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Il Processo trasfusionale

Il processo trasfusionale che ricade sotto 'ambito delle Direttive si svolge nei Blood Establishment, le
attivita cliniche/assistenziali sono di pertinenza delle Hospital Blood Banks




Il Processo trasfusionale
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farmaci plasmaderivati J"— —————————————————————————————
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Il processo trasfusionale unitario, dal donatore al ricevente, si svolge all’interno dei
Servizi Trasfusionali e delle Unita di Raccolta gestite dalla Associazioni per quanto

L applicabile.



Legge 219/2005 - LEA trasfusionali

Capo IL

ORGANIZZAZIONE DEL SISTEMA TRASFUSIONALE

Art. 5
| e L 1
(Livelli essenziali di assistenza sanitaria in materia di attivita trasfusionale) |
J

a) attivita di produzione, volte a garantire la costante disponibilita del sangue e de1 suo1
prodotti, nonche il raggiungimento dell’obiettivo di autosufficienza regionale e nazionale,

consistenti in:

b) prestazioni di diagnosi e cura in medicina trasfusionale, organizzate in relazione alla
complessita della rete ospedaliera pubblica e privata dell’ambito territoriale di competenza e

comprendenti:

c¢) promozione della donazione del sangue.



Paese BE N. Medio
emocomponenti/BE
SCOZIA 2 250.000
INGHILTERRA- 5 250.000-800.000
GALLES
OLANDA 1 450.000
FRANCIA 14 214.000
CATALOGNA 1 250.000
.
ITALIA 267 (9.20(»
N




Censimento sistema trasfusionale italiano

283 Servizi Trasfusionali

1000 A.O. Servizi Trasfusionali

¥

855 effettuano solo raccolte
127 anche altre attivita
18 non effettuano raccolta

231 Unita di Raccolta

1261 A.O. Unita di Raccolta

¥

1166 punti di raccolta fissi
95 autoemoteche

.... In progress



Gestione del processo trasfusionale

T Programmazione fabbisogn_o

Associazioni emocomponenti e farmaci
donatori, plasmaderivati

Professionisti (nazionale, regionale, locale)

Attivita «core» delle

Officine Trasfusionali/CQB

Associazioni .
donatori — Reclutamento donatori
4 . .
Selezione donatori
Servizi
Trasfusionali e :
loro articolazioni Raccolta sangue ed emocomponenti
extra-ospedaliere <
Unita di _rat_CCO'ta Invio unita raccolte
associative a frazionamento / lavorazione
NS
Azienda Sanitaria
4 . \ Produzione e trattamento | o altro Ente
Servizi emocomponenti

Trasfusionali . :

- - . Comitato ospedaliero
Dlpartlmentall, Invio plasma a per il buon uso del sangue
Officine di Area < => lavorazione

Vasta / farmaceutica
Regionali e ; : ; : v Linee Guida per
K g ) QuaI|f|ca_2|on_e biologica, vahdazm_ne || Ricezione farmaci I'utilizzo appropriato
e distribuzione emocomponenti plasmaderivati degli emocomponenti
- (farmacie ospedaliere) e farmaci
plasmaderivati
Stoccaggio emocomponenti validati
Richiesta trasfusionale
. o : . Ricezione richieste e di farmaci
Ricezione richieste trasfusionali farmaci plasmaderivati plasmaderivati
(Unita di cura)
Servizi VaIutazi(_)ne appropriatezz_a Valutazione
Trasfusionali < consulenza di medicina trasfusionale appropriatezza
ospedalieri richieste
Selezione emocomponenti e determinazione Consegna farmaci
compatibilita immunologica plasmaderivati
s . \_ Consegna emocomponenti PAZIENTE | Monitoraggio outcome
Unita di cura, Servizi 1

Trasfusionali, Aziende
Sanitarie, Centri
regionali sangue,

Centro nazionale . T
L Emovigilanza



Il contesto normativo europeo

With kind permission from DG Sanco, European Commission
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with kind permission from Th. Bregeon, DG Sanco, European Commission



Il contesto normativo italiano
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Il “licensing” nel contesto normativo europeo

Le parole chiave

4 N )

Garanzia di Designazione
omogenei livelli di

: : qualita e sicurezza _
In order to ensure that there is an equivalent level of safety and del sangue e degli Accreditamento

quality of blood components, whatever their intended purpose, . . .
emocomponenti
technical requirements for the collection and testing of all blood P Licensing

and blood components including starting materials for medicinal \ j \ J

products should be established by this Directive.

