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1. Introduzione ‘

Con ccordo tra il Governo, le Regioni e le Provincie autonome di Trento e Bolza2b ielrzo 2021sono stati approvati i requisiti strutturali, tecnologe
organizzativi minimi pe@sercizio delle attité sanitarie deBerviziTrasfusionali e dell&nita di Raccolta del sangue e degli emocomponentjuali aggiornano e
revisionano i requisiti definitlall®ccordo StateRegionidel 16 dicembre 2010

Tra i presupposti condivisi come basi motivazionalisteldetto Accordqg &€ opportuno richiamare i seguenti:
Ala necessita di garantire livelli qualitativiomogenei delle attivita trasfusionali su tutto il territorio nazionale;

Ala necessita inderogabile dionformare le attivita trasfusionali alle norme nazaindi recepimento delle direttive europee in materia di sangue ed
emocomponenti(che prevedono la garanzia di livelli definiti ed omogenei di qualita e sicurezza dei prodotti e delle prestazisterdel tsasfusionale su
tutto il territorio dell®nione Europea), nonché di garantire la conformita a specifici requisiti, previsti dalle norme comunitarie inerenti ai medicinsdi pe
umano, che si applicano al plasma prodotto 8aivizi Trasfusionalitaliani come materia prima da avviare alla lavoraziordustriale per la produzione di
medicinali emoderivati;

Al®@sigenza di promuover@imonizzazione dei criteri di valutazione del livello di conformita delle strutture operanti nel Sistema trastisibnedjuisiti
minimi stabiliti dalAccordo, mediantd@pplicazione in tutte le Regioni e Province autonome di un modello per le visite di verifisendei Trasfusionali e
delle Unita di Raccolta del sangue e deglimocomponentida adottare nei procesi di autorizzazione e accreditamento degli stegsiné restando le
prerogative e competenze regionali;

Acome previsto dal Decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, la necessita di ga@s¢ireizio della responsabilita del rispetto dei requisitnimi definiti
nel suddetto Accordo da parte delleworita all@opo individuate ai sensi détticolo 3 del medesimo decreto (Ministero della Salute, Centro Nazionale
Sangue, Regioni e Province autonome), per le rispettive competenze.

2. Scopo della @Gida

Lo scopo della presente Guiddognire un supjrto:
Aalle Persone Responsaliiéi Servizi Trasfusionali e ai Responsabili fiefizione digaranzia dellajualita da questi individuati

Aai Valutatoriper il Sistemdrasfusionaldtaliano qualificat, in applicazione della normativa vigenteseguitodella partecipazione al Programma di formazione
realizzato dal Centro Nazionale Sangue, di concerto con il Ministero della; Salute

per la corretta interpretazione dei requisiti specifici (di tipo stuuthle, tecnologico ed organizzativo) applicabili peBeirvizi Trasfusiorialnonché per la
individuazione delle diverse tipologie di evidenza oggettiva che possono essere prddibteStrutturee acquisite dai Valutatori nel corso alidit esterni ed
interni al fine di comprovare il soddisfacimento dei vesfti stessi
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3. Struttura della Guida

Il Cap. 6 della Guida é strutturato in tabelle che indicano:

Ai requisiti (codice e descrizione) applicabili per i Seffiasfusionali, elencati nello stas®rdine con cui sono presentati n@lccordo tra il Gverno, le Regioni
e le Province Autonome di Trento e Bolzal®h25 marzo 2021.

Ale modalita consigliate nel corso della conduziordegli awlit, per acquisire ®videnza oggettiva della rispondengella Strutturavalutata ai requisiti:

- “ Do s Evidenza documentalegssiadocumenti che definiscono standh e regole (es. procedure su supporto cartaceo ormftizzae, istruzioni
operative, specifiche) e/o registrazioni/dati che attestano il sistematico svolgimento delle attivita previste (es. dath&zioni raccolti su
supporto cartaceo o informatd);

- “ Os s Evidenza acquisita attraverso osservazidiretta (es.disponibilita e adeguatezza dei locali/aree, comportamenti assunti dal personale durante lo
svolgimento delle attivita nel corso dallidit).

Aesempi di evidenza oggettiveella rispondenzaella Strutturavalutata ai requisiti applicabifa questo proposito, si rammenta che le evidenze riportate nella
Guida vengono fornite solo a scopo esemplificativo, avef@ménizzazione verificata facolta di stabilire il tipo di evidenza da prodiifiee di attestare
|@llineamento ai singoli requisi

Nota: le evidenze oggettive indicate in questa Guida si riferiscono solo ai requisiti strutturali, tecnologici ed orgamiziativapplicabili per@sercizio dellg
attivitd sanitarie dei Seizi Trasfusionali definitinel sopraccitatoAccordoe non ai requisiti minimi generali, che essi integrano, applicabili@sercizio dellg
attivita sanitarie da parte delle strutture pubbliche e privatecui al Decreto del Presidente della RepubbRcS mn 3 S yipplovaHonevddidia di |G
indirizzo e coordinamento alle regioni e alle province autonome di Trento e di Bolzano, in materia di requisiti strutturabgteicadl organizzativi minimi pg
|@sercizio delle attivita sanitarie dappS RSt € S & (0 NHzi  dzNB LJdzo 6t A OKS S LINA @I (S¢€

=
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4. Definizoni ed abbreviazioni

Ai fini della presente Guida, si applicano le seguenti definizioni e abbreviazioni:

«Aferes»

«Analita»

«Assegnazione (di emc)»

«Audit della qualita»

«Azione correttiva»

«Azione preventiva»

«Backup»

«Buona prassi»

«Campionamento»

«Campionamento statistico»

«Campone»

«Campione biologico»

Procedura con la quale si ottengono selettivamente, da un donatore riconosciuteadainsensi della normativa vigent
uno o piuemcdal sangue intero mediante@so di separatore cellulare. | componenti non richiesti vengono reinfu
donatore durante o alla fine della procedura.

Sostanza rilevata/misurata da un test didaatorio.
Attribuzione al paiente di determinate, specifiche unita di sangue erdcper @so trasfusionale.

Esame sistematico indipendente e documentato finalizzato a stabilire se le attivitd svolta gealita ed i risultati
ottenuti sono in accordo coquanto pianificato e se quanto predisposto viene attuato efficacemente e risulta idon
conseguimento degli obiettivi.

Azione finalizzata a prevenire il ripetersi di una sitoei di non conformita rispetto ad uno standard spexifo,
mediante la rimozione della relativa causa.

Azione finalizzata a prevenire il verificarsi di una potenziale situazione di non conformita rispetto ad uno s
specificato ccomunque di una situazione critica, mediante la rirooe della relativa causa.

Operazione tesa a duplicare su differenti supporti le informazioni (siano esse dati o programmi) presenti nelle me
una stazione di lavoro o ssirverdi produzione, normalmente svolta con una periodicita ditdi

Tutti gli elementi di una prassi consolidata che insieme fanno si che il sangue o i suoi componenti finali sc
sistematicamente le specifiche predefinite e siano conforiai mrme stabilite.

Attivita di prelevo o di costituzione di un campione.

Modalita attraverso la quale viene selezionato un certo numero di output di un processo sui quali verificare
caratteristiche pewerificare la adeguatezza del processo stesso.

Frazione rappresentativa di una entita o di una popolazione.

Tessuti e i liquidi biologici umani (sangue, saliva, urina, cellule) prelevati da un donatore di sangue, enicif@8Eo
da un paziente.
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«Campione di riferimentper la
taratura»

«CDM»

«Cellule staminali emopoietiche»

«Centro di lavorazione»

«Change control»

«CoBUS»

«Committente»

«Consegna»

«Consenso informato ad una
prestazione sanitaria»

«Consenso informato al
trattamento dei dati personali»

«Controllo di processo»

«Controllo di qualita»

Campione riconosciuto da un accordo internazionale inteso a definire, realizzare, conservare o riprodurre un
ovvero uno o piu valori noti di una grandezza per trasmetterliqgoefronto ad altri strumenti di misurazione.

Codice identificativo di donazione

Precursori ematopoietici pluripotenti in grado di automantenersi, differenziarsi e maturare lungo le linee ct
ematiche, preseti nel sangue periferico, nel sangue midollare e ralgaie di cordone ombelicale, che possono ess
raccolti da donatore allogenico riconosciuto idoneo ai sensi della hormativa vigente o da donatore autologo.

Centro di produzionadegli emc.

Sistema formale di riesae dei cambiamenti che potrebbero influenzare il livello di qualita del prodotto, o ¢
performance di sistemi, apparecchiature o processi, honché di implementazione delle misure atte a gare
contenimento dei rischi.

Comitato per il buoruso del sangue e delle cellule staminali da sangue cordooadtituitocon provvedimento formale
dalle Aziende sanitarie/Enticon ilcompito dielaborarei programmi di controllesull@tilizzodel sangue dei suoi prodotti
e delle cellule staminali daasgue cordonale di monitorarne la corretta applicazione.

