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Conflitto di interessi
Il sottoscritto, in qualità di Relatore, 

dichiara che

• nell’esercizio della sua funzione e per l’evento in oggetto, NON È in
alcun modo portatore di interessi commerciali propri o di terzi;

• dichiara inoltre che gli eventuali rapporti avuti negli ultimi due anni con
soggetti portatori di interessi commerciali non sono tali da permettere
a tali soggetti di influenzare le sue funzioni al fine di trarne vantaggio.



I PILASTRI DEL SISTEMA REGOLATORIO EUROPEO

Directive 2005/62
implementing Directive 2002/98/EC 
of the European Parliament and of 
the Council as regards Community 
standards and specifications relating 
to a quality system for blood 
establishments

Directive 2016/1214
amending Directive 2005/62/EC as 
regards quality system standards 
and specifications for blood 
establishments



Il sistema regolatorio europeo in tema di Sistemi di Gestione per la Qualità 
(SGQ)

Directive 2005/62
implementing Directive 2002/98/EC of the 
European Parliament and of the Council as regards 
Community standards and specifications relating to 
a quality system for blood establishments

Directive 2016/1214
amending Directive 2005/62/EC as regards quality 
system standards and specifications for blood 
establishments

GOOD PRACTICE GUIDELINES for standards 

and specifications for implementing the quality system in 
blood establishments. (EDQM Guide to the preparation, 
use and quality assurance of blood components. 
Recommendation No. R (95) 15 20th Edition)

EudraLex - Volume 4 
Good Manufacturing Practice (GMP)
Part I - Basic requirements 
Annexes (14, 15, 20)

PIC/S GMP Guide for Blood Establishments 

PE 005-3, 27 Sept 2007 - PE 009-15 (Annexes) 1 May 
2021

PIC/S (PE 005-4 1 June 2021)
Good Practice Guidelines for Blood Establishments 
and Hospital Blood Banks

SANGUE ED EMOCOMPONENTI PLASMA E MEDICINALA PLASMADERIVATI



A new commitment to quality for 
the European Blood Systems

Fully reflect the detailed 
principles and guidelines of GMP 
applied for pharmaceutical 
products as long as they are 
relevant for blood establishments 

Recognised as appropriate GMP 
standards also for the collection 
and testing of plasma for 
fractionation, as mentioned in 
Annex 14 of the PIC/S GMP Guide 
(PE 009).

High standards of quality and safety 
of blood components can only be 
achieved by applying the principles 
of Good Manufacturing Practices 
(GMP) during the core processes 
performed by BEs

In most of the jurisdictions, 
principles of GMP are applied to 
blood components

The GPG are equivalent to GMP and 
the two terms can be used 
interchangeably, depending on 
national legislation.

The Good Practice Guidelines (GPG) 



I SERVIZI TRASFUSIONALI DEVONO APPLICARE LE GPGs



Quality management,
Quality Assurance,

Quality improvement

Personnel and 
Organisation

Premises,
Equipment and material

Documentation

Blood Collection, Testing
and Processing

Storage and Distribution

Outsourced activities

Non-conformance and 
Recall

Self-inspection, Audit 
and Improvement

Quality Monitoring and 
Control

Good Practice Guidelines (GPGs)

In consultazione la 21°
edizione



REQUISITI MINIMI 
delle strutture trasfusionali

•Sistema di gestione per la qualità 

•Personale e organizzazione

•Gestione dei locali e delle 
autoemoteche

•Acquisizione e gestione delle 
apparecchiature e dei materiali

•Sistemi gestionali informatizzati

•Flussi informativi

•Accordi e relazioni con terzi

Strutturali

Tecnologici

Organizzativi:

GOOD PRACTICE GUIDELINES
for standards and specifications for implementing the quality

system in blood establishments

General principles
 Quality system

• Good practice
• Quality risk management

• Personnel and organisation
• Premises
• Equipment and materials
• Documentation
• Blood collection, testing and processing
• Storage and distribution
• Outsourced activities management
• Non-conformance and recall
• Self-inspection, audits and 

improvements
• Quality monitoring and control



Miglioramento 
continuo della 

qualità

Assicurazione 
della qualità

Gestione 
della qualità

Sistema di Gestione per la Qualità (SGQ)

Quality management is a wide-ranging concept covering all matters, which individually or 
collectively influence the quality of blood and blood components required for their intended use



Good Practice Guidelines (GPGs)
Le GPGs sono quella parte del SGQ finalizzata a garantire che il sangue e gli emocomponenti

siano prodotti e controllati in coerenza con gli standard di qualità definiti in funzione della
loro destinazione d’uso.

