E stata designata una persona cui spetti la responsabilita di eseguire e coordinare il richiamo del prodotto? oSl oNO |oSl oNO

0.7.11.1.3  |In caso di difetto di qualita, & disponibile una procedura che descrive le azioni per indagare, identificare e affrontare la causa principale e la necessitadi  [oSI oNO [oSI oNO
azioni correttive o preventive (CAPA)?

0.7.11.1.4  |Viene riesaminato il sistema GAPA per verificame l'efficacia? o8l oNO |oSl oNO

0.7.11.1.5  |Vengono conservate tutte le registrazioni dei difetti di qualita e vengono uilizzate per valutare i problemi ricorrenti? oSl oNO oSl oNO

0.7.11.1.6  In caso di richiamo di AMTP sperimentale in blinding, esiste una procedura per lo "smascheramento” rapido dei o8l oNO |oSI oNO
prodotti in cieco ove cid sia necessario per un tempestivo richiamo?

0.7.11.2 RICHIAMO DI PRODOTTI E ALTRE AZIONI DI RIDUZIONE DEL RISCHIO

0.7.11.2.1  [Esiste una procedura scritta per il richiamo del prodotto e per informare le autorita competenti prima dell'awio del richiamo? oSl oNO |oSI oNO

0.7.11.2.2  [La procedura di richiamo del prodotto prevede la necessita di stilare un rapporto finale che comprenda anche la riconciliazione tra i quantitativi di prodotto [0 SI o NO |08l oNO
forniti e quelli recuperati?

0.7.11.2.3 || prodotti richiamali sono chiaramente identificati e i inati in un'area sicura in attesa di deci la destinazione? oSl oNO |oSl oNO

0.7.11.2.4  |Viene assicurato che le operazioni di richiamo possano essere avviate prontamente e in qualsiasi momento? oSl oNO [oSI oNO
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0.7.11.2.5  |E stato stabilito un piano d'azione per i casiin cui il prodotio non pud essere richiamalo perché & gia stalo somministrato al/ai paziente/i? o8l oNO |oSl oNO
0.7.11.2.6  |Per facilitare i richiami degli ATMP sperimentali,  stalo predisposto un inventario detlagliato delle spedizioni effettuate dal produttore? |[osl oNo [osl oNo
0.8 MISURE DI CONTROLLO AMBIENTALE PER ATMP CONTENENTI O
COSTITUITI DA ORGANISMI GENETICAMENTE MODIFICATI
0.8.1 Nel caso di ATMP contenenti o costituiti da OGM, & stata effettuata una valutazione dei rischi classificando i prodotti come aventi rischio trascurabile, o8l oNO |oSI oNO
basso, moderato o alto per lambiente?
0.8.2 Sono state stabilite misure di contenimento in base al rischio della tipologia di prodotto trattato, comprese le misure relative alla progettazione deilocali, (08l oNO [0Sl oNO

misure tecnico-organizzative e misure relative al trattamento dei residui?

0.8.3 La manipolazione dei vettori virali avviene in una oSl oNO [oSI oNO
zona segregata e in cappa di sicurezza biologica o in un isolatore?

.84 Esistono misure di decontaminazione quando ci si sposta da un'area OGM a un'area non OGM o quando ci si sposta tra aree contenenti diversi OGM? ~ [* Sl oNO oSl oNO

0.8.5 E stato predisposto un piano di emergenza (adattato al livello di rischio) per le azioni da intraprendere in caso di rilascio accidentale di OGM oSl oNO oSl oNO
nell iente?

0.8.6 Nel caso di ATMP autorizzati, il Piano di Gestione dei Rischi contiene la valutazione del rischio come in 15.10, misure di contenimento come in 15.11e [0Sl oNO [0Sl oNO
piani di emergenza come in 15.14?

0.9 RICOSTITUZIONE DEL PRODOTTO DOPO IL RILASCIO DEL LOTTO
0.9.1 OBBLIGHI DEL PRODUTTORE DI ATMP IN RELAZIONE ALLE ATTIVITA' DI RICOSTITUZIONE
0.9.1.1 Nel caso debbano essere eseguite attivita di ricostituzione del’ATMP presso il sito di somministrazione (dopo il rilascio del lotto e prima della oSl oNO |oSI oNO

somministrazione dell'’ATMP al paziente), viene descritto in modo chiaro e dettagliato il processo di ricostituzione, comprese le attrezzature da utilizzare e
i requisiti presso il sito di somministrazione (es. quando la sua ricostituzione prevede lo scongelamento, il periodo di attesa a temperatura ambiente, l'uso
|del bagnomaria, ecc.)?