Struttura o ente che affida attivita o servizi ad altra organizzazione ed é responsabile della definizione di un coetr
declina i compiti e le responsabilita dei due contraent

Fornitura di sangue o di emc da parte di un Servizio Trasfusionale per la sua trasfusione ad un ricevente.

Espressione della volonta dn soggetto avente potesta che, opportunamente infotmaautorizza ad effettuare uni
specifica prestazione sanitaria.

Consenso al trattamento dei dati personali ai seletiDecreto legislativo 10 agto 2018, n. 101

Attivita di verifica delle variabili di un processo considerate critiche ai fini del corretto svolgimento delle attivita e d
della qualita degli output del processo stesso.

Attivita finalizzata ad accertare la conformita delle carattigstee di un prodotto (o di sue parti), di un documento, di u
attrezzatura, di un materiale o di altri elementi di un processo, rispetto a standard specificati.
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«Controllo statistico di processo» Appicazione di tecniche statistiche finalizzate ad azalie e a comprendere la variabilita di un processo (e dunqt

«Convalida»

«Controllo Qualita interno
(laboratorio)»

«CQi» (laboratorio)
«CSE»

«Dati di laboratorio»

«Deviazione»

«Distribuzione (di emc)»

«Documento prescrittivo»

«DVR

«Effetto indesiderato grave»

conformita deglioutput del processo a requisiti predefiniti), nonché ad identificare precocemente anomalie nel prc
di produzione sindard.

Attestazione formaleconseguitaattraverso la produzione di evidenze oggettivkslla capacita di un processo / ur
procedura / un sistema un metodo analitico condotto/a entro determinati parametri, di fornire in modo riproducib
risultati rispondenti a requisiti specificati a prior

Insieme di attivita finalizzate a minimizzare gli errori analitici e a promuov@teerdibilita dei dati forniti da un
laboratorio. Insieme delle proceder adottate da un laboratorio per stabilire in modo timio se i risultati ottenuti in
una serie di analisi siano sufficientemente affidabili da essere ritenuti validi e se vi siano tendenze associate cte
variazione che possano essere rilevatienar che siano oltrepassati i limiti di qualita preéigs

Controllo Qualita interno

Cellule staminali emopoietiche.

Caratteristiche biologiche/biamorali acquisibili attraverso indagini di laboratoricommedico applicate su campiol
biologici (sangue, urire 4 f A @I = X0 @

Scostamento di una caratteristica rispetto a uno standard specificato.

Cessione di sangue oefincad altriServiziTrasfusionali e a produttori dierivati del sangue e del plasnaesclusa dallz
distribuzione assegnazione di sanguemca scopo di trasfusione.

Regola o standard di riferimento da applicare @efibito di urf@@rganizzazione, disponibile su supporto cartac
magnetico, elettronico o disco ottico, fotografiooccampionemaster.

Documento di Valutazione dei Rischi, che rappresenta la mappatura dei rischi per la salute e la sicurezza prese
Organizzazionerichiesto in formato elettronico o ctceo daldTlesto unico sulla sicurezza sul lavo®. Lgs.n.
81/2008)

Risposta inattesa del donatore o del paziente, connessa con la raccolta o la trasfusione di samyoe ehgi provoca le
morte 0 mette in pericolo lavita 0 produce invalidita o incapacita del donatoredel paziente ovvero determina
prolunga @spedalizzazione o la morbilita




RIOp

\\\‘r TO

< SANGUE A

iBonace 2 Guidaall'interpretazione dei requisiti spediti e alla conduzionedegii audit della qualita 2* Bdiziow

nei Sevizi Trasfusionali Pag9di113

«<Emc»

«Emergenza trasfusionale»

«Emocomponente»

«Emocomponente per uso non
trasfusionale»

«Emoderivato»

«Emovigilanza»

«EUuN®

«Evento avverso»

«Evidema oggettiva»

Emocomponente/i.

Situazione in cui le condizioni cliniche del paziente sono tali per diffdtimento della trasfusione pud mettere i
pericob la vita del paziente stesso, per cui non €& possibile seguire le normali procedure di selezione delle ul
compatibilita pretrasfusionale.

Componente terapeutico del sangue prdtindal ServizioTrasfusionale mediante il frazionamiendel sangue intero cot
mezzi fisici semplici o mediante aferesi.

Emcad uso allogenico o autologo, ottenuto dalla lavorazione di sangue raccolto in aglgisitivi medici e utilizzat
per applicazione topa& su lesioni cutanee aperte o su mucose, per applicazione diretta in sedi chirurgich
infiltrazione tessutale.

Farmaco plasmaderivato, ovvero specialita medicinale, estratt@uhalplasma ottenuto da sangue intero e/o da afere
prodotta mediante processo di lavorazione industriale.

Sistema di procedure volte alla rilevazione e al monitoraggio delle reazioni indesiderate gravi e degli incide!

inerenti al pra&¢cesso trasfusionale, nonché alla sorveglianza dellattiinfettive trasmissibili con la trasfusione.

| sistemi di emovigilanza sono regolamentati da specifiche disposizioni normative comunitarie, e dalle cons

normative di recepimento nazionatipn i seguenti obiettivi:

- costituire una rete europedi basi informative di tipo epidemiologico finalizzata ad orientare strategie e program
miglioramento continuo della qualita e sicurezza del processo trasfusionale e dei suoi prodotti, noncheénarsc
processi decisionali basati sulle evidenze;

- codituire un sistema di rilevazione degli eventi avversi gravi che possono influenzare la qualita e sicurezza del
degliemc e la sicurezza dei riceventi e dei donatori, al fine di intraprendeiena correttive e preventive, anch
nell@ttica dei $stemi di allerta rapido.

Emocomponenté per uso non trasfusionale

Evento inatteso correlato al processo di donazione o di trasfusione che pud comportare un danno al doazitamte,
non intenzionale e indesiderabile.

Informazione la cui veridicitd pud essere dimostrata sulla base di fatti acquisiti a seguito di osseresazime, di
documenti,misuraziono prove.
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«Followup posttrasfusionale»

«Fornitoe»

«Gestione del rischio»

«Incidente grave»

«Indicatore»

«Linea Guida clinica»

«Look back»

«Medicinale plasmaderivato»

Peiodo di osservazione, secondo un definito protocoliardlagini anamnestiche e cliniche, in cui vengono osser
determinate variabili biologiche e/o cliniche di un ricevente allo scopo di ottenere informazioni sugli effetti
trasfusione.

Sruttura o ente che svolge particolari lavori orggi per ultra organizzazione sulla base di uno specifico acci
formalizzato.

I LIIINR OOA2 OKS O2yaARSNI Af AGANRaOKAZ2E O2Y 8 pignffiaode/de
processi e delle attivita. AppNE O GigkBased | A LINE O Sapiementadid @iSnie&canismi sistematici
identificazione, analisi su basi scientifiche, valutazione e presidio degli aspetti critici dei processi/sistdiziafi ad

eliminare, o comunque a ridurre a liviediccettabili, eventuali impatti negativi su qualitad/sicurezza del prodotto, salute
donatore/paziente e tutela de@mbiente/degli operatori.

Qualunque evento negativo collegattaaraccolta, al controllo, alla lavorazione, alla genvazione, alla distribuzione
alla assegnazione di sangue eedic, che pud provocare la morte o determinare condizioni suscettibili di metter
pericolo la vita o di produrre invalidita o incapacidel donatore o del paziente o che ne determina ®lypnga
|I@spedalizzazione o la morbilita.

Strumento per la misurazione delle caratteristiche di un processo o di un prodotto/servizio.

Insieme di raccomandazioni domportamento clinico, elaborate attraverso un formglercorso metodologico chi
include una revisione sistematica delle informazioni scientifiche disponibili e la interpretazione multidisciplii
multiprofessionale di queste ultime. Il suo obiettivaréirizzare le decisioni cliniche in modo da favoipiego di
interventi di documentata efficacia nelle circostanze cliniche e nei contesti organizzativi appropriati.

Sistema di indagini e valutazioni retrospettive relative al rischimalattie trasmissibili con la trasfusione inerenti @l
donatore, applicato qualora una o piu donazioni effettuate dallo stesso risultino a rischio o potenzialmente a ris
trasmissione di malattie, a seguito di rilievi cliremoamnestici e/o diagrgtici, o siano implicate in casi di sospe
trasmissbne di malattia con la trasfusione. Le indagini sono finalizzate anche a garantire eventuali adempimenti ¢
alla possibile implicazione di una o piu donazioni in situazioni di rischio di trasmisi malattia attraversemc o

farmaci plasmaderiwg nei confronti di Enti terzi interessati (ad esempio: aziende convenzionate per la trasform:
farmaceutica del plasma ed Enti gestori delle normative di indennizzo dei danni alla persona ingilagbasfusione).