Member States should ensure that an appropriate mechanism ( \ ( \

for designating, authorising, accrediting or licensing exists to

Autorizzazione

ensure that the activities of blood establishments are performed Ispettori
in accordance with the requirements of this Directive. Ispezioni e misure
di controllo Ispettorato
ufficiale

Member States should organise inspection and control
measures, to be carried out by officials representing the \ J \ J
competent authority, to ensure the compliance of the

blood establishment with the provisions of this Directive




Il “licensing” nel contesto normativo europeo

Le attivita ispettive, condotte dalle autorita competenti (AC) degli Stati Membri (SM),
hanno lo scopo di valutare, attraverso un metodo oggettivo e formalizzato, la
conformita dei ST e, nel nostro paese, delle UdR ai requisiti normativi che discendono

dalle Direttive europee.

Metodologia
comune

Mutuo

riconoscimento
tra gli SM

Requisiti
comuni




86/2006/CE |

| 33/2004/CE_|
| (51/2005/c:\i;;;>
| 62/2005/CE [/////

17/2006/CE |

Garantire
omogenei livelli di
gualita e sicurezza
del sangue/
emocomponenti

Verifica
regolare da
parte dell’AC

o Introduzione
Standardizzazione
delle

dei processi

«convalide» dei

«core» sul )
territorio processi
nazionale produttivi

Qualificazione del sistema trasfusionale



The Public Health Programme overall objective is to ensure that patients
who receive blood transfusion in the European Union receive safe blood.

| progetti europei

Public Health Programme funded Projects/Calls to
assist the implementation of Directives transformed into
National Legislation:

e EQUAL (EU-Q-Blood-SOP)

e EuBIS (EU-Blood-Inspection)

e EUSTITE (Tissue and Cell Inspection)

e CATIE (Training for CA in blood)

e JOINT ACTION 2014 (MS’ capacity of monitoring

and control in the field of blood transfusion and tissue

and cell transplantation)

from DG Sanco, European Commission 2008
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|| “licensing” nel contesto normativo europeo

I
compiti
dell’'AC

Verificare che le attivita trasfusionali
siano svolte solo da strutture
appositamente autorizzate

Indicare per ciascun struttura quali
sono le attivita autorizzate e in quali
condizioni (prodotti/servizi)

Autorizzare preventivamente ogni
cambiamento/introduzione di nuove
attivita rilevanti per la qualita e
sicurezza

Sospendere o revocare
I'autorizzazione a seguito di non
conformita gravi




'autorizzazione/accreditamento nel contesto normativo italiano

e D.Lgs.
n.502/1992 * DPR

e D.Lgs. n. 14.01.1997
229/1999

e D.Lgs.
n.261/2007

e Accordo CSR e Accordo CSR
25 luglio 16 dicembre

2012 2010



'autorizzazione/accreditamento del Sistema Trasfusionale

Nelle more ... & consentito
I'utilizzo del plasma umano
raccolto dai servizi
trasfusionali italiani per la
produzione di medicinali
emoderivati nell'ambito di
una procedura di
Autorizzazione
all'lmmissione in Commercio
(di seguito AIC) ad esclusiva
valenza nazionale e che
preveda ['utilizzo di solo
plasma nazionale.

DECRETO 12 aprile 2012.

Modalita transitorie per I'immissione in commercio dei
medicinali emoderivati prodotti dal plasma umano raccolto
sul territorio nazionale.

Allegato
e Origine del plasma:
a. Informazioni sui ST e UdR del sangue/plasma
b. Ispezioni e autorizzazioni dei ST e UdR

c. Dati epidemiologici sulle infezioni trasmissibili
per via ematica.

d. Informazioni sui laboratori in cui si eseguono i
controlli sulle donazioni e sui «plasma pool».

e. Ispezioni e autorizzazioni dei laboratori che
eseguono i controlli analitici sulle donazioni e
sui «plasma pool».