0.9.1.2 Se la ricostituzione richiede I'uso di solventi e/o altri materiali, oSl oNO |oSI oNO
questi vengono forniti o specificati, a seconda dei casi?

0.9.1.3 Nel caso di ATMP autorizzati, vengono convalidate le procedure di ricostituzione? oSl oNO oSl oNO

0.10 PRODUZIONE AUTOMATIZZATA DI ATMPs

0.10.1 APPARE CCHIATURE AUTOMATIZZATE
Il processo produttivo prevede I'utilizzo di atirezzature automatizzate? oSl oNO |oSI oNO
Le apparecchiature automatizzate sono idonee per I'uso previsto? o8l oNO |oSI oNO
Le apparecchiature automatizzate sono state qualificate secondo quanto specificato nel paragrafo 10.1 della linea guida GMP per ATMP? oSl oNO |oSI oNO

0.10.1.4 | produttori delle apparecchiature automatizzate hanno fornito informazioni sufficienti al produttore di ATMPs per comprenderne appieno il oSl oNO |oSI oNO
funzionamento?

0.10.1.5 E disponbile un manuale d'uso e manutenzione? oSl oNO |oSl oNO

0.10.1.6 E disponbile una procedura chiara e dettagliata che descrive il processo produttivo automatizzato? oS8l oNO |oSl oNO

0.10.1.7 Le apparecchiature automatizzate vengono adeguatamente manutenute secondo le istruzioni per garantire una ottimale condizione d'uso e perevitare [0Sl o NO [0Sl oNO
deviazioni/casi di malfunzionamento non intenzionali?

0.10.1.8 Esiste un programma di regolare manutenzione preventiva, eventuale taratura, ove previsto? oSl oNO |oSI oNO

0.10.1.9 Le apparecchiature automatizzate sono state convalidate per la produzione in condizioni di asepsi? o8l oNO |oSI oNO

0.10.1.10  |Sono disponibili sistemi per la registrazione dei lotti ¢ |a tracciabilita delle lavorazioni? oSl oNO oSl oNO

0.10.2 PERSONALE

0.10.2.1 Tutto il personale coinvolto nella produzione & adeguatamente formato all'utilizzo dell'apparecchiatura automatizzata e ai rischi del processo produttivo, [0Sl oNO |08l oNO