V.«Emoderivato».
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«Modulo, modulistica»

«Near mis»

«Non conformita»
«Organigrammax»

«Patient Blood Management
(PBMY

«Pest control»

«Plasma»

«Procedura»

«Processo»

«Protocollo»

«Qualificazione»

«Reazione avversa grave»

Formatstandardizzato (su supporto cartaceo o elettronico) destinato a contenere dati o a registrare attivita, adot
fine di garantire omogeneita nella contgdione da parte del personale interessato.

Situazione di pericolo che non si e tradotta in un evento avvpesain caso fortuitm perché individuata in tempo util
per prevenirlo

Scostamento di una caratteristica rispettauno standard specificato.
Rappresetazione della configurazione di una Organizzazione per livelli di responsabilita.

Srategia multidisciplinare e multimodale che mette al centro la salute e la sicudedzpaziente e migliora i risulta
clinici basandossulla risorsa sangue dei pazienti stessi. Questo approccio riduce in modo signifidaiizad dei
prodotti del sangue, affrontando tutti i fattori di rischio trasfusionale modificabili ancor pcingasia hecessario prendel
in considerazione il rigso alla terapia trasfusionale stessa.

Insieme delle operazioni finalizzate al controllo e alla limitazione degli insetti e dei danni che essi potrebbero ca
ambiente civile e indstriale, partendo dal semplice utilizzo di prodottopto uso fino alla implementazione di piani
monitoraggio e lotta mirata dhfestante.

Parte liquida del sangue anticoagulato che rimane dopo la separazione degli elementi cellulari.

Documento che definisce la sequenza di dtiivie responsabilita e le modalita necessarie a regolamentare un proce
una attivita a fronte di obiettivi prefissati.@stensione ed il livello di dettaglio delle procedure possono differir
funzione del grado di complessita/articolazione deiqassi/attivita da esse regolamentate e dal livello di competenze
personale preposto alla loro applicazione.

Successione strutturata di attivita finalizzate a produrre un risultato chealwae per il cliente (interno o esterno) finale

Schema predefinito, localmente concordato, di comportamento ottimale per lo svolgimento di attivita clinic
operative). Da conto delle ragioni, vincoli, obiettivi delle attivita in oggett

Attestazione formale della capack. RA dzyl O02YLR Yy Sy iS RA dzy LINROSaaz2
e alla sicurezza dei prodotti trasfusionali, della sicurezza dei donatori/pazienti, della tute@mdéetinte e degli
operatori) di fornire prestazioni rispondergirequisiti specificati.

V. «Effetto indesiderato grave».
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«Registrazione»

«Ricevente»

«Rintracciabilita»

«Serviztrasfusionali»

«Sistema di gestione per la qualité
«Sistema di monitoraggio della
qualita»

«Sistema documentato»

«SISTRA

«Software»

«Specifica»

Dato o informazione, riportato/a su supporto cartaceo, elettronico 0 magnetico, necessario/a ieefesndenza de!
sistematico svolgimento delle attigitpreviste e/o del soddisfacimento degli standard gestionali e operativi definiti d¢
organizzazione.

Persona a cui sono stati nominativamente assegnati uno o piu emc, o che ha rigkema assegnati.

Possibilita diricostruire il percorso di ciascuna unitd di sangue o di emc da esso derivato dal donatore a
destinazione finale, sia che si tratti di un ricevente, di un produttore di medicinali o dellamiregione, e viceversa.

& [ Buttuie e le relative articolazioni organizzative, comprese quelle per le attivita di raccolta, previste dalla nor
vigente secondo i modelli organizzativi regionali, che sono responsabili so#isiagi aspetto della raccolta e d
controllo del sague umano e dei suoi componenti, quale ne sia la destinazione, nonché della lavorazione, conser
RAAGNRAOdZ A2yS S aaS3aylrTA2yS ljdzr yR2 3If inbré&20&ana261, artkol
2, comma l, lettera e).

Le eventuali articolazioni organizzative dei SerVizsfusionali che afferiscono agli stessi partecipando alle attivit
raccolta, controllo, lavorazione, stoccaggio, assegnazione e distribuzionediinesterne alla sede principale sol
considerate a ttti gli effetti come parte integrante dei Servizi stessi.

Sistema di gestione per guidare e tenere sotto controli@rganizzazione con riferimento alla qualita.

Griglia di valtazione degli aspetti rilevanti di un prodotto, di un servizio e dei processi, costituita da una rete di inc
di misurazione finalizzata a fornire elementi utili a tenere sotto controllo leitited i risultati conseguiti e dunque &
identificarearee di criticita e ad attivare percorsi di miglioramento.

Insieme di documenti prescrittivi e registrazioni previsti @adjanizzazione al fine di comprovare le modalita
svdgimento di determinate attivita in riferimento allaonrmativa vigente.

Sistemanformativo dei Servizirasfusionali, istituito con Decreto del Ministero della Salute del 21/12/2007, e svilug
come supporto strategico per il conseguimentotiey 20 A SUGAGA adl oAt A lidenz&di $abge
RSNAGFGASEZ &AAO0dzNBTT I (GNIafFfdaAirzyl Sz tA0SttA SaasSyla
Il SISTRpermette lo scambio dei flussi di informazione trMihistero della Salute, le Regioni e le province aotoe di
Trento e di Bolzano ed@entro Nazionale Sanguvorendo @hterazione tra il livello regionaleguellonazionale.
Applicazione informatica, cioé programma o serie di prograninsiallata in un computer con lo scopo di rende
possibile una o piu funzionalita.

Documento che descrive i criteri da rispettare per conformarsi alla norma di qualita prescritta.
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«ST»

«Qualificazionebiologica»

«Tracciabilita»

«Taratura»

«Trasporto»

«Unita di Raccolta»

«UdR»

«Urgenza trasfusionale»

«User Requirements Specification

(USRy

«Validazioneadelle unita di
emocomponent

«Valutazione esterna della qualita

(laboratorio)»

«VEQ» (laboratorio)

Serviziolrasfusionale.

Indeme degli accertamenti di laboratorio, microbiologicimmunoematologici, da eseguire obbligatoriamerdecondo
la normativa vigente, ad ogni donazione, il cui risultato & elemento indispensabile per la valutaziorerito alla
utilizzabilita clinicali ogni unita di sangue/emc

V. «Rintacciabilita».

Ldnsieme delle operazioni che stabiliscono, sotto condizioni specificate, le relazioni esistenti tra i valori indicati
apparecchiatura o da un sistema di misuraziomiello determinato da uno standard di riferimento.

Qualsiasi movimentazione di sangueracal di fuori di una Struttura trasfusionale.

G S aldNHziGdzNBE Ay Ol NROIFGS RSt NI @OaitbribreconpiNgt gebtite ldadl
Associazioni edglerazioni dei donatori di sangue convenzionate e costituite ai sensi della normativa vigente; le t
raccolta, gestite singolarmente o in forma aggregata dalle predette Associazioni/Federazieran® sotto la

responsabilita tecnica del STdirfe¥ Sy 12¢é & 65® [ 3ad Hn RAOSYONB uHnnrt:
Unita di Raccolta (del sangue e degli emc).

Situazione in cui le condizioni cliniche del pai sono tali per cui € consentito un differimenteniiato della
trasfusione, compatibile con lo svolgimento dei test pretrasfusionali.

Documentdi che indic#no, in riferimento alle finalitd previste per un prated 2 2 a A
u

i (SYl Bzt S Ad
ossk A N & dzf UnusAls SS aRASSHAINES NIAC MBI $&a 2 | G U A D

U» Qx
Q)¢

Valutazione comprovante ch@risieme degli elementi di ammissibilita anamneste clinica di qualificazione biologir
della donazioe e dei suoi prodotti soddisfa i criteri di autorizzazion@wafliego clinico o industriale del sangue e de
emc previsti dalla normativa vigente

Attivita di monitoraggio periodico, su base collabovati della precisione e della accuratezza dei metodi analitici impit
presso un laboratorio di analisi

Valutazione esterna della qualita.
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5. Riferimenti normativi e bibliografti

1) ' bL MnpHdpYMdbddec GaSRAOAYRYFRINXFAARYKI fi8ldp £ S WaNBMziRdzNBE RSt aAradSyl GNIat
2) Decreto del Presidente della Repubblica 14 genh@7 dApprovazione de@tto di indirizzo e coordinamento alle regioni e alle province aaioe di Trento

e diBolzano, in materia di requisittratturali, tecnologici ed organizzativi minimi pe&edercizio delle attivita sanitarie da parte delle strutture pubbliche e

