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Autorizzazione e accreditamento: contesto esigenziale 

üEsigenza di assicurare livelli di qualità e sicurezza  trasfusionali 

omogenei sul territorio regionale riconosciuto il margine di 

disomogeneità attualmente esistente nelle diverse province. 

 

üConformare le attività trasfusionali alle direttive europee alla 

normativa nazionale di recepimento in tema di qualità e sicurezza 

del sangue e degli emocomponenti. 

 

üGarantire la conformità ai requisiti specifici inerenti ai medicinali 

per uso umano che si applicano al plasma utilizzato per la 

produzione di farmaci emoderivati. 

 

üAssicurare lôarmonizzazione dei criteri di valutazione atti a 

valutare il grado di conformità delle ST e delle UdR mediante 

adozione di un modello delle verifiche ispettive già previsto 

dallôASR 
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Il Piano Regionale Sangue e Plasma 2010 - 2012 
 

 

Ç Raccoglie ƭΩŜǎƛƎŜƴȊŀ che la recente Legge Regionale n. 5 del  14 aprile 2009, 
produce per rendere compatibile ƭΩŜǉǳƛƭƛōǊƛƻ economico del SSR con gli obiettivi 
di mantenimento e riqualificazione ŘŜƭƭΩƻŦŦŜǊǘŀ assistenziale, contestualmente 
valorizzando ƭΩŜǊƻƎŀȊƛƻƴŜ appropriata ed uniforme dei livelli essenziali di 
assistenza 

 

Ç Prodotto dal profondo mutamento prodotto ŘŀƭƭΩƛƴŦƭǳŜƴȊŀ di una normativa 
nazionale, di  recepimento o armonizzante le indicazioni della Commissione 
Europea, che ha mutato il panorama della gestione  delle attività trasfusionali 
ǎǳƭƭΩƛƴǘŜǊƻ territorio  nazionale 

 

Ç Riconosce la necessità di armonizzare il modello organizzativo della rete 
trasfusionale regionale con le linee di tendenza nazionali anche in previsione dei 
percorsi autorizzativi di cui ŀƭƭΩŀǊǘ. 19 della Legge 219/  2005 
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Rifunzionalizzazione rete trasfusionale 

 
27 ST tipo B 

4 CQB 
2 F URO 
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Consolidamento della qualificazione biologica 

 La centralizzazione della qualificazione biologica ha come 
punto di forza la documentata efficacia ed efficienza degli 
attuali 4 Centri NAT consolidate dal 2002 ad oggi: massa critica 
40.000 - 55.000 test anno. 
          
                               Completamento  del    network    informatico 

regionale     (Emonet) che risulta modificato nel 
colloquio applicativo (Emomaster): 
imputazione   e    trasferimento   dati   senza 
ƛƴǘŜǊǾŜƴǘƛ ŘŜƭƭΩƻǇŜǊŀǘƻǊŜ  
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Consolidamento delle attività 
clinico assistenziali 

Å 3 Centri raccolta, manipolazione, 
conservazione CSE 

Å (1 Catania, 2 Palermo)  

Å  7 Plasma exchange, Eritroexchange 
(h.24/7gg).)     

Å (3 Catania, 2 Palermo, 1 Ragusa, 1 Siracusa) 

Å 2 Fotoaferesi  

Å (1 Palermo, 1 Catania) 

Å  2 Emofiltrazione  

Å ( Palermo ,  Catania) 

Å LDL Aferesi 

Å (Palermo) 

Å 2 Centri tipizzazione tissutale EFI  

Å (Palermo, Catania) 
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Dati di produzione 
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(Requisiti minimi organizzativi, tecnologici e strutturali) 

 

       Art. 19 Con Accordo tra Governo, regioni e province 

autonome, sancito dalla Conferenza permanente per i 

rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di 

Trento e di Bolzano, entro sei mesi dalla data di entrata in 

vigore della presente legge, sono definiti i requisiti minimi 

organizzativi, strutturali e tecnologici delle strutture 

trasfusionali. Tali requisiti sono periodicamente aggiornati in 

relazione allôevoluzione delle esigenze organizzative ed al 

progresso scientifico e tecnologico del settore.  

 

Legge 219/2005 
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  Requisiti minimi strutturali, 
tecnologici e organizzativi per 
lôesercizio delle attività sanitarie dei 
servizi trasfusionali e delle unità di 
raccolta associative. 

