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Autorizzazione e accreditamento: contesto esigenzi

U Esigenza di assicurare livelli di qualita e sicurezza trasfusional
omogenei sul territorio regionale riconosciuto Il margine di
disomogeneita attualmente esistente nelle diverse province.

U Conformare le attivita trasfusionali alle direttive europee alla
normativa nazionale di recepimento in tema di qualita e sicurezza
del sangue e degli emocomponenti.

U Garantire la conformita ai requisiti specifici inerenti ai medicinali
per uso umano che si applicano al plasma utilizzato per la
produzione di farmaci emoderivati.

UAssicurare | 0 ar mo n i e eauatariodn ealutazione atti a
valutare il grado di conformita delle ST e delle UdR mediante
adozione di un modello delle verifiche ispettive gia previsto
dal | 6 ASR

ﬁ |naee




Il Piano Regionale Sangue e Plasma 202012

C Raccoglief QS & AcHeSayrécente LeggeRegionalen. 5 del 14 aprile 2009
produce per rendere compatibilet QS |j dacénandchdelSSReon gli obiettivi
di mantenimento e riqualificazione R S f f Q asEiFftedhAidle tontestualmente
valorizzando f QS NP Japprdpiatd Sd uniforme dei livelli essenziali di
assistenza

C Prodotto dal profondo mutamento prodotto R I f f QA di TuhadaBryidtiva
nazionale, di recepimento o armonizzante le indicazioni della Commissione

Europea,che ha mutato il panoramadella gestione delle attivita trasfusional
a dzf t Qexrgoriohbibnale

C Riconoscela necessita di armonizzare il modello organizzativo della rete
trasfusionaleregionalecon le linee di tendenzanazionalianchein previsionedei
percorsiautorizzatividi cuil f f. I®ldeldiegge219 2005




Rifunzionalizzazione rete trasfusionale

Assessorato

della Salute

DIPARTIMENTO
ATTIVITA
SANITARIE

PA

ME
OLICLNIC SP. CIVICO

(uocc)

AGRIGENTO
5. GIOVANNI
DI DIO

GELA
VITTORIO
EMANUELE

-
CATANIA
CANNIZZARO
L. o

MNICOSIA
BASILOTTA

MESSINA
PAPARDO

SR TP
MBERTO | - ANTONIO
(uocc) {(uocc)

LENTINI —
AUGUSTA

MARSALA

MODICA
MAGGIORE S_BIAGIO

CANICATTI
BARCNE
LOMBARDO

SAN CATALDO
P.O. RAIMONDI

-
CATANIA
GARIBALDI
L. "y

PIAZZA
ARMERINA
P.O. CHIELLO

PALERMO

| PoLicLINICO

A A

VITTORIA AVOLA
GUZZARDI DI MARIA

| |CALTAGIRONE

SR
PATERNO'

55 SALVATORE
-~
SR

GRAVINA

S —

OCC unita operativa complessa con funzioni di
oordinamento delle altre Unita Operative Complesse, delle
nita Operative Semplici e delle Unita di Raccolta
Dspedaliere ed Associative presenti all’interno della

provincia

Regione Siciliana

[ s.vincENZO

TAORMIMA

.

-
PALERMO

CERVELLO

p. "y

5. AGATA DI
MILITELLO
. S

-

CEFALLF
GIGLIO

oy

Centro
Regionale
Sangue

27 ST tipo B
4 CQB
2 F URO




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 crit

40.000- 55.000 test anno.

Completamento del network Informatico
regionale (Emonet) che risulta modificato ne
colloquio applicativo (Emomaster):
Imputazione e trasferimento dati senza
AYVISNBSYGA RSt Q2 LISNI




Consolidamento delle attivite
clinico assistenzia

della Salute
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Dati di produzione

Raccolta di emazie per provincia anno 2010 e indici di produzione

pop. 20T0] produzione 2070 [ % produzione
i) O X
272050 9724 5,36 Plasmaproduzione
1087662 31355 17.28
173009 6043 333 .
653810 13042 7.19 *45.478
1246094 51946 28,62

316113 24463 13,48 4U.250
403356 16940 533 37.640
436203 10672 5.99 33.990 34.997
LIESLE G
Indici di produzione per provincia
I.LP. 2010
06 07 08 09 10
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Legge 219/2005

(Requisiti minimi organizzativi, tecnologici e strutturali)

Art. 19 Con Accordo tra Governo, regioni e province

autonome, sancito dalla Conferenza permanente per |

rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, entro sel 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 al | 0 e v o ldelle esogenze organizzative ed al




Accordo Stato Regioni 16 dicembre 2010

Requisit minimi strutturall,
tecnologici e organizzativi per
| 0 e s e rdelle attivota sanitarie del
servizi trasfusionali e delle unita di
raccolta associative.