inclusi i rischi di efficacia del prodotto?
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0.10.3 LOCALI
0.10.3.1  Tutte le apparecchiature automatizzate sono collocate in una stanza almeno di grado D? oSl oNO oSl oNO
0.10.3.2 E stata predisposta un'analisi dei rischi con particolare riguardo al processo di aggiunta e prelievo dei materiali? oSl oNO [oSI oNO
0.10.4 VALIDAZIONE DEL PROCESSO
0.104.1 E stata predisposta una convalida del processo di produzione automatizzato con particolare riguardo alla contaminazione ed all'efficacia del prodotto? o8l oNo oSl oNo
0.10.4.2 Sono stati individuati esattamentre il momento di inzio e di fine del processo automatizzato? oSl oNO |oSI oNO
0.10.4.3 Sono stati definiti chiaramente tutti i ruoli e le responsabilita del personale che interviene nel processo produttivo? oSl oNO |oSI oNO
0.10.4.4 Sono definiti controlli in process? oSl oNO |oSI oNO
0.10.4.5 Sono definiti parametri critici per il monitoraggio? oSl oNO |oSI oNO
0.10.4.6 Controlli in process e parametri di monitoraggio sono riportati nel batch record? oSl oNO [oSI oNO
0.10.4.7 E stato isposto il mediafill di simulazione del processo produttivo i ) in asepsi? oSl oNO oSl oNO
0.10.5 CERTIFICAZIONE DEL BATCH RECORD DA PARTE DEL DIRETTORE TECNICO
0.10.5.1 E prevista la certificazione del batch record da parte del Direttore tecnico anche per gli ATMPs? oSl oNO oSl oNO
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SCHEDA 9 - CHECK LIST LABORATORIO CRITT
‘_mun
Subc auto- verifica
i
CRITT.S.1 IICRITT dispone di locali idonei a garantire lo svolgimento delle diverse attivita di laboratorio in ordine logico, di ampiezza e luminosita adeguata? [0Sl oNO |[o$l o NO
CRITT.S.2 i locali di accesso agli utenti sono privi di barriere architettoniche? oSl oNO [oSl oNO
CRIT.S.3 gli impianti elettrici sono conformi alla normativa vigente? oSl oNO [oSl oNO
CRITT.S.4 & presente un sistema antincendio conforme alla normativa vigente ? 0S8l oNO (oSl oNO
CRITT.S.5 & presente un piano di evacuazione in caso di emergenze (incendio, terremoto ecc)? oSl oNO [oSl o NO
CRITT.S.6 I'locali e gli spazi dei CRITT sono commisurati alle tipologie ed ai volumi delle prestazioni erogate? oSl oNO [oSl oNO
CRITT.S.7 Nel CRITT sono presenti almeno: oSl oNO [oSl oNO
CRITTS.7.4 spazi adeguati per il colloguio con gli utenti in modo tale da garantire il rispetto della privacy e la confidenzialita necessaria per una correta e oS8l oNO [aSl coNO
[completa acquisizione delle informazioni anamnestiche rilevanti ?
CRITT.S.7.2  |Gli ambulatori per prelievi sono adati per accogliere i pazienti in modo confortevole, riservato ed accessibile ai disabili? oS8l oNO (oSl oNO
CRITT.S.7.3 |aree fisicamente separate allinterno del laboratorio per ['utilizzo di tecnologie relative alla pre e post-amplificazione del DNA? o8l oNO (oSl oNO
CRITT.S.7.4 |un'adeguata area per lo stoccaggio delle scorte del materiale? o8l oNO (oSl oNO
CRITT.S.7.5 |spazi per la conservazione dell'archivio dali? oSl oNO [0Sl oNO
CRITT.S.7.6 un'adeguata area a temperatura controllata per la corretta allocazione e funzionamento dei frigocongelatori? oSl oNO [0Sl o NO
CRITT.S.7.7  |un'area destinata a deposito temporaneo sicuro dei residui, dei materiali e dispositivi utilizzati, dei rifiuti speciali? oSl oNO (oSl o NO
CRITT.S.7.8 |ambienti dotati di opportuni sistemi di climatizzazione e ricambio d'aria? oSl oNO [oSl oNO
CRITT.S.7.9 |gruppi di continuita e/o gruppi elettrogeni per le apparecchiature che necessitano di garanzia di continuo funzionamento? oSl oNO (oSl oNO
CRITT.S.7.10 |servizi igienici separati per il personale e per I'utenza? oSl oNO (oSl oNO
REQUISITI TECNOLOGICI
Cod. Subcod. auto- verifica
i
CRITT.T.1 | dispositivi di prelievo di materiale biologico utilizzati sono conformi alla normativa vigente? oSl oNO [0Sl o NO
CRITT.T.2 | materiali/reagenti utilizzati per le procedure analitiche vengono conservati secondo le indicazioni specifiche del produttore? oSl oNO [0Sl oNO
CRITT.T.3 I kit sono utilizzati secondo le indicazioni del produtiore e/o secondo metodiche validate? o8l oNO (oSl oNO
CRITT.T.4 Per le atlivita di laboratorio sono disponibili idonee attrezzature per I'esecuzione delle ioni di si ia, di ci ia a flusso e di tipizzazione {081 oNO (oSl o NO
[genomica a bassa ed a alta risoluzione necessarie per il supporto alle attivita trapiantologiche, per quelle di supporto alla farmacoogenetica e
malattie autoimmuni e per lo studio del chimerismo post-trapianto?
CRITT.T.5 Le apparecchiature destinate alla conservazione del materiale biologico e dei reattivi sono dotate di un sistema di controllo e di registrazione della  |[oSI oNO [aSI o NO