 

Accordo tra il Governo, le Regioni e le 
Province autonome del 16 dicembre 2010 

Accordo Stato Regioni 16 dicembre 2010 

9 



NUOVI REQUISITI , STRUTTURALI E TECNOLOGICI 

ORGANIZZATIVI 

Å   qualità e sicurezza di sangue ed emocomponenti; 

Å   tracciabilità del percorso dalla donazione alla trasfusione; 

Å   rilevazione di eventi e reazioni avverse gravi; 

Å   sistemi di gestione per la qualità nei servizi trasfusionali. 

 

Garanzia di soddisfacimento del dettato normativo 

europeo su tutto il territorio comunitario   

 

    Assicurare a tutti i cittadini che circolano in 

Europa livelli omogenei di qualità e sicurezza dei 

prodotti e dei servizi inerenti alle attività 

trasfusionali 
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  Le attività  trasfusionali devono 
rispondere ad uno specifico sistema 
regolatorio prescrittivo fondato sui 
REQUISITI stabiliti dalle norme vigenti  
 

    [ΩŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ di altri standard o requisiti organizzativi e tecnico-

professionali (ISO 9000, SIMTI, JACIE, FACT, etc.) ancorchè  
auspicabile, è da considerarsi su base  volontaria 
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 ART. 20 Legge 219-2005 

(Accreditamento delle strutture trasfusionali) 

1. Le regioni, entro sei mesi dalla data di pubblicazione 

dellõaccordo di cui allõarticolo 19, definiscono i requisiti per 

lõaccreditamento delle medesime strutture, nonché le procedure 

per la richiesta, la verifica dei requisiti previsti e la concessione 

dellõaccreditamento delle strutture trasfusionali, nel rispetto 

delle normative nazionali e comunitarie in materia e tenendo 

conto delle linee guida fornite dal Centro nazionale sangue di 

cui allõarticolo 12. 

 

2. Le strutture trasfusionali possono effettuare le attività per le 
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 Decreto Legislativo 261-2007 

Autorizzazione e accreditamento dei servizi trasfusionali 

 

    Ai fini del rilascio dell'autorizzazione e dell'accreditamento, 
gli Enti a cui afferiscono i servizi trasfusionali, nonché le 
Associazioni dei donatori volontari di sangue che 
gestiscono le unità di raccolta adeguano le rispettive 
strutture ai requisiti previsti dal presente decreto e 
dallôarticolo 20, comma 1 della legge 21 ottobre 2005, n. 
219 e forniscono alla Regione o alla Provincia autonoma 
interessata le informazioni da essa richieste in attuazione 
della normativa vigente. 

 

Art. 4 
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DA n. 384 del 4 marzo 2011   

           Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per 
ƭΩŜǎŜǊŎƛȊƛƻ delle attività sanitarie dei servizi trasfusionali  e 
delle unità di raccolta associative 

Art. 1 

ÅPer le motivazioni di cui in premessa, sono approvati gli 
allegati documenti (Allegato A e B) contenenti, 
rispettivamente, i requisiti minimi strutturali, tecnologici ed 
organizzativi delle Strutture Trasfusionali e delle Unità di 
Raccolta Associative di sangue umano ed emocomponenti 
ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ della Regione Siciliana, costituenti parte 
integrante del presente decreto. 

Å   
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DA n. 384 del 4 marzo 2011   

 

     Le strutture trasfusionali e le Unità di Raccolta associative (di 
seguito denominate UdR) sono tenute ad adeguare le 
rispettive strutture ai requisiti specifici, strutturali, tecnologici 
e organizzativi (di seguito definiti requisiti STO) previsti dal 
presente decreto ai fini del rilascio ŘŜƭƭΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ e 
ŘŜƭƭΩŀŎŎǊŜŘƛǘŀƳŜƴǘƻ da parte ŘŜƭƭΩŀǳǘƻǊƛǘŁ regionale 
competente identificata ai sensi ŘŜƭƭΩŀǊǘ. 3 del DLgs 261/2007. 
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Al  fine di assicurare la valutazione dei requisiti minimi secondo le 

modalità espresse nel succitato Accordo Stato ς Regioni del 16 

dic. 2010, i soggetti interessati potranno produrre apposita istanza 

di valutazione a far data dal centottantesimo giorno successivo alla 

data di pubblicazione del presente decreto. 