LINA G 0S¢ 6Dd! & { SNAS DSySupl drdbarif)® nH RSt wHn FTSOONFAZ2Z mMpPT
3) Legge 21 ottobre 2005, n. 2#Bluova disciplina dadlattivita trasfusionali e della produzione nazionale degli emodegéivato D ®! ® y & Hpm RSt HT

4) 5SONBG2 tS3araat A J2Attuazione [dellNHiret®a 2000B8JCE e \sdecessiuettive @i modifica relativa ad un codice comunitar
O2yOSNYySyiatS A YSRAOAYLFEA LISN) dza2 dzYly23:i y2yOKS RStflF RANBOGAGE wWnnok dn

5) 580NB G2 tS3ratliAg2 ¢ y20SYONB wHAantT3I YidaladmettivaR00HIBICE percafits righafif aguriziénk NS G G A |
tema di rintracciabilita del sangue e degli emc destinati a trasfusioni e la notifica di effetti indesiderati ed incideithgt 6 D®! ® yd Hcwm RSf
Suppl. Ordinario n. 228)

6) 5SONB G2 fSaAAatl GAB2 ¢ ohe diideNE 2005162/CE che/applica taydiretfivia A0D2198/CE per quanto riguarda le norme e le
ALISOATAOKS O2YdzyAlGFNARS NBfIFGADBS R dzy &Ahondvembie 20RASudpldghrdinario . 228]SNJ A A SNIIAT A

7) Decreto] SAA &t GADB2 ¢ Yy2OSYONB HnanntI yo mpm a! diddzkT A2y S RSt fzh peRla doBagichd, O H
|@pprovvigionamento, il controllo, la lavorazione, tmservazione, lo stoccaggio e la distribuzione dideésh S OSf f dzf S dzYl ySé¢ oDP! @
novembre 2007 Suppl. Ordinario n. 228).

8 5S5ONBiG2 RSt aAyAraidNR RSttt {IfdziS um RAOSYGAMR yH imAT o LLE (¢cAndl dal éA 20yDSD ! RIS fy 4 v

9) DeNB G2 [S3IAaftl 0AB2 Hn RAOSYONB HAATI y@® HcM AawWSOAAA2Y SdirétiSd 200R/BECEBNe2 S
stabilisce norme di qualita e di sicurezza perdacolta, il controllo, la lavorazione, la conservegi® la distribuzione del sangue umano e dei suoi
O2YLRYSYyiGAeé 6D & {SNAS DSYSNItS yod mdp RSt Ho ISYYFIA2 HanyOd

10) Decreto Legislative aprile 2008, n. 8iAttuazione del@rticolo 1 della legge 3 agosto@n n. 123, in materia di tutela della salute e dsileurezza nei luoghi
di lavor@ (GU. n. 101 del 30aprile 2008- Suppl. Ordinario n. 108)

11) European Commission, Enterprise and industry DirecteGeaeral, Public Héth and Risk Assessment, PharmatguOl f 8 ® 9 dzRNJ [ SE 6 ¢ K ¢
medicinal produts Ay G KS 9 dzNB LIS+ yg EY Guidglyies o Gaodl Matavf&turing Practice Medicinal Products for Human and veterinary Use.
I vy S Hanwfactare of Sterile Medinal Products 08 n
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12) Accordodel 29 ottobre 200%ra il Governo, le Regioni e leddmOS | dzi2y2YS R
minimi per @sercizio delle attivita sanitarie delle banche di sangu®@NR2y S 2Yo6 S
ad

13)Istitut2 Yy FT A2y FES 1 2aA0dzNI T A2y S Ly T2NIdzyA
(2010)

14) Decreto legislativ@5 gennaio 2010y. 16 dAttuazione delle direttive 2006/17/CE e 2006/88 che attuano la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le
prescrizioni tecniche gr la donazione,@pprovvigionamento e il controllo di tessuti e cellule umani, nonché per quanto riguarda leipsdn tema di
rintracciabilita, la notifica di @zimi ed eventi avversi gravi e determinate prescrizteshiche per la codifica, lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e
la distribuzione di tessuti e cellule umaG.U. n. 40 del 18 feblraio 201Q.

15) Decreto del Ministro della salute 26 mag@i011 distituzione di un Elenco nazionale di valutatori per il sistema trasfusionale per lo svolgimento di visite di
verifica presso i servizi trasfusionali e le unita di raccolta del sangue e deghemponentt (G.U. Serie Generale n.230 del 03 ottob@d 1).

16) Acwordo, ai sensi dedrticolo 6, comma 1, lett. ), della legge 21 ottobre 2005, n. 219, tra il Governo, le Regioni e le Province autonone elBbizano sul
R2 OdzYSy (i2 N3 fristiche @ 2unzioni delle IStittuiielir&jionali di cooramerto (Sv/ 0 LISNJ £ S FGOGAGAGL GNYaFdzaAzy
ottobre 2011).

17) European Commission, Enterprise and industry DirecteGeaeral, Public Health and Risk Assessment, Pharmdcduic® 9 dzZRNJ [ SE a¢ KS |
medicinal product$n theEurdlJS | Y | V' A 2 YGED Guidelinetz¥ &ood Manufacturing Practice Medicinal Products for Human and veterinary Use.

18) European Commission, Enterprise and industry Directe@aeral, Publitdealth and Risk Assessment, Pharmaceuticals. EudtalteKufes giiderning
YSRAOAY I f LINRRdzOGA AYy (e GOiditNgs tdSHood Manyfaciinhg Practice Meditindl Products for Human and veterinary Use.
' YYSE wmn dal ydzFf OLINENESdzG Fa YBRRNIOAYR FTNRBY KdzYly o6f22R 2NJ LI FAYFE SHAMMO @

19) European ©@mmission, Enterprise and industry Director@eSy SNJ} f = t dzot AO | SIf 46K |yR wAial !'aasSaavSydaz
YSRAOAY I f LINRPRdzOGA AYy (eSS GOiditNg tldSTHood Manyfaciinhg Practice Medih@dicts for Human and veterinary Use.
l YYSE MM &/ 2YLMzi SNAESR {2aiS8SY&ad¢é oO6nHnmMmMO®

2009 dzNR LISty aSRAOAYySa ! 3SyoOed L/l v avdzZ tAGe wAaial alyl3SYSydé o6HnmmO ®

21) Accordo, ai sensi d@t.4 del decreto legislativ@6 agosto 1997, n.281, tra il Governo, le RegioniRréence aitonome di Trento e Bolzano sul documento
O2yOSNYySyiSY Q@QOONSERAHBUZNBY GRSRISA aASNBAT A (GNIaFdzaizylrfA S RStfSCIblir R
25 luglio 2014G.U. Serie Generale n.107 @ehagyio 2013).

A ¢NByildz S .2filly2 NBOIyGSY a
f 8 d2l11 Bcémbee RODISAppl yOdlinariy n. 231).
Zft [ @2NB OLb!NL[VIWAZKIYBSYy BAZARI
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22) Decreto Ministeriale 2 aprile 2015 n. @egolamento recante definizione degli sdand qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi @$sistenza
ospedalier@ (G.U n. 127del 4 giugno 2015)

23) Decreto del Ministro dedl salute 2 novembre 201éDisposizioni relative ai requisiti di qualita e sicurezza del sangue eedegtionponentg (G.U. Serie
Generale n300 del 2&8icembre2015- Suppl. Ordinario n. §9

24) EuropeanCommission, Enterprise and industry Director@enet £ ¥ t dzof AO | SIf K yR wAial !3daSaavySyidz tK
medicinal product ini KS 9 dzNB LIS Yy !QEWN Byldelhes to HbodzM&nufacturing Practice Medicinal PredoctHuman and veterinary Use.
Annex b &Quialification and validatioa  65H 1 M

25) Intesa, ai sensi d@Irt. 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 13 sulb btryitegico nazionale per il supporto trasfusionale nelle FSaxi S NH &Rép. S ¢
Atti n.121/CR del 7 luglio 2016

26) Centro Nazionale Sangudnea GidaLGCNS@G [ Ay SS DdzA R LISNJ Af LINE 3 N& ReV.I0 deRoX ottodre?@16.y i . ft 22 R al vy

27) Schena di accordo, ai sensi dalfticolo 6, commal, lettera b), della legge 21 ottobre 2005, n.283| Governo, le Regioni e le Province autononiereito e
RA . 2f1TFy23s 02y OSNYySyiS @ecordovEta@dRegiohi 20/nirzdS280Re It 2.NISICSHS, yYelavo dlleSstipuila di convenzioni tra
Regioni, Province autonome e 8s®A I T A2y A S CSRSNJI T A 2 yithn. R/ICSRRBI Y4 aprieROU6).RA &l yIdzSé owSLID !

28) Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome dideedk . 2t T Fy2 O2y OSNYySydS a{OKSYI GALER RA 02y
di serviit[asfusionali e quelle pubbliche e private accretdita non accreditate, prive di servizio trasfusionale, per la fornitura di sangue e suoi prodptti e d
preal T A2yA RA YSRAOAYlI GNYa¥F¥dzaAzylftSé owSLID ! §GA yo ypk/{w RSt wp YI I3

29) SIMTI (Societa liana di Medicina Trasfusionale e Immunoematolog@i§jandard di Medicina Trasfusional&dizioni SIMT8? Ed. 2017.

30)Legger H RA OSY O NB Heinmaterig/dibconsansp inforimatdNg di disposizioni anticipate di trattam@&(®J. n. 12 del 16gennaio2018)

31) Decreto legislativd9 marzo 2018, n. 1@8Attuazione della dirtiva (UE) 2016/1214lella Commissione del 25 luglio 2016, recamtedifica della direttiva
2005/62/CE per quantdguarda le norme eel specifiche del sistema qualita per i sevizi trasfusionali (G.U.Serie Generala. 66 del 20 marzo2018).

32)Decretof SAA &t GAD2 wmn 324802 @daguanentoelia mnarmativaazibrialeJalla didpdsiziohirdel kd§oMinehto (UE) 2016/679 del
Parlamentoeuropeo e del Consigliajel 27 aprile 2016, relativo alla protezione dellegmne fisiche con rigardo al trattamento dei dati personali, nonché
Fftl €tA0SNI OAND2ftFT A2YS RA l t R05Rel 4isktterBbre@@18). 6 N2 Il I RANBIGADIE dpknck
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33) Accado, ai sensi dé@rticolo 2, comma 1, lettera b) e d@liticolo 4, omma 1, del decreto léglativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo le regioni e le
LINE GAYOS dzizy2YS RA ¢NByid2 S RA .2t y2 Jer lacesion® delsdneSeyiéi Buoi gBdotti yeii o dit { OK ¢
laboratorio e pera produzione di dispasii medico-R A | 3y 2 & (i \ROp\ALt K.\ 2258 SRideBdicembre2018).

34) Decreto del Ministero della saluta | 32302 HAaMdpZ NI @dtoy2 hd&ambré 202 FRekafita: QIBisPositicni reRitbre ai requisiti di quialé
sicurezza del sange degli emocomponents»> 0 D®! ® { SNAS DSYSNIfS y® HHc RSt Hc aSGGSYONB HAamp

35) EDQM European Directorate for the Quality medicines & Health L&ieropeanpharmacopoeia 10" edition (luglio2019).

36) EDQM European Directorate for thQuality medicines & Hath care. dGuide to the preparation, use and quality assurance of blood compofie®i¥
edition, 2@0.

37) Centro Nazionale Sangue. Linea Guida LG €B8$6e Guida per il trasprto delle unita di sangue ed emocomponenti e deitigla&aampioni biologi€. Rev. 0
del 21 febbraio 2020

38) Accordo, ai sensi dérticolo 2, comma -bis del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, cosi come aggiur@rtdallol, comma 1, lettb), del decreto
legislativo 19 marzo 2018, n. 19, itaGoverno, le Regio® t NP GA Yy OS | dzi2y2YS RA ¢NByG2 S . 2t1 @geardb 02y C
Stato-Regioni 16 dicembre 2010 (rep. atti n. 242/CSR) sui siéiguinimi organizzatii, strutturali e tecnologici dei servizi trasfusianaldelle unita di racidta
RSt aly3dzsS S RS3ItEA SY202YLRYySYyGA S adZ Y2RStft2 LISNItS @GAairidsS RA OSNRTA

39) Accordo, ai sensi d@rticolo 4, comma 1, del decreto lstativo 28 agosto 1997, n. 281, sldcumento recantedRevisione def\ccordo Stato Regioni 10
luglio 2003 (Rep. Atti 1770ICSR), in attuazionéaditlolo 6, comma 1, del decretegislativo 6 novembre 2007, n. 191, per la definizione dei requisitimini
organizzativi, strutturali e tecnologici e delle linee guida di accreditamento delle strutture afferenti al programma idntoragi cellule staminali
emopoietiche (CSE)RepAtti n. 49/CSR del 25 maggio 2021

40) Centro nazionale sangue. Guida alltivita di convalida di processi nei Servigiasfusionali e nelle Unita daccolta del sangue degli emocomponenti.
Edizione 2, 2021.
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6. Requisiti e dteri per la conduzione deghudit della qualita

6.1 Requisitistrutturali

Requisito [ ita e :
5 UBLIMES el Esempi di evidenze oggettive

Codice biblog._| di verica

Doc. Pe tutti i requisiti strutturali:
1 Planimetria quotata e funzionale.

S.1 Il STdispone di locali idonei &iso previsto, cor DLgs n.202007, Doc. 1 Compatibilita del lay-out dei locali con il flussc
specifico riferimento alla nessta di consentire Ic All.1 Oss. operativo a livello dmacroprocesso trasfuenale
svolgimento delle diverse attivita in ordine logied, DMS 02.11.2015 (es. disposizione dei locali @iterno della
fine di contenere itischio di errori, e a@®sigenza d  Titolo1, art.3; Struttura) e di singolprocessi (es. organizzaziol
agevolare gli interventi di manutenzione e @ TitololV, art12 degli spazi e disposizione degli arre
operazioni di pulizia finalizzate a minimizzare Al XI. Parte A apparecchiature ahterno dei locali, adeguatezz
rischio di contaminaani. Tiolo V, art.16 dei percorsi logistici)

DLgs n. 82008

9 Adeguatezadei locali ai finidell@secuzione delle
EDQMGPGsCh.3

operazioni di pulizia e manuteiane previste.

cGMPs Ch3 . . .
9 Documenazione tecnica comprovanteddoneita
StdSIMT| A7 : : o
dei localialla destinazione @so (es Documento ¢
Valutazione dei RischDVR)
V. anche Requisiti 0.43.13.1 relaévi alla
qualificazior dei locali/ delle aree
S.2 | locali e gli spaziono commisurati alleipologie ed EDQMGPGsCh.3|  Doc. 1 Compatibilitd dei localspazicon le attivita svolte,
ai volumi delle prestazioni erogate. cGMPs Chl Oss. conformemente a quantalefinito al Requisito S.5.
StdSIMT|A7 | Adeguatezza dei localispetto alle tipologiee ai

volumi di prodotto realizzati / alle prestazior
erogate (es. deducibitial repertorio delle attivita €
dai dati di attivita del ST).
V. anche Requisiti 0.13-0.13.1 relativi Ha
qualificazionedei locali/ delle aree
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Requisito

Rif. nam. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

S.3

S4

S5

Descizione

I locali e gli spazi sonchiaramente identificabili in
relazione alla loro destinazionéso.

I locali sono strutturati e attrez#iain modo tale da
garantire la protezione controdhgresso di insetti €
altri animali.

Sono presenti almeno:

S.5.1 - un@rea per @ttesadei donatori di sague, emc
e cellulestamnali emopoietiche (CSE) e linfocit

S.5.2 - un@rea per @ccettazione dei donatori;

S.53 - unQ@rea attrezata in modo tale da gantire la
tutela della riservatezza durante la compilazio
del questionario anamnestico da parte ¢
donatori;

S54 - un locale destinato al colloquio e alla valutazic

delle condizioni genati di salute del donatore
per la definizione del giudizio di idoneita a
donazione, tale da tutelare il diritto delonatore
alla privacy e da garantirela canfidenzialita
necessaria per una corretta e comple
acquisizione delleinformazioni anamnestie
rilevanti ai fini della sicurezza dei prodotti ¢
sangue e a tutela della salute del donatore;

bibliog.
Std SIMTIA.7

EDQMGPGsCh.3
cGMPs Ch3
StdSIMT| A7

StdSIMT| B.2.2

StdSIMT| B.2.2

DMS02.11.2015
Titolo|, art.3

EDQMGPGsCh.3
Std SIMT,IB.2.2

DPR 14.01.1997

Dlgs n.208007,
All.1

DMS 02.11.2015
Titolo|, art.3

EDQMGPGsCh.3
StdSIMT| B.2.2

Oss.

Oss.

Oss.

Oss.

Oss.

Oss.

1 Identificabilita dei locali/spadtramite cartelli, etc.)
in relazone alla loro destinaibne dso.

1 Strutturazionédotazione dei locali idonea a
garantire laprotezione contro ihgresso di insetti €
altri animali(es.presenza ddissuasori fisici o réti

V. anche Requisiti 0.13.13.1 relativi alla

qualificazionedei localil delle aree

9 Presenzali un@readedicataall@ttesadei donatori
di sangueemce CSHinfociti.

9 Presenzadi un@rea dedicata all@cettazione dei
donatori di sangugemce CSHinfociti.

9 Presenzadi un@rea attrezzata in modo tale d
garantire la tutela dellariservatezza durante i
compilazione del questionario anamnestico
parte dei donatori.