temperatura, nonché di allarme acustico e visivo e remoto in caso di escursioni anomale rispetto alle temperature di esercizio definite?
REQUISITI ORGANIZZATIVI
SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA"
(Funzione di Garanzia della qualita, gestione documenti e registrazioni)
73/80
Cod. Subcod. auto- verifica
i
CRITT.O.1 Ilaboratorio & itato ASHI (American Society for Histocc ibility and Immunc ics) e/o EFI (Europea Foundation for Inmunogenetics) |o$l1 oNO |a$l o NO
come richiesto dagli standard operativi IBMDR e dalle normative nazionali riguardanti il sistema trapianti?
CRITT.0.2 E' presente un responsabile della Garanzia della qualita al quale venga demandata la responsabilita della supevisione di tutti i processi che hanno [oS§1 oNO [oSl o NO
influenza sulla qualita e sulla sicurezza?
CRITT.0.3 E' disponibile un Manuale della Qualita che descriva il programma per la garanzia della qualita? oSl oNO (oSl oNO
CRIT.0.4 Sono previste procedure gestionali per il controllo e |a valutazione del personale? oSl oNO [oSl oNO
CRITT.0.5 sono previsti reports per la identificazione delle non conformita e la risoluzione di esse? oSl oNO (oSl oNO
CRITT.0.6 esiste un manuale delle procedure e istruzioni operative per tutte le tipologie di analisi? oSl oNO (oSl o NO
CRITT.0.7 le procedure vengono regolarmente validate prima del loro utilizzo? oSl oNO [oSl oNO
CRITT.0.8 Le analisi genetiche/funzionali relative ai trapianti vengono effettuate secondo le regole internazionali dettate dall ASHI e/o EFI con verifiche oSl oNO [oSI oNO
periodiche da parte di ispettori intemazionali?
CRITT.0.9 Tali procedure vengono monitorate, riconvalidate ad intervalli regolari e a seguito di modifiche rilevanti, per valutare limpatto di eventuali oS8l oNO [0Sl oNO
[cambiamenti da introdurre ?
CRITT.0.10 & disponibile un software gestionale che tracci inequivocabilmente il campione dall'accettazione alla refertazione? oSl oNO |oSl oNO
CRITT.O.11 & previsto il rispetto delle normative riguardanti la privacy? oSl oNO [0Sl o No
CRITT.0.12 viene effettuato il servizio di pronta disponibilita h24 7/7 giorni secondo le norme nazionali riguardanti i trapianti di organi solidi? oSl oNO [oSI oNO
VALUTAZIONE E MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA'
Cod. [Subcod. auto- verifica
i I i
CRITT.0.13 E' predisposto e adottato un sistema di monitoraggio delle non conformita e I'evidenza di azioni correttive e preventive relative al sistema analitico, [5SI oNO [oSl o NO
alla valutazione dei materiali utilizzati, alla rilevazione di incidenti, atte a prevenire il loro ripetersi?
CRITT.O.14 Sono disponibili ed attuate procedure per la gestione di reclami e segnalazioni dell'utenza? oSl oNO [oSl oNO
CRITT.0.15 Il laboratorio esegue controlli di qualita istituzionali come previsto dalle norme nazionali ed internazionali? oSl oNO [oSl oNO
CRITT.0.16 Il laboratorio esegue controlli di qualita del personale coinvolto nelle analisi? oS8l oNO [aSl coNO
CRITT.0.17 In qualita di Registro Regionale di Donatori di Midollo Osseo, vi & evidenza di riunioni almeno annuali per la verifica del rispetio delle norme nazionali|o§I oNO [0Sl o NO
ed internazionali delle procedure di iscrizione/gestione del donatore?
PERSONALE E ORGANIZZAZIONE
Cod. Subcod. auto- verifica
i
CRITT.0.18 |E disponibile un organigramma della struttura? oSl oNO [oSl oNO
CRITT.0.19 L'Ente cui afferisce il CRITT ne designa la persona responsabile, conformemente alla normativa vigente? oSl oNO (oSl oNO
CRITT.0.19.1 |il Direttore & esperto in immunogenetica , immunologia dei trapianti e istocompatibilita umana, nelle procedure inerenti le attivita relative al oSl oNO [oSl oNo
funzionamento del Registro Regionale Donatori Midollo Osseo ed in possesso dei requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia?
CRITT.0.20 La dotazione di personale & commisurata alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate e dedicata allo svolgimento delle attivita di laboratorio, |81 oNO [oSl o NO
€ funziona generale della struttura?
CRITT.0.21 Il personale viene preventivamente addesirato alle specifiche funzioni? oSl oNO [0Sl o NO
CRITT.0.22 Il personale possiede specifiche competenze in immunogenetica , immunologia dei trapianti e istocompatibilita umana? 0S8l oNO (oSl oNO
CRITT.0.23 il personale partecipa a corsi di aggiornamento specifici? oSl oNO oSl oNO
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CRITT.0.24 Sono disponibili istruzioni scritte che prevedano le norme igienico-sanitarie da adottare per lo svolgimento delle specifiche attivita? ID S| oNO ]D sl oNO
GESTIONE DELLE TECNOLOGIE
(Attrezzature e Sistemi Gestionali Informatici)