Riconosciuta lΩesigenza di dovere garantire la verifica delle istanze 

di valutazione pervenute  entro i trentasei mesi successivi 

allΩidentificazione dei valutatori da parte del Centro Nazionale 

Sangue, le relative istanze dovranno, comunque, essere inoltrate 

entro i ventiquattro mesi successivi alla costituzione dellΩelenco 

medesimo. 
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Laddove ad una unità operativa complessa di Medicina 
trasfusionale siano associate una o più articolazioni 
organizzative semplici o unità di raccolta ospedaliere, 
situate in altra sede e previste dal vigente Piano Regionale 
Sangue e Plasma 2010 - 2012, la presentazione delle 
istanze di valutazione dovrà essere contestualmente 
presentata con riferimento a ciascuna di esse.  
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Ai fini della presentazione delle istanze di valutazione delle strutture 
trasfusionali pubbliche, il legale rappresentante ŘŜƭƭΩŀȊƛŜƴŘŀ 
sanitaria inoltra al Servizio 6 Trasfusionale - Centro Regionale 
Sangue del Dipartimento ASOE apposita richiesta di valutazione che 
include: 
ωDichiarazione, sottoscritta dal Responsabile della struttura 
trasfusionale, identificato ai sensi ŘŜƭƭΩŀǊǘ.6 del DLgs 261/2007, 
attestante il possesso dei requisiti STO risultanti dalla compilazione  
di apposita check list che verrà rilasciata dal Servizio 6 Trasfusionale 
ς Centro Regionale Sangue del Dipartimento ASOE. 
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Ai  fini  della presentazione delle istanze di valutazione delle Unita 

di Raccolta associative fisse o mobili, il  legale rappresentante  

dellΩAssociazione o Federazione di Donatori inoltra al Servizio 6 

Trasfusionale - Centro Regionale Sangue del Dipartimento ASOE 

apposita richiesta di valutazione che riporti: 

 
1.Dichiarazione da parte del legale rappresentante 
ŘŜƭƭΩ!ǎǎƻŎƛŀȊƛƻƴŜ o Federazione di Donatori  attestante il possesso 
dei requisiti STO richiesti per ƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ di raccolta del sangue intero 
o degli emocomponenti risultanti in apposita check list che verrà 
rilasciata dal Servizio 6 Trasfusionale ς Centro Regionale Sangue del 
Dipartimento ASOE. 
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Articolazioni organizzative ŘŜƭƭΩ¦Řw operanti in locali 
saltuariamente adibiti alla raccolta di sangue intero o 
emocomponenti, possono essere autorizzate, dal Responsabile 
della struttura trasfusionale di riferimento o da dirigente medico 
della struttura suo delegato, alle Associazioni e Federazioni 
Donatori in possesso della titolarità autorizzativa alla raccolta di 
sangue intero o emocomponenti di almeno una UdR fissa o 
mobile.  
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Al fine, comunque, di garantire ƭΩŀǊƳƻƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ dei 
requisiti STO, alle articolazioni organizzative delle UdR si 
applicano i medesimi requisiti strutturali previsti per le 
unità di raccolta mobili e i requisiti tecnologici e 
organizzativi indicati ƴŜƭƭΩŀƭƭŜƎŀǘƻ B. 
In particolare, sono, comunque, disponibili, rilasciate 
dalla struttura trasfusionale, procedure scritte che 
definiscono i criteri autorizzativi per ƭΩŜŦŦŜǘǘǳŀȊƛƻƴŜ della 
raccolta in queste sedi. 
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Elenco Valutatori 
(specifiche competenze) 

per Visite  
di verifica  

Definizione  requisiti  Valutatori  
esperti  per  Visite  Ispettive :  
 

-  prerequisiti;  
-  iter di qualificazione;  
-  requisiti mantenimento 
qualifica.  

Proposta candidati per Iter 
qualificazione  

Formazione potenziali Valutatori  

Qualificazione Valutatori  

CENTRO NAZIONALE 
SANGUE  

SOGGETTI DEPUTATI 
A LIV. REGIONALE  

Aggiornamento periodico  

Verifica mantenimento requisiti 
qualifica  
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Programmazione Audit  

Attivazione Valutatori da  
ñelenco nazionaleò 

SOGGETTI DEPUTATI 
A LIV. REGIONALE  

VALUTATORI  
CENTRO NAZIONALE 

SANGUE  
MINISTERO SALUTE  

Pianificazione Audit  

Effettuazione Audit  

Elaborazione Report Audit  

Rilascio 
autorizzazione/accreditamento  

Invio relazione triennale a CE  

Report  

Attivazione Valutatori regionali  

Elenco Soggetti  
autorizzati/accreditati per 

Regione/Provincia Autonoma  
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6 Valutatori regionali per il sistema trasfusionale 
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I progetto formativo costituisce 
ǳƴŀ ƭŜǾŀ ŘŜƭƭΩƻǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ 
destinata a supportare, 
attraverso gli strumenti della 
migliore conoscenza teorico 
pratica , la garanzia di 
conformità del sistema sangue 
regionale ai requisiti specifici 
da sottoporre a verifica presso 
le ST e le UdR 

Il progetto formativo 
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Il progetto formativo 
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Il progetto formativo 
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