COLLECTION

PROCESSING

TESTING

STORAGE

QUALITY CONTROL
RELEASE

so called
«preparation processes»



 Deve essere stabilito e mantenuto in ogni servizio trasfusionale

 Deve essere considerato come una responsabilità da tutti gli
operatori coinvolti nei processi trasfusionali

 Deve ricomprendere le Good Practice e l’approccio basato sulla
gestione del rischio

 Deve essere orientato a garantire la qualita e la sicurezza del 
sangue e degli emocomponenti, la sicurezza del donatore, la 
protezione degli operatori e dell’ambiente

Sistema di Gestione per la Qualità (SGQ): punti chiave



SGQ

Responsabile 
assicurazione 
qualità (RAQ)

Persona 
Responsabile

Sistema di Gestione per la Qualità (SGQ): ruoli chiave

Senior/executive 
manager

Quality assurance
function



Ha la responsabilità di garantire che sia in atto un 
SQ efficace e supportato da adeguate risorse

Assicura il supporto e motiva lo staff affinché
partecipi al SGQ a tutti i levelli dell’organizzazione

Stabilisce la politica per la qualità descrivendone le 
finalità e stabilendo le line di indirizzo
dell’organizzazione per la qualità

Assicura il governo del SGQ e delle Good Practice 
attraverso la sistematica revisione del Sistema 
stesso per garantirne la sostenibilità e l’efficacia nel
tempo 

Executive 
management





E’ una funzione indipendente rispetto alla produzione degli emocomponenti, 
coinvolta in tutti gli aspetti correlati alla qualità

Rivede e approva tutti i documenti del SGQ

E’ responsabile della supervisione di tutti I processi che hanno influenza sulla
qualità ma non ne è necessariamente responsabile

Funzione  
garanzia della 

qualità



Validation/qualification
Systems, processes and tests should be 
validated, which involves wider 
consideration beyond the facilities and 
equipment used.

The principles of qualification and validation 
are applicable to the collection, processing, 
testing, storage, distribution and issuance 
of blood components.

Any planned changes to the facilities, 
equipment, utilities and processes should 
be formally documented and the impact on 
the quality of blood components should be 
validated

As part of a quality risk management 
system, decisions on the scope and extent 
of qualification and validation should be 
based on a justified and documented risk 
assessment of the facilities, equipment, 
utilities and processes.

The key elements of the site qualification 
and validation programme should be clearly 
defined and documented in a validation 
master plan (VMP) or equivalent 
document.

Approccio basato sulla valutazione del rischio



http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm

QUALITY OUTCOME = 
COMPLIANCE WITH EXPECTED 

RESULTS

OUTCOME = REPRODUCIBILITY Reduction of the process variability

Appropriate and accurate design of the 
process

Validazione

Good Practice Guidelines (GPGs)



http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm

QUALITY OUTCOME = 
COMPLIANCE WITH EXPECTED 

STANDARDS

OUTCOME = REPRODUCIBILITY Avoid the performance variability

Appropriate and accurate design/installation/operation 
of the premise/equipment/material

Qualificazione

Good Practice Guidelines (GPGs)



http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm

Process management

ANALYSIS REDUCTION

ASSESSMENT

RISK MANAGEMENT

Harm
identification Corrective actions

Risk grading

Le GPs hanno l’obiettivo di mettere in atto un meccanismo sistematico per identificare, 

analizzare, valutare, e controllare ogni aspetto critico di un processo al fine di eliminare o 

ridurre il più possibile i potenziali impatti negativi su:

Qualità e sicurezza dei prodotti
Sicurezza dei donatori

Protezione degli operatori e dell’ambiente

Good Practice Guidelines (GPGs)



Cost reduction

Resource Assignment

€

Product quality and safety
Donor safety

Staff protection
Environment protection

Risk-based approach for a process validation



Outcome minimi attesi(“must”), correlati ai requisiti e alle specifiche di 
prodotto stabilite dalle norme 

Outcome discrezionali attesi (“wants”), basati su specifiche esigenze 
dell’organizzazione

Ulteriori outcome (time, costs, etc.)

WHOLE BLOOD

Step 1: definizione dell’outcome del processo

Approccio basato sulla valutazione del rischio





Questa attività deve essere condotta da:

 tutto lo staff coinvolto nel processo

 Il responsabile funzione di garanzia della qualità

 la Persona Responsabile

Il processo viene scomposto nelle fasi che lo compongono. Per ogni fase sono identificate 

le componenti critiche

Approccio basato sulla valutazione del rischio



Processo di gestione del rischio



Le attività che compongono il processo devono essere documentate in 
termini di :

 Obiettivi

 Strumenti adottati

 Staff coinvolta

 Responsabile della valutazione del rischio e della conseguente 
decisione in merito alle azioni (decision making):

 Qualificazione, validazione, approvazione, controlli di qualità, 
training dello staff…)

Processo di gestione del rischio



CONVALIDA/QUALIFICAZIONE



CHANGE CONTROL



Change control management



L’analisi del rischio è condotta per 
identificare ogni potenziale rischio correlato 
al cambiamento

Il cambiamento in un processo dovrebbe 
essere sempre supportato da una 
motivazione basata su evidenze

Documentato

Supportato da documentate 
evidenze scientifiche e tecniche

Gestione controllata dei cambiamenti



Impact assessment and risk analysis



Quality Control

Good practice

QUALITY CONTROL

Sampling, specifications, testing
Inspecting/testing starting materials
Packaging materials
Intermediate components
Finished blood components
Monitoring environmental condition
(if applicable)
Release procedures





Continous
quality

improvement

Revisione della qualità dei prodotti
Coerenza dei processi in essere

Conformità alle specifiche vigenti

Sorveglianza della qualità
complessiva degli
emocomponenti e dei
relative processi produttivi

Sistematica revisione di: starting
materials, controlli critici di processo 
(critical in-process controls), risultati dei 
controlli di qualità, cambiamenti, 
qualificazione delle apparecchiature, 
deviazioni/non conformità significative/ 
errori



To guarantee quality and safety of blood
and blood component



Grazie per 

l’attenzione!