Cod. Subcod. auto- verifica
i I i
CRITT.0.25 Sono disponibili i manuali in lingua italiana per 'uso e la manutenzione delle atirezzature? oSl oNO [0Sl o NO
CRITT.0.26 Sono disponibili procedure per la gestione controllata, il collaudo prima dell'uso, la manutenzione preventiva e la taratura delle attrezzature che oSl oNO (oSl o NO
prevedano il tipo e la frequenza dei controlli a cui devono essere sottoposte?
CRITT.0.27 Attrezzature e materiale diagnostico vengono sottoposti a controllo nell'ambito di procedure convalidate, prima della loro introduzione alluso clinico, |5 81 oNO |a$l o NO
ad intervalli prestabiliti e a fronte di modifiche rilevanti?
CRITT.0.28 Esistono registrazioni relative allo stato di manutenzione preventiva e correttiva e allo stato di taratura delle apparecchiature? oSl oNO [0Sl oNO
CRITT.0.29 Viene verificato sistematicamente lo stato di taratura degli strumenti primari utilizzati per le verifiche di taratura? o8l oNO (oSl oNO
CRITT.0.30 Le attrezzature destinate alla conservazione a breve e lungo termine delle biobanche sono dotate di sistemi di sicurezza per garantire il controlloe 0§l oNO [oSl o NO
la registrazione della temperatura, nonché di allarme acustico e visivo anche remotizzato a distanza, in caso di escursioni anomale rispetto alle
temperature di esercizio definite?
CRITT.0.31 | sistemi gestionali informatici (hardware, software) adottati per I'erogazione del servizio vengono convalidati prima dell'uso, sottoposti a controlli oSl oNO (oSl oNO
regolari di affidabilita e periodicamente sottoposti a manutenzione ai fini del mantenimento dei requisiti e delle prestazioni previsti?
CRITT.0.32 Sono disponibili manuali o istruzioni scritte per I'uso dei sistemi gestionali informatici impiegati per I'erogazione del servizio? oSl oNO [0Sl o No
CRITT.0.33 Sono adottati meccanismi atti a prevenire accessi /o usi non autorizzati o modifiche non ammesse dei sistemi gestionali informatici impiegati oSl oNO (oSl o NO
nell'ambito dell'erogazione del servizio, conformemente a quanto previsto dalla normativa vigente?
CRITT.0.34 Sono effettuati back-up delle informazioni e dei dati a intervalli prestabiliti al fine di prevenire perdite o alterazioni degli stessi in caso di difetti di oS8l oNO [0Sl oNO
funzionamento dei sistemi gestionali informatici impiegati per I'erogazione del servizio?
CRITT.0.35 Sono disponibili procedure scritte da applicare per garantire le attivita qualora i sistemi gestionali informatici non siano utilizzabili? oSl oNO (oSl oNO
CRITT.0.36 La struttura adotta un sistema informatico unico ed univoco convalidato per |a registrazione, conservazione, aggiomamento, revisione delle oSl oNO [0Sl o No
informazioni sanitarie?
CRITT.0.37 Esistono procedure per il back-up dei dati dei sistemi informativi-informatici e delle attrezzature che utilizzano dotazioni informatiche? oSl oNO [0Sl oNO
ETICHETTATURA, TRACCIABILITA' E RINTRACCIABILITA'
Cod. Subcod. auto- verifica
i I i
CRITT.0.38 Viene garantito I'utilizzo di un idoneo sistema di i ificazione ed et atto ad i I'identificazione univoca di ogni campione oSl oNO [0Sl oNO
biologico ?
CRITT.0.39 Le etichette vengono generate dai sistemi gestionali informatici con garanzia di associazione univoca fra donatore/paziente e risultati analitici? oSl oNO [oSl oNo
CRITT.0.40 Sono adottate idonee modalita operative atte a verificare la corrispondenza di etichettatura tra campione accettato e provette di ripartizione o8l oNO (oSl oNO
necessarie alle varie fasi di lavorazione?
CRITT.O.41 Le etichette utilizzate sono idonee allo specifico impiego secondo la normativa vigente? oSl oNO [0Sl o No
GESTIONE DEI MATERIALI
Cod. [Subcod. auto- verifica
i i
CRITT.0.42 E' definita ed adottata una procedura per I'approvvigit ? oSl oNO |oSl oNO
CRITT.0.43 Sono definite ed attuate procedure per verificare la conformita dei materiali e reagenti al fine di garantirne la idoneita all'uso previsto? o8l oNO (oSl oNO
CRITT.0.44 Sono definite ed attuate idonee procedure per garantire la segregazione in aree dedicate dei materiali/reagenti particolari? oSl oNO [0Sl o NO
75/80
CRITT.0.45 Sono definite ed attuate procedure per la regi: ione dei lotti e delle dei materiali e reagenti critici? oSl oNO [0Sl o NO
CRITT.0.46 | materiali ed i reagenti impiegati vengono conservati in condizioni controllate e idonee a prevenire l'afterazione delle loro caratteristiche qualitative? |[oSI oNO |[oSl o NO