V. anche Requisiti 0.43.131

qualificazionedei lo@li/ delle aree

relativi alla

9 Presenzadi un locale destinato al colloquice alla
valutazione delle condizioni generali di salute |
donatore.

9 Adeguatezzadel locale anchein relazione alle
capacita di garantirda necessaa riservatezza.

V. anche Requisiti 0.43.13.1 relativi
qualificazionalei locali/ delle aree.

alla
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Requisito Rif. nam. e

bibliog.

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

Descizione

- un locale destinato alla raccolta di sangue € DLgs n.202007,

S55
emgc strutturato in funzione della tipologia All.1
donazione, della $eaguardia della surezza de. DLgs n.82008
donatori e del personale e della prevenzionel DMS 02.11.2015
errori  durante le procedure di raccolta, TitoloV, art.16
accessilde solo ai soggetti autorizzati; EDQMGPGsCh.3

StdSIMTI, B.3.1

S.56 - un locale destinato alla raccolta di CSE e linf¢ St SIMT) F.2
strutturato in funzione della salvagudia della
sicurezza dei donatori e del personale e de
prevenzione di errori durante le procedure

raccolta;

Oss.

Oss.

1

V.

Preenza di un locde destinato alla raccolta c
sangue ed emc, strutturato in funzione ke
tipologia di donazine.
Utilizzo disoluzioniatte a limitare @ccessal solo
personale autorizzates. cartellonistica)
Adeguatezza del locagleanche in relazior alla
capacita di sahguadare la sicurezza dei donatori
del personale e di prevenire errori ifee procedure
di raccota (es. collocazione impianti per interver
di emergenza in caso di reazioni avverse
donazione, ampiezza eggiosizione degli gzi tal
da garantird@gevole operativita del personalela
movimentazione rapida dei donatori situazioni di
emergerza, presenza di vie di fuga, ordine logicc
arredi/apparecchiature).

anche Requisiti 0.43.13.1

relativi  alla

qualificazionedeilocali/ delle aree

1

T

V.

Presenzadi un locale dstinato alla raccolta di CS
e linfociti.

Adeguatezza del locale in relazemalla capacita d
sahaguardare la sicurezza dei donatori e
personale e di prevenire errori nelle procedure
raccolta (es. colloc&me impianti per mterventi di
emergenza in cso di reazioni avverse al
donazione, ampiezza e disposizione degéizépali
da garantired movimentazione rapida dei donatc
in situazioni di emergenza, presenza di vie di fu
ordine logico di arredi/pparecchiature).

anche Requisiti 0.13.131 relativi alla

qualificazionedei locali/ delle aree
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Esempi di evidenze oggettive

SANGUE nei Srvizi Trasfusionali
Requisito Rif. nam. e Modalita
bibliog. | di veriica
S.5.7 -un@rea destinata al riposdristoro post DLgs n.202007, Oss.
donazione; All.1
StdSIMT] B.3.3
S.58 -unQ@rea adibita alla conservazione del sang DLgs n.202007, Oss.
degli emc e delle CSElei linfociti, accesbile All.1
solo a rsonale autorizzat, EDQMGPGsCh.3
cGMPs Ch3
StdSIMT) A.11
S.5.9 - un@rea per lo stoccaggio dei materialispcsitivi EDQMGPGsCh3 Oss.
e reagenti da impiegare, accessibile solo cGMPsCh.3
personale autorizzato StdSIMT] A.10

S.5.10 -un@rea destinata al ricevimento dei campic EDQMGPGsCh3 Oss.
biologici; StdSIMT| E.2.1

S5.1 -un@rea destinata al ricevimento delle unita StdSIMT| C.1 Oss.
sange edemcda avviare alla lavorazione;

1 Presenzan sedeR A  réayd@sdtinata hriposoe al
ristoro postdonazione facilmente visibile €
raggiungibile dal personale sanitario caso di
reazioni indesiderateccorse atlonatore

9 Presenza di un@redaree, adibitale alla
consenaziore di sangue emce CSHinfociti, attale
a consentire lo stoccaggio difenziato degli emin
base a tipolo@, stato e criterspecifici di raccolta

9 Disposizione delle apparecchiature impiegate pe
conservazione in ordine logico e compatibilendb
loro ottimale funzionamento.

9 Utilizzo disoluzioniatte a limitare @cessoall@rea
al solo mrsonale autoizzato(es. cartelbnistica)

V. anche Requisiti 0.43.13.1 relativi alla

qualificazionedei locali/ delle aree

91 Presenzadi un@redaree attrezzata/e per lo
stoccaggioorganizzato dimateriali, dispositivi €
reagenti da impiegare

9 Utilizzodi sduzioniatte a limitare @ccessall@rea
/ alle aree al solo personaleautorizzato (es.
cartellonistica)

V. anche Requisiti 0.18.13.1 relativi alla

qualificazionedei locali/ delle aree

9 Presenza alinhterno di un percor® definito, di
un@rea destinga al ricevimento dei campni
biologici

9 Presenza alihterno di un percorso definitodi
un@rea di facile access dal@sterno del ST,
destinata al ricevimento delle unita di sangue
emc da avviare alla lavoraziane
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Requisito Rif. nam. e Modalita e :
= - . Esempi di evidenze oggettive
bibliog. | di verifica
S5.Pp - un locale riservato alla lavorazione deinge e DLgs n.202007, Doc. 9 Presenzai unlocale riservato alla lavorazione d
degli emc in circuito chiuso, accessibile solo All.1 Oss. sangue e degkmcin cicuito chiuso
personale  autorizza, in  cui  viene EDQMGPGsCh.3 q Utilizzo di soluzioni atte a limitare @ccesso a
periodcamente monitoratala contaminazione cGMPsCh.3,6 locale al solo personale autorizzato(es.
microbica delle attrezzature, delle superfici St SIMT], C.1 cartellonistica)

dell@mbiente; 9 Piani per il monitoraggio della contaminazion

microbica delle attrezzature, delle superfici
dell@mbiente.

9 Dati relativi ai monitoraggi effettuat su
attrezzature, superfici ad ambiente e registrazic
delle relative verifiche.

1 Registrazioni inerentd eventuali azioni correttive
avviate a fronte di a@rtata contaminazione
microbica di attrezzature, superfici 0 ambiente.

S.513 -un@rea destinataesclusivamente alle attivité DLgs n.202007, Oss. 9 Disponibilitd di ufrea /aree destinatde alle
diagnostiche di laboratorio di pertinenz All.1 attivita diagnostthe di laboratorio e sua/loro
accessibile solo a personale autorizzato; EDQMGPGsCh.3 adeguatezza in relazione alle tipologie di attiv

cGMPsCh3,6 svolte
StdSIMT| E.2.1 1 Utilizzo disoluzioniatte a limitare @ccessall@rea

/ alle aree al sdo personale autorizzato(es.
cartellonistica)

S54 -un@rea destinad alla distribuzioe/consegna StdSIMT| A.7 Oss. 1 Presenzadi un@rea destinata allazonsegna degl|
degliemc emg collocata in modo tale danon rendere
ySOSaal NRAdel pdrsorial® &i8edtaiaR ritirc

degli stessi alle aree destinate alle attivita

diagnostiche di labatorio.

9 Presenzali un@readedicataalla distribuzione degl

emc collocatain modo tale danon rendere

Yy SOSaal NAdel pdrsarial@dibttd alétiro
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Requisito

Rif. nam. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

S.6

S7

S.5.b

S.5.b

Descizione

bibliog.

- un@rea destinga a deposito temporane sicuro, DLlgs n.208007,

dei materiali e dispositivi monouso utilizza

All.1

nonché del materiale biologico a qualung EDQMGPGsCh.3

titolo scartato (sangue,emc e CSE/linfociti
campgoni biologci);

cGMPsCh.3

StdSIMT| A.1Q
A.l11,B.3.1

- servizi igienici, in conformita alla normatiy EDQMGPGsCh.3

vigente in materia di stiture sanitarie.

cGMPsCh.3
StdSIMT]| B.3.1

| locali e le aree destinati alla lavorazione e { EDQMGPGSCh3

conservazioe dd sangue, deglemc e delle CSE

dei linfociti, quelli impiegati per le attivita

diagnostichee quelli impiegati pedo stoccaggio de
materiali sono illuminati, ventilati e mantenuti

temperatura controllata in modo tale da prevenire
deterioramento dei prodotti e dei materiali ed il nol
corretto funzionamento delle appacchiature.

cGMPsCh.3

StdSMTI, A.10,
C.1l,E21

Per @rea destinata alle attivita diagnostiche = EDQMGPGsCh.3

laboratorio e garatita la protezione ddgstrumenti
in esercizio da eventuali vibrazioni, interferen
elettriche, umidita ed escursioni termich
inadeguate.

cGMPsCh.3
StdSIMT] E.21

Oss.