¢ Qualita e sicurezza del plasma:

Conformita alle monografie della Farmacopea
europea..... Condizioni di conservazione e di
trasporto del plasma....




'autorizzazione/accreditamento del Sistema Trasfusionale

DECRETO LEGISLATIVO 4 marzo 2014, n. 38

Attuazione della direttiva 2011/24/UE concernente l'applicazione deil

diritti dei pazienti relativi all'assistenza sanitaria
transfrontaliera, nonche' della direttiva 2012/52/UE, comportante
misure destinate ad agevolare 11 riconoscimento delle ricette mediche
emesse 1n un altro stato membro. (14G00050)

Articolo 2

Rapporto con altre disposizioni dell’'Unione

La presente direttiva si applica senza recare
pregiudizio all’applicazione della:

e Direttiva 2002/98/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 27 gennaio 2003, 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

e Direttiva 2004/23/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 31 marzo 2004, sulla definizione di
norme di qualita e di sicurezza per la donazione,
I"approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la
conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di
tessuti e cellule umani



'autorizzazione/accreditamento del Sistema Trasfusionale

ACCOFRDO 16 dicembre 2010.

Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo
28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Provin-
ce autonome di Trento e Bolzano sui requisiti minimi orga-
nizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita sanitarie dei
servizi trasfusionali e delle unita di raccolta e sul modello
per le visite di verifica. (Rep. Athin. 242/CSR del 16 dicembre
2010).

- CNS/MS

e Requisiti minimi OST e Individuano i VSTI

* Organizzano le verifiche

e Modello per le visite )
di verificap e Formazione e Compongono i team
. valutatori sistema e Rendicontano al MS sul
° . .
LG accreditamento trasfusionale (VSTI) processo di |
_ _ autorizzazione/accreditame
e |stituzione e nto

mantenimento VSTI

J

Ministero/CSR| -
Regioni




127

855

Lo stato dell’arte

N. ST

283
4 N. AO dche effettuano
solo raccolta

N. AO che effettuano
anche altre attivita

B N.AO che non fanno
raccolta

95

1166

231

—

HN. UdR

Siti fissi di raccolta

{ Autoemoteche
censite



Ricognizione al 25 febbraio 2015

Percorso
completato

Valle D’ Aosta
Piemonte
Lombardia
Trento e Bolzano
Veneto

Friuli Venezia Giulia
Emilia Romagna
Liguria

Marche

Umbria

Molise

Forze Armate

¥ Toscana: ha completato per i Servizi Trasfusionali, in via di
completamento per UdR (7% della raccolta regionale)



Ricognizione al 25 febbraio 2015

Visite ispettive
completate

Abruzzo
Campania
Calabria
Sicilia

¥ Atti amministrativi in via di completamento



Ricognizione al 25 febbraio 2015

Visite ispettive e atti
amministrativi da completare

Lazio
Puglia
Basilicata
Sardegna

» Emanate con notevole ritardo le delibere che
dovevano delineare il percorso



Le criticita

AUTORIZZAZIONE

Requisito

minimo

Conforme Non conforme

Dichiarazione
di conformita

Indicazione di
adeguamento

ACCREDITAMENTO

Requisito

ulteriore

Parzialmente

Presente
presente/assente

Dichiarazione di
conformita

Indicazione di
adeguamento

Quale e il criterio di attribuzione dell'obbligatorieta dei requisiti ?

| 100/100 |

|~ 70/100




Le criticita

Analisi

rischio

Quale metodologia, criterio per pianificare le attivita ispettive in regime ordinario ?




Le criticita

Risultati
delle
ispezioni

Emergenze
epidemio-
logiche

Reazioni
avverse

Eventi
avversi

Incidenza e
prevalenza
TTI

Nuovi
processi

Nuove
tecnologie

O

Quale approccio per la pianificazione dell’attivita ispettiva in regime straordinario ?



Le criticita

Quale garanzia di terzieta ? Solo attraverso l'operato dei VSTI ?



Alla luce del nuovo scenario
Ive

Per semplificare alcunj requisjtj

Model/ comunij per istanze
€ provvediment; di
accreditamen to

Disponibilita al

Site Master File (SMF)
Check list
Pesaturg NC
[ Composizione dei
team