ACCORDI E RELAZIONI CON TERZI
Cod. [Subcod. auto- verifica

CRITT.0.47 Esiste I'evidenza documentale di accordi, contratti, convenzioni stipulati con terzi ai sensi di specifiche disposizioni normative e in relazione ad atti di [z §1 oNO |oSl o NO
programmazione regionale o nazionale (accordi con poli di reclutamento IBMDR, Banca SCO, Centri Trapianti di organi solidi della Regione, Centri
Trapianto CSE, accordi interregionali)?
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SCHEDA 10 - CHECK LIST POLO di RECLUTAMENTO DONATORI CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE (PR)
|_ REQUISITI STRUTTURALT

Cod. Subcod. auto- verifica

[PRST Il PR ha un ambiente idoneo alla gestione del donatore, ivi compreso uno spazio riservato per la raccolta dell'anamnesi, la visita e il colloquio? o8l oho o8l oNo

PR-S2 Gli ambulatori per prelievi sono adatti per accogliere i pazienti in modo confortevole, riservato ed accessibile ai disabili? oSl oNO oSl oNO
REQUISITI TECNOLOGICI

Cod. Subcod. auto- verifica

i valutatori

| dispositivi di prelievo di materiale biologico utilizzati sono conformi alla normativa vigente? oSl oNO oSl oNo
Lei ure di rete_consentono il ico e l'accesso ad Intemet ? o8l oNO oSl oNO
¢ disponibile una linea ica diretta per le comunicazioni con il RR/CD? oSl oNO oSl oNO
& disponibile un indirizzo email dedicato per le attivita relative all'attivita specifica del PR? oSl oNO oSl oNO
& disponibile una piattaforma che permetta di effettuare riunioni on-line anche dedicate alla valutazione del work-up del donatore? oSl oNO oSl oNO
REQUISITI ORGANIZZATIVI

Cod. Subcod. auto- verifica

i valutatori

PR-O1 | Poli di Reclutamento sono stati istituiti dal Registro Regionale secondo le norme di riferimento nazionale indicate dall'lBMDR? oSl oNO oSl oNO

PR-02 Il PR opera in conformita alle procedure tecniche e standard operativi del'IBMDR e WMDA e sotto la supervisione del RR/CD a cui afferisce? oSl oNO oSl oNO

PR-03 Il personale del PR ha una provaia esperienza nel reclutamento e gestione di volontari, nelle attivita di educazione al dono, nei processi di selezione|o S| o NO oSl oNO
medica, nelle norme di mantenimento della riservatezza?

[PR-04 Il PR dispone di un medico e di un coordinatore di riferimento che abbiano tempo sufficiente per sovraintendere agli incombenti connessi alla funzione del[o S| o NO oSl oNO
polo di reclutamento?

PR-05 Il PR ha accesso ad un laboratorio accreditato /o certificato secondo la normativa vigente per I'esecuzione di markers infettivi? oSl oNO oSl oNO

PR-06 I PR & inserito nellambito o ha accesso ad un Servizio di Medicina Trasfusionale accreditato e/o certificato secondo la normativa vigente, per lojo Sl o NO o8l oNO
svolgimento delle mansioni che rientrano nelle attivita trasfusionali, secondo requisiti di legge?

PR-O7 - . R . " ™ . " - . o8l oNO oSl oNO
I PR ha accesso ad un Servizio di anestesia e rianimazione per la valutazione dell'idoneita alla donazione di cellule staminali da midollo osseo?

PR-08 Il PR ha accesso ad un laboratorio analisi i elo ifi secondo la n iva vigente per 'esecuzione delle analisi chimico-cliniche per lajo SI o NO o8l oNO
valutazione dell'idoneita alla donazione di CSE?

PR-09 Il PR ha accesso a servizi di radiologi: iologia ed ia per le analisi strumentali relative all'idoneita alla donazione di CSE? oSl oNO oSl oNO

PR-010 Il PR coadiuva il RR/CD nella tutela del donatore compatibile, collaborando se necessario negli atti medici preposti alla valutazione e verifica dell'idoneita [0 81 o NO oSl oNo
del donatore?

PR-O11 I'PR si confronta almeno una volta all'anno con il RR/CD per la verifica e la programmazione delle attivita di promozione al dono e per quelle relative alla [0 SI o NO o8l oNO
gestione dei donatori volontari di CSE comprese le modalita di spedizione dei campioni ematici?
Requisiti funzionali oSl oNO oSl oNOo

PR-012 il PR ha procedure scritte per il reclutamento dei volontari secondo le indicazioni del RR oSl oNO oSl oNO

PR-013 il PR ha procedure scritte per la valutazione dell'idoneita del donatore all'atto dell'inserimento riguardanti la salvaguardia del donatore e del ricevente sullajo §1 o NO oSl oNo
base delle indicazioni delllBMDR

|PH'014 Il PR ha procedure per la sicurezza dellidentificazione del donatore oSl oNO oSl oNO
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PR-015 il personale & idoneo e preparato per il trattamento con fattore di crescita per la donazione di cellule staminali da sangue periferico compresa la necessita|o SI o NO oSl oNO
di una pronta disponibilita H24 durante il periodo di

PR-016 Il PR ha una ceck-list per il controllo del donatore effettivo nel follow up secondo le indicazioni del RR / CD oSl oNO oSl oNO