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




NUOVI REQUISITI , STRUTTURALI E TECNOLOGICI

To To To Io

ORGANIZZATIVI

gualita e sicurezza di sangue ed emocomponenti;
tracciabilita del percorso dalla donazione alla trasfusione;
rilevazione di eventi e reazioni avverse gravi,

sistemi di gestione per la qualita nei servizi trasfusionali.

$

Garanzia di soddisfacimento del dettato normativo
europeo su tutto il territorio comunitario

4

Assicurare a tutti I cittadini che circolano in
Europa livelli omogenei di qualita e sicurezza dei
prodotti e dei servizi inerenti alle attivita




Le aftivita trasfusionali devono
rispondere ad uno specifico sistema
regolatorio prescrittivo fondato suli
REQUISIBtablliti dalle norme vigenti

[ QF LILI Ai@lrilstan@lafd® requisiti organizzativie tecnico-
professionali (ISO 9000 SIMTI, JACIE,FACT, etc.) ancorche
auspicabile e da considerarssubase volontaria




ART. 20 Legge 22005

(Accreditamento delle strutture trasfusionali)

1. Le regioni, entro _sei_mesi dalla data di pubblicazione

del | 0 aiccai@an d @ alg tdefimiscdna requisiti per
| & ac cr edkllemedesenssttutbure,nonchéle procedure
perlarichiestaa verificadeirequisitiprevistie la concessione
del | 0 ac c rdele struttarenteasfusionali, nel rispetto
delle normativenazionalie comunitariein materiae tenendo
conto delle linee guidafornite dal Centronazionalesanguedi

culal | od2ti col o

12



Decreto Legislativo 22007

Art. 4
Autorizzazione e accreditamento del servizi trasfusion

Aifinidelrilasciadell'autorizzazioaelell'accreditamento,
gli Entia cui afferisconoservizitrasfusionalnhonchde
Associazionidel donatori volontaridi sangue che
gestisconde unita di raccoltaadeguande rispettive
struttureal requisitiprevistidal presentedecretoe
dal | 028 commat dellalegge21 ottobre2005 n.
219e fornisconallaRegiona allaProvinciautonoma
Interessat&e informaziomia essarichiesten attuazione
dellanormativaigente
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GAZZET TA UFF ICIALE

DEILILA REGIONE SICILIANA

Sl PUBBLICA DI REGOLA IL VENERDI
PARTE PRINMA Palermo - Venerdi, 25 marzo 201 1 Sped._irn a.p., conmma 20e, art. 2,

DA n. 384 del 4 marzo 2011

Requisitistrutturali, tecnologicie organizzativiminimi per
f QS a YIBIP attlvita Zanitarie dei servizitrasfusionali e
delleunita di raccoltaassociative

Art. 1

A Per le motivazioni di cui in premessa,sono approvati gli
allegati documenti (Allegato A e B) contenenti,
rispettivamente, i requisiti minimi strutturali, tecnologicied
organizzatividelle Strutture Trasfusionalie delle Unita di
RaccoltaAssociativedi sangue umano ed emocomponenti
y St f QI déleaA ReBione Siciliana, costituenti parte
integrantedel presentedegret
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GAZZET TA U FF ICI ALE

DEILILA REGIONE SICILIANA

. Sl PUBBLICA DI REGOLA IL VENERDI
PARTE PRINMA alermo - Venerdi, 25 marzo 201 1 Eped. ire a.p., conmrrta 200, art. 2,

DA n. 384 del 4 marzo 2011

Le strutture trasfusionalie le Unita di Raccoltaassociativgdi
seguito denominate UdR) sono tenute ad adeguare le
rispettive strutture ai requisiti specificj strutturali, tecnologici

e organizzativi(di seguito definiti requisiti STO)previsti dal
presente decreto ai fini del rilascio RSt f QI dzi 2N
RSt f QFf OONXIR A patteY RSE X QI degignbld
competenteidentificataai sensiR S t £3 Ol INL§I261/ 2007,




REPUBBLICA TTAT.TAMMA

o &5 - MNoumero 13

GAZZETTA(YUFKFF ICAI AL

DEILILA REGIONE SICILIANA

PARTE PRINMA Palermo - Venerdi, 25 marzo 201 1

Al fine di assicurarea valutazionedei requisitiminimi secondde
modalia espressanel succitatoAccordo Stato ¢ Regionidel 16
dic. 201Q | soggettiinteressatpotrannoprodurreappositastanza
di valutazione successivalla
datadi pubblicazionalel presenta@lecreto