Oss.

Doc.
Oss.

Oss.

degli stessi alle aree destinate alle attivita
diagnostiche di laboratorie d locale riservato ka
lavorazione desange e deglemc

1 PresenzaR A  dzyafed déRitata/e a deposito
temporaneo dei rifiuti speciali (nhateriali e
dispostivi monouso utilizzatimateriale bologico a
gualunque titolo scarato).

1 Chiara identificazionalella/e sudletta/e area/e.

1 Disponibiita in sededi serviziigienici separati pel
gliutenti e per ilpersonalg conformi alla normative
vigente.

9 Piani per il controllodei parametri ambientali
indicanti i range di accettabilita (temperatura.
umidita).

1 Registrazioni relative al controlldei parametri
ambientali e ad eventuadizioni correttive aviate a
fronte di deviazioni dagli stastard definiti

1 Adeguatezza della lluminazione dei suddetti
localfaree

V. anche Requisiti 0.4313.1

qualificazionedei locali/ delle aree

relativi  allg

9 Soluzioni adottate nefirea / nelle aree destirta/e
alle attivita diagnostiche di latratorio al fine di
proteggere gli strumenti in esercizio da eventu

vibrazioni, interferenze elettriche, umidita €
escursioni termiche inadeguate.
V. arche Rquisiti 0.130.13.1 relativi allg

qualificazionedei loali / delle aree.
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Requisito Modalita

di verifica

Rif. nam. e

bibliog. Esempi di evidenze oggettive

Descizione

S.8 Le autoemotech sono idonee adso previsto, corr DMS 02.11.2015 Doc. 1 Omologazione dei mezaer @so previsto
specifico riferimento alla necessita di consentire ~ Titolol, art.3; Oss. { Compatibitta dellay-out delle autoemotechecon il
svolgimento delle diverse attivita in ordine logico, TitoloV, art.16 flusso operatio previsto (es. organizzazione de
fine di cantenere il rischio di errori, e dsigenza d EPQMGPGsCh.3 spazi e disposizione degli arredi/apparecchiature
agevol_arg g.“ |nt(e_ryent_| d.' manuten2|_or_1e_ e le SWSIMTIA7.1 9 Idoneita degli spazi, degli arredi e de
operaon di pu.I|Z|a_ f|r_1al|zzate a minimizzare apparecchiature a®sewziore delle operazioni d
rischio di contaminazioni. pulizia e manutazione previste.

V. anche Requigit 0.130.13.1 relativi alla
qualificazionedei locali/ delle aree

S.9 Le autoemoteche sono dotate di spazi di dimensi DMS 0211.2015 Oss. 1 Adeguatezza degli spazi delle autoemotec
adeguate ai volumi di attivita, con specifi Titolol, art3; rispetto al volume delle attivita, cn specifico
riferimento  all@sigenza di assicurare le basil TitoloV, art.16 riferimento al@sigenza di aicurare |Qgevole
manovre di primo secorso. EDQMGPGsCh.3 operativita e & sicura effettuazionalelle basilari

cGMPs Chl manovre di primo soccorso.

SdSIMT| A.7.1, V. anche Requisiti 0.43.13.1 relativi alla

B.3.1 qualificazionedei locali/ delle aree

S.10 Nelle autoemoteche sangarntiti almeno: Nelle autoemoteche

S.101 - un@rea diaccettazione; Sd SIMT| B.3.1 Oss. 1 Presenzadi un@rea per @ccettazione dei donatori,
V. anche Requisiti 0.43.13.1 relativi alla

qualificazionedei locali/ delle aree
S.102 - un@rea o sluzoni organizzative atte a garantir DMS 02.11.2015 Doc 1 Presenza din@rea atta agarantire che il collogjo
cheil colloquio e lavalutazione ddé condizioni  Titolol, art.3 Oss. e la valutazione delle condizioni generali di sal
generali di salute del donatore avvengano EDQMGPGsCh.3 del donatore avvengano in modo tale da tutelare
modo tale da tutelare il diritto dello stesso al StdSIMT| B.3.1 diritto dello stesso allgprivacye da assicurar la

privacye da assicurare la confidenzialita;

necessaria confidenzialita;

9 In assenzali un@rea atta db scopo, doamenti
che definisconde soluzioni organizzative adottal
per garantire la privacy e la necessari



nei Srvizi Trasfusionali

Guidaall'interpretazione de requisiti specifci e alla conduzione dgli audit della qualita

22 Edizione

Pag.25di113

Rif. nam. e
bibliog.

Requisito

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

Descizione

S.103 - un@rea destinata alla raccolta del sangue int¢ EDQMGPGsCh.3 Oss.
e, ove apptabik, diemcda aferesi, strutturata StdSIMT| B.3.1
in modb tale da salvagudare la sicuezza dei
donatori e delpersonale e da prevenire erro
durante le procedure di raccolta;
S.104 - un@rea adibita alla conservazione temporan DLgs n.202007, Oss.
del sangue e, ove applicabile, degimc All.1
accessibile solo a personale autorizzato EDQMGPGsCh.3
cGMPs Ch3
StdSIMT| B.3.1

confidenzialita durante il colloquio e la valutazio
delle condizioni di saletdeldonatore da parte de
medico (es. acces allRutoemotecalimitato ad wn
donatore per volta).
V. anche Requisiti 0.43.13.1
qualificazionedei localil delle aree

relativi  alla

9 Presenza di uBrea destinata alla raccolta ¢
sangie e, ove applicabile, di emc, strutturata i
funzione della tiplogia di domazione.

1 Adeguatezza direa in relazione alla capacita
salvaguardare la sicurezza dei donatori e
personale e di prevenire errori nelle procedure
raccolta (es. ordine obico di arredi/
apparecchiature, disposiziendegli spazi taleda
garantire IQgevole esecuzione U@perativitae la
movimentazione rapida dei donatori in situazioni
emergenza, adeguati strumenti di comunicazic
con il ST a cu@lutoemoteca afferise).

V. anche Requisiti 0.43.13.1

qualificazionedei locali/ delle aree

relativi alla

9 Presenzadi un@rea adibita alh conservazione
temporaneadi sanguéemc.

9 Utilizzo disoluzioniatte a limitare @ccessall@rea
al solo personale autorizzafes. cartellonistica)

V. anche Requisiti 0.43.13.1 relativi alla

qualficazionedei locali/ delle aree
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Requisito Rif. nam. e Modalita e :
= - . Esempi di evidenze oggettive
bidiog. | di verifca

S.05 - uno spazio per lo stoccaggio dehteriale e dei EDQMGPGsCh.3 Oss. 1 Presenzali uno spazid spaziper lo stoccaggio de

dispostivi da impiegare; cGMPs Ch3 materiale e dei dispositivi da jpregae.
StdSIMT| B.3.1 V. anche Redgsiti 0.130.13.1 elativi alla

qualificazionedei locdi / delle aree
S.106 - uno spazio per il deposito temporaneo sicuro ( EDQMGPGsCh.3 Oss. 1 Presenzadi uno spazio/ spazi per il deposito
materiali e dispositivi monouso utilizzati, nonc/  ¢cGMPs Ch3 temporaneo dei rifiuti speciali (nateriali e
del materiale biologico a qualunque titol StdSIMT)B3.1 dispostivi monouso utilizzatimateriale bologico a
scartato éangwe edemc, campiorn biologici) gualunque fitolo scarato).

9 Chiara identificaibne del/i suddettdi spazo/i.

V. anche Requisiti 0.43.13.1 relativi alla
qualificazionedei localil dellearee

S.107 -adeguata illuminazione, ventilazione EDQMGPGsCh.3 Doc. ' Specifiche formalizzate per leondizioni micre
climatizzazione; StdSIMTI, B.3.1 Oss. climatiche del@utoemoteca.

9 Piani per il controllo dei parametri ambient:
(temperatura, umdita).

1 Registrazioni relative al controllo dei parame
ambientali e @ eventuali azioni coettive avviate a
fronte di deviazioni dagli standaudefiniti.

1 Adeguatzza della illuminazione d@lutoemoteca.

V. anche Requisiti 0.43.13.1 relativi a#l
qudlificazionedei locali/ delle aree

S.108 - continuita di alimentazine elettrica; StdSIMT, B.3.1 Oss. 1 Soluzioni tecnologichedottate alfine di garantire
Doc. la continuitd di alimentazione elettrica tutte le
postazioni operative criticheb{lance, separatori
cellulari, computer)
V. anche Requisiti 0.43.13.1 relévi alla
qualificazior dei locali/ delle aree



Guidaall’interpretazione de requisiti specifti e alla conduzione dgii audit della qualita 2* Edizione

nei Servizi Trasfusionali Pag27di113

Requisito Rif. nam. e Modalita

ibiog. | diveriis Csermp  evidenze oggetive

S.109 - un lavabo per ilavaggio delle mani StdSIMT| B.3.1 Oss. 9 Presenza di un lavabo per il lavaggio delle mani.