PR-017 Il PR adotta le procedure di confezionamento-spedizione dei campioni biologici definite dal RR/CD sulla base delle normative nazionalied internazionali. o8l oho oSl oNo
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SCHEDA 11 - CHECK LIST REGISTRO REGIONALE/CENTRO DONATORI IBMDR (RR/CD)
TREQUISITI STRUTTURALT
Cod. Subcod. auto- verifica
RR/CD.S.1 11 RR/CD & stato riconosciuto sulla base della legge n°52 del 6 Marzo 2001 ? o$l oNO oSl oNO
RR/CD.S.2 I RR/CD dispone di locali idonei a garantire lo svolgimento delle diverse attivita in ordine logico, di ampiezza e luminosita adeguata? osl oNO oSl oNO
[RRICDS3 i locali di accesso agli utenti sono privi di barriere architettoniche? o8l oNO oSl oNO
RR/CD.S.4 gli impianti elettrici sono conformi alla normativa vigenie? oSl oNO oSl oNO
RR/CD.S.5 & presente un sistema antincendio conforme alla normativa vigente? oSl oNO oSl oNO
RR/CD.S.6 & presente un piano di evacuazione in caso di emergenze (incendio, terremoto ecc)? oSl oNO oSl oNO
Sono presenti spazi adeguati per il colloquio con i potenziali donatori in modo tale da garantire il rispetio della privacy e la confidenzialita oSl oNO oSl oNO
necessaria per una corretta e completa acquisizione delle ir ioni ar iche rilevanti 7
Gli ambulatori per prelievi sono adatti per accogliere i donatori in modo confortevole, riservato ed accessibile ai disabili? oSl oNO oSl oNO
sono identificati spazi per la conservazione dell'archivio dati e delle cartelle cliniche dei donatori? oSl oNO oSl oNO
& prevista un'area destinata a deposito temporaneo sicuro dei residui, dei materiali e dispositivi utilizzati, dei rifiuti s peciali? oSl oNO oSl oNO
gli ambienti sono dotati di opportuni sistemi di climatizzazione e ricambio d'aria? oSl oNO oSl oNO
i servizi igienici sono separati per il personale e per 'utenza? oSl oNO oSl oNO
REQUISITI TECNOLOGICI
Cod. Subcod. auto- verifica
RR/CD.T.1 I dispositivi di prelievo di materiale biologico utilizzati sono conformi alla normativa vigente? oSl oNO oSl oNO
|RRICDT.2 Il RR/CD possiede adeguati strumenti di comunicazione (e.mail, intemet, telefono, fax) per rendere possibili le comunicazioni con i centri oSl oNO oSl oNO

trapianto, i Poli di Reclutamento, con il Registro Nazionale IBMDR, CNT, CNS?

REQUISITI ORGANIZZATIVI

Cod. Subcod.  |SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA auto- \erifica
(Funzione di Garanzia della qualita, gestione documenti e registrazioni) : 1 :

Il RR/CD é certificato dal CNT, CNS, CRT, CRS nell'operare secondo gli standard operativiWMDA e IBMDR e della normativa nazionale? oSl oNO oSl oNO
RR/CD.0.01
RR/CD.0.02 Il RR/CD opera secondo le modalita indicate dall’ASR n®57 del 29 Aprile 2010? oSl oNO oSl oNO

I'RR/CD segue le linee guida e protocolli operativi riguardanti il reclutamento, liscrizione, la valutazione clinica del donatore secondo standard [oSI o NO oSl oNO
RR/CD.0.03 nazionali condivisi?

Esiste una documentazione relativa al rilascio del consenso al trattamento dei dati sensibili, compresi quelli relativi ad analisi genetiche ed alla |5 Sl o NO oSl oNO
RR/CD.0.04 conservazione del DNA?
RR/CD.0.05 Sono stabiliti i requisiti di elegibilita dei donatori all'atto della iscrizione? oSl oNO oSl oNO
RR/CD.0.06 Sono stabilite le verifiche di idoneita alla donazione negli step successivi alliscrizione (richiami e work-up)? oSl oNO oSl oNO

I'RR/CD ha esperienza nel reclutamento e gestione dei volontari, nell'attivita di educazione al dono di CSE, nella selezione medica del oSl oNO oSl oNO
RR/CD.0.07 donatore?

Il RR/CD adotta misure atte a garantire le norme di mantenimento della riservatezza e della sicurezza di identificazione del donatore? oSl oNO oSl oNO
RR/CD.0.08
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Il trattamento delle informazioni riguardanti i donatori awiene con un sistema informatico in grado di garantire una registrazione accurata e un |oSl o NO oSl oNO
RR/CD.0.09 controllo sull'integrita dei dati ed in relazione con il sistema operativo dell'lBMDR?