Riconosciutd@sigenzali doveregarantirela verifica delleistanze
di valutazione pervenute entro | trentasei mesi successivi
allGdentificazione dei valutatori da parte del Centro Nazionale
Sangue e relative istanzedovranno,comungue esseranoltrate

successivialla costituzionedell@lenco
medesimo
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GAZZET TA UFF ICIALE

DEILILA REGIONE SICILIANA

. Sl PUBBLICA DI REGOLA IL VENERDI
PARTE PRINMA Palermo - Venerdi, 25 marzo 201 1 Eped. ire a.p., conmrrta 200, art. 2,

Laddovead una unita operativa complessadi Medicina
trasfusionale siano associate una o piu articolazioni
organizzative semplici o unita di raccolta ospedaliere,
situate in altra sedee previstedal vigente PianoRegionale
Sanguee PlasmaZ2010 - 2012 l|a presentazionedelle
Istanze di valutazione dovra essere contestualmente
presentataconriferimento a ciascunali esse
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GAZZET TA U FF ICI ALE

DEILILA REGIONE SICILIANA

. Sl PUBBLICA DI REGOLA IL VENERDY'
PARTE PRINMA alermo - Venerdi, 25 marzo 201 1 Eped. ire a.p., conmrrta 200, art. 2,
L e 562706 - Filiale df Paleryrao

Aifini dellapresentazionealelle istanzedi valutazionedelle strutture
trasfusionali pubbliche, il legale rappresentante RSt f QF
sanitaria inoltra al Servizio 6 Trasfusionale- Centro Regionale
Sangudalel DipartimentoASOEppositarichiestadi valutazioneche
Include

ouDichiarazione, sottoscritta dal Responsabile della struttura
trasfusionale, identificato ai sensiR S f 6 @¢l BIgs261/2007,
attestante il possessalel requisiti STCOrisultanti dalla compilazione
di appositachecklist che verrarilasciatadal Servizio6 Trasfusionale
¢ CentroRegionalésanguealel DipartimentoASOE
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GAZZET TA U FF ICI ALE

DEILILA REGIONE SICILIANA

. Sl PUBBLICA DI REGOLA IL VENERDY'
PARTE PRINMA alermo - Venerdi, 25 marzo 201 1 Eped. ire a.p., conmrrta 200, art. 2,
L e 562706 - Filiale df Paleryrao

Al fini della presentazionelelle istanzedi valutazionedelle Unita
di Raccolta associativefisse o mobili, il legale rappresentante
dell@ssociazioneo Federazionali Donatori inoltra al Servizio 6
Trasfusionale Centro RegionaleSanguedel DipartimentoASOE
appositaichiestadi valutazionecheriporti:

1.Dichiarazione da parte del Ilegale rappresentante
RSt f Q! & » FadeévdzibnaliZDgriatori attestanteil possesso
dei requisiti STOrichiestiper f Q| Gdiiracgbkaildl sangueintero

0 degli emocomponentirisultanti in appositachecklist che verra

rilasciatadal Servizidb Trasfusionale& CentroRegionaleésanguelel

DipartimentoASOE




REPUBBLICA TTAT.TAMMA

o &5 - MNoumero 13

GAZZETTA(YUFKFF ICAI AL

DEILILA REGIONE SICILIANA

PARTE PRINMA Palermmo - Venerdi, 25

mara 2011

Articolazioni organizzative RSt f Qdpdtamti in locali
saltuariamente adibiti alla raccolta di sangue intero o
emocomponenti,possonoessereautorizzate dal Responsabile
dellastruttura trasfusionaledi riferimento o da dirigente medico
della struttura suo delegato, alle Associazionie Federazioni
Donatoriin possessalellatitolarita autorizzativaalla raccoltadi

sangueintero o emocomponentidi almeno una UdR fissa o
mobile.