Le strategie e gli algoritmi adottati forniscono risposte adeguate all'esigenza della ricerca del donatore compatibile con una tempistica coerente [0Sl o NO oSl oNO
RR/CD.0.10 con le raccomandazioni WMDA?

I RR/CD si awvale di un laboratorio accreditato EFI e/o ASHI che aderisca anche ai controlli di qualita nazionali esperiti annualmente dal CNT ?|o 8l o NO oSl oNO
RR/CD.O.11
RR/CD.0.12 I RR/CD si awvale di CP (centri prelievo) per la raccolta di CSE midollari che operano secondo le normative nazionali? oSl oNO oSl oNO
RR/CD.0.13 I RR/CD si awvale di CP (centri prelievo) per la raccolta di CSE da sangue periferico che operano secondo le normative nazionali? oSl oNO oSl oNO
RR/CD.O.14 I RR/CD si awvale di un laboratorio accreditato /0 certificato secondo la normativa vigente per I'esecuzione di markers infettivi? oSl oNO oSl oNO

I RR/CD si awvale di un laboratorio accreditato e/o certificato secondo la normativa vigente per I'esecuzione di analisi chimico-cliniche per la oSl oNO oSl oNO
RR/CD.0.15 valutazione dellidoneita del donatore?

I RR/CD si awvale di un Senvizio di Medicina Trasfusionale accreditato e/o certificato secondo la normativa vigente, per lo svolgimento delle oSl oNO oSl oNO
RR/CD.O.16 mansioni che rientrano nelle attivita trasfusionali, secondo requisiti di legge?
RR/CD.0.17 I RR/CD si awvale di un Semvizio di Medicina Legale per la consulenza medico-legale eventualmente richiesta? oSl oNO oSl oNO

I RR/CD si awvale di un Servizio di Anestesia e rianimazione per il supporto delle fasi relative alla verifica di idoneita alla donazione di CSE ?  [oSI oNO oSl oNO
RR/CD.O.18
RR/CD.O.19 I RR/CD si awvale di un Senvizio di psicologia per il supporto delle fasi relative alla verifica di idoneita alla donazione di CSE ? oSl oNO o8l oNO
RR/CD.0.20 I RR/CD assicura la congruita e I' aggiomamento dei dati anagrafici dei donatori della propria area geografica? oSl oNO oSl oNO

Il RR/CD ¢ responsabile della conservazione dei dati necessari ad assicurare la tracciabilita del percorso dal donatore al ricevente e viceversa, |oSl o NO oSl oNO
RR/CD.0.21 in tutte le sue fasi?
RR/CD.0.22 I RR/CD si awvale di PR (poli di reclutamento) al fine di estendere la possibilita di reclutamento dei nuovi donatori ? oSl oNO oSl oNO
RR/CD.0.23 il RR/CD elabora programmi peril r il di nuovi volontari al fine di mantenere e/o ampliare il patrimonio di donatori regionali? oSl oNO o8l oNO

il RR/CD svolge attivita di sensibilizzazione e consulenza nei confronti degli operatori sanitari sulle problematiche relative alla donazione ed alla$l o NO oSl oNO
RR/CD.0.24 trapianto di CSE da donatore non correlato?

il RR/CD organizza attivita di informazione, di educazione sanitaria ¢ di crescita culturale della comunita locale in tema di trapianto di CSE,|aSl oNO o8l oNO

curando in modo programmatico target particolari (scuole, comunita religiose, etc.) in collaborazione con le associazioni di volontariato e con |
RR/CD.0.25 propri PR?

Vi & evidenza di riunioni almeno annuali con il Registro Nazionale e con i Poli Funzionali regionali per la verifica del rispetto delle norme oSl oNO oSl oNO
RR/CD.0.26 nazionali ed internazionali delle procedure di iscrizione/gestione del donatore?

|PERSONALE E ORGANIZZAZIONE
Cod. Subcod. auto- verifica
RR/CD.O.27 E' disponibile un organi della struttura? o8l oNO oSl oNO
RR/CD.0.28 Il responsabile del RR/CD e ufficiaimente riconosciuto dal network IBMDR? oSl oNO oSl oNO
RR/CD.O.29 || RR/CD dispone di un medico per sovraintendere le incombenze connesse con la funzione? o8l oNO oSl oNO

ETICHETTATURA, TRACCIABILITA' E RINTRACCIABILITA'
Cod. Subcod. auto- verifica
|ﬁ1fCD.O.30 Viene garantito I'utilizzo di un idoneo sistema di identificazione ed etichettatura atto ad assicurare I'identificazione univoca di ogni donatore ? oSl oNO oS8l oNO
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