REPUBBLICA TTAT.TAMMA
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GAZZETTA[YUFF ICI ALE

DEILILA REGIONE SICILIANA

. Sl PUBBLICA DI REGOLA IL VENERDI
PARTE PRINMA Palermo - Venerdi, 25 marzo 201 1 Eped. ire a.p., conmrrta 200, art. 2,

Al fine, comunque, di garantire f QI NJ 2 y Adéil |
requisiti STOalle articolazioniorganizzativelelle UdRsi
applicanol medesimirequisiti strutturali previsti per le
unita di raccolta mobili e | requisiti tecnologici e
organizzativindicatiy St f QIBf £ S3I 2

In particolare, sono, comungue, disponibilj rilasciate
dalla struttura trasfusionale, procedure scritte che
definisconai criteri autorizzativipert QS ¥ T S deallalzl
raccoltain questesedi




CENTRO NAZIONALE
SANGUE

CENTRO

NAZIONALE

SANGUE

SOGGETTI DEPUTATI
A LIV. REGIONALE

Definizione  requisiti  Valutatori

esperti per Visite Ispettive :

- prerequisiti;

- iter di qualificazione;

- requisiti mantenimento
qualifica.

Formazione potenziali Valutatori

Qualificazione Valutatori

Aggiornamento periodico

Elenco Valutatori
(specifiche competenze)
per Visite
di verifica

Verifica mantenimento requisiti

qualifica

Proposta candidati per Iter
gualificazione

QUALIFICAZIONE
VALUTATORI
REGIONE SICILIA



CENTRO NAZIONALE SOGGETTI DEPUTATI
SANGUE A LIV. REGIONALE
MINISTERO SALUTE

Programmazione Audit

Attivazione Valutatori da
fel enco nazional eo

Report

Invio relazione triennale a CE

Rilascio

autorizzazione/accreditamento

Elenco Soggetti
autorizzati/accreditati per
Regione/Provincia Autonoma

CENTRO &
NAZIONALE d

SANGUE

VALUTATORI

Attivazione Valutatori regionali

Pianificazione Audit

Effettuazione Audit

Elaborazione Report Audit



6 Valutatori regionali per il sistema trasfusional

(NS 16/11/2011-0001878 | ——
| Istituto S di Sanit
|

Documento Interno 1 é j M o gy

IL DIRETTORE DEL CENTRO NAZIONALE SANGUE

DECRETA

. E’ costituito I’Elenco nazionale dei Valutatori per il sistema trasfusionale con la composizione
di cui all’Allegato A al presente decreto di cui costituisce parte integrante ¢ sostanziale, per le
finalita previste dalle disposizioni normative vigenti.

_ L’Flenco di cui al comma 1 include i partecipanti alle prime edizioni del programma di
formazione di valutatori per il sistema trasfusionale svolte nei periodi 4-9 luglio 2011, 12-17
settembre 2011, 10-15 ottobre 2011, 7-12 novembre 2011, che hanno regolarmente
frequentato le attivita didattiche e hanno superato con esito positivo 1’esame finale,
qualificandosi come “Valutatori per il sistema trasfusionale”.

L'Elenco di cui al comma 1 viene aggiornato dal Cento nazionale sangue, con cadenza
almeno annuale, secondo i criteri di inserimento, permanenza, cancellazione € sospensione, di
cui agli articoli 2 e 3 del Decreto del Ministro della salute del 26 maggio 2011.




Il progetto formativo

REFUBBLICA ITATTANA
ana

| progetto formativo costituisce
dzy' f S@OIF RSttt Q
destinata a supportare,
attraverso gli strumenti della
o St et e e e ot migliore conoscenza teorico
Corso diformaione teorco  praticoper operatori pratica , la garanzia di
e o tele it el oste conformita del sistema sangue
regionale ai requisiti specifici
da sottoporre a verifica presso
le ST e le UdR




Il progetto formativo

Gli obiettivi del progetto formativo
Il progetto di formazione si pone come strumento destinato a:

» Favorire la costituzione di team omogenei presso le strutture trasfusionali, le
loro articolazioni organizzative e le unita di raccolta associative che
risulteranno impegnati nei percorsi di autorizzazione e accreditamento

Fornire utili strumenti di conoscenza per la corretta interpretazione dei
requisiti specifici strutturali, tecnologici e organizzativi previsti dall’Accordo

Stato Regioni.

Perfezionare gli elementi di conoscenza atti a garantire la corretta
implementazione di un sistema qualita presso strutture trasfusionali e le unita

di raccolta

Implementare la capacita di gestire gli audit interni in previsione delle
verifiche che, a seguito della presentazione delle istanze, verranno effettuate
dai valutatori nazionali.

Centro
Regionale




Il progetto formativo

Destinatari del progetto di formazione

Il progetto formativo e destinato agli operatori delle Strutture Trasfusionali e delle

Unita di Raccolta gestite dalle Associazioni donatori di sangue gia operanti sul

territorio regionale.
Vengono previste tre edizioni del corso ciascuna delle quali riservata a:
» 30 operatori delle Strutture trasfusionali

» 60 operatori delle Unita di Raccolta associative
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