V. anche Bquisti 0.130.13.1 relativi alla
qualificazionedei localil delle aree

S11 Per la raccolta éttuata attraverso autoemoteca Per la raccolta effettuata attraverso autoeteca
sono chiaramente ientificate aree aocessorie e
soluzioni atte a garantire:

S.11.1  -la tutela della riservatezza durante DMS 02.11.2015 Oss. 1 Presenza di aree accessaaitrezzate e identificate
compilazione del queiinario anamnestico d¢ Titolol, art.3 e di soluzimi atte a garantire la tutela dell:
parte dei donatori; EDQMGPGsCh.3 riservatezza durante la compilazione ¢

StdSIMT] B.3.1 guestionario anamnesticda parte dei donatori.

S.11.2 | -lQttesa e il ripso/ristoro dei dongri in | EDQMGPGsCh.3 Oss. 1 Presenza di aree accessagitrezzate e idetificate
condizioni adeguate e la disponibilita di serv  ¢cGMPsCh.3 e di soluzionitte a garantire:
igienici. StdSIMT| B.3.1 - l@ttesa e il riposoe ristoro dd donatori in

condgizionidi sicurezzadeguate;
- la disponibilita di servizi igienici.

S.12 Ove il ST svdga attivita cliniceassistenziali d Ove iISTsvolga attivita clinicassistenziali di medicin
medicina trasfusionale, sono pragealmeno: trasfusionale
S.12.1 - unQ@rea di attesa per i pazienti; Std SIMTIF.2 Oss. 9 Presenzali un@rea di attesadedicataai pazienti
S.12.2 | -un locale per la valutazione clinica deizfnti,| DMS 02.11.2015 Oss. 9 Presenza di un ambulatorio dedicato alla
tale da tutelane il diritto allaprivacy Titolol, art.3 valutazione clinica dei pazientigle ca tutelarne |l
Std SIMTIF.2 diritto allaprivacy

V. anche Requisiti 0.43.13.1 reléivi alla
qualificazior dei locali/ delle aree
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Requisito Rif. nam. e Modalita e :
— - . Esempi di evidenze oggettive
bidlog. | di verifca

S.12.3  -un locale per @®ffettuazione del@feresi| Std SIMTIF.2 Oss. 9 Presenza di un locale p&effettuazione dé@feresi
terapeutica, terapeutica commisurato ai volumi di attivite
anche in funzionedi eventuali trattament in

emergenza
S.12.4 | -locali per lo svolgimentoidiltre attivita ciniche| Std SIMTIF.2 Oss. 9 Presenzali locali per lo svolgento di altre attivita
di medicina trasfusionale. cliniche di medicina trasfusionalee loro

adeguateza in relazione alla togia e ai volum
delle prestazioni cliniche erogat(V. Requisitc
0.135 relativo al repertorio delle prestazioni
medicina trasfusionale erogate del ST)

S13 Ove il Servizio svolga attivita di raccol DLgs n.192007 / QOltre ai requisit inerenti alle CSE previsti d&@lccodo
processazione, contral e distribuzione di &5 | DLgs n.62010 StatoRegioni 25 marzo 2021sono applicabili |
linfociti, si applicano anche le specifiche disiz@ni| ACSR5.05.2021 requisiti generali dcui al DLgs 6 novembre 2007,
normative e gli standard in vigoren materia di| Std SIMTIF.3.1 191 e quelli specifici di cail DLg25 gennaio 2010n.

tessuti e cellule umani. 16.
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6.2 Requisititecnologici

T.2

Codice

T.2.1

Requisito Rif. norm e
Descrizione bibliog.
Le dotazioni tecnlegiche delSTsono commisurate Std SIMTIA.9.1

alle tipologie e ai volumi delle prestazioni eroga Oss.
anche in relazione alla capacita di assicurare
continuita delle prestaziai in caso di emergenz
tecnologica o di interruzione déltilizzo per moivi
di manutenzioneordinaria o straordinaria.
Tutte le apparecchiature ed i materiali impieg: DLgs n.202007, Doc.
sono dedicati & specifico impiege sono conformi All.1 Oss.
alla normativa vigente. DMS 02.11.2015

Titolo IV, art,12

All. XI, Parte A

TitoloV, art.17

EDQMGPGs

Ch.4,6

cGMPs Ch3,5

Std SIMTJA.9.1
Le apparecchiature ed i materiali che vengono EDQMGPGsCh.4|  Doc.

cGMPsCh.3
Std SIMTIA.9.1

contatto con il sangue, giimce le CSE / i linfocit
nonché le soluzioni impiege per il loro
trattamento, sono biologicamente comphtii ed
hanno caatteristiche tali da prevenire qualsids
rischio per la qualita e la sicurezza del prodotto.

Modallta
Esempi di evidenze oggettive

1 Inventariodelleapparecchiature in dotaoneal ST.

1 Elenco delleapparecchiature per la consexxione
degli emcdislocate af®sterno del ST (epressole
unita cliniche per@mergenzg, ove esisteti.

1 Adeguatezza del tipb numero diapparecchiature
rispetto alle tipologie e ai volumi tle prestazioni
erogate (in riferimento al epertorio delle attivita)
anche in relazione alla capaxitdi assicurarda
continuitd delle prestapni in caso di emgenza
tecnologica o di interruzione d@lkilizzo per motivi
di manutenzione ordinaria o straordinaria (€
elencoapparecchiature dbackup).

1 Secifiche qualitativedei materiali e dei reagenti
che influi€ono sulla qualitée sulla sicurezza de
sangue, degliemc e delle CSE / dei linfogit
approvae da personale autorizzato.

1 Manuali per @so delle apparecchiaturee Stiede
tecniche ei materiali.

V. anche Requisiti 34.13.1

qualificazionedelle apparecchiaire.

relativ alla

1 Secifiche qualitativedei materiali e dei reagenti
che influiscono sulla qualita e sulla siara del
sangue, degli emc e delle CSH dei linfociti,
approvat da personale autorizzato.

1 Certificati di conformita ai requisiti previsti dal
normativa vigente, rilasciati dalle ditte produlttrici.
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Requisito RUBUICULTG sonlizl Esempi di evidenze oggettive
Descrizione bibliog. di verifica P 99

1 Manudi per @so delle apparecchiature e Schec
tecniche dei materiali.

V. anche Requisiti .083-0.13.1 relativi alla

qualificazionedelle apparecchiature

T.3 Le apparecchiature hanno caratteristiche idone¢ EDQMGPGsCh.4 Doc 1 Dotazionedi apparecchiaturecon le caratteristiche
garantire @ccuratezza e la facilita delgerazioni| cGMPsCh.3,5 Oss. previste dal Requisito.
di pulizia e, se necessario, di decontamioaei 3d SIMT|A.9.1 f Manuali per @sodelle apparecchiature

V. anche Requisiti .08-0.13.1 relativi alla
gualificazionedelle apparecchiture.

T.4 Soro utilizzati esclusamente sistemi di gelievo del DLgs n.202007, Doc. 9 Disponibilita di sistemi di prelievo con le
sangue intero e degliemc atti a garantire la All.1 Oss. caratteristiche previste dal Requisito.
prevenzione del rischio di contaminazione microbh DMS02.11.2015 1 Manuali per @so delle apparecchiature e Sche
attraverso la deviazione del primmlume di sangue  All.V,Parte A tecniche @i materiali.
raccolto. EDQMGPGsCh.6 V. anche Requisiti 0.43.131 relativi alla

Std SIMTIB3.1 gualificazionedelleapparecchiature

T.5 Per la raccolta di sangue interemce CSE/linfociti DLgs n.202007, Doc. 1 Disponibilita di lettini/poltrone per il prelievo di
sono utilizzati lettini o poltrone da prelievo atti All.1 Oss. sangue intero ed eme di letti tecnici per la
garantire le basilari manovrd grimo soccorso. Titolo VI, art16 raccolta di CSE/linfociticon le caratteristiche

All. V,ParteA previste dal Requisito.
EDQMGPGsCh.6 1 Manuali per @sodelle apparecchiature
Sd SIMT)B.3.1 1 Funzonaita dei lettini/poltrone, con particolare

riferimento alla lorointegrita e solidita,nonchéalla
possibilita di garantire la posizione
Trendelemburg.
V. anche Requisiti 0.43.13.1 relativi alla
gualificazione delle apparecchiature.

T.6 Sono diponibili appaecchi per la deteninazione DMS 02.11.2015 Doc. 1 Disponibilita diapparecchi per la determinazior
della concentazione emoglobiica predonazione. All. IV ParteB Oss. della concentrazione emoglobinica pdenazione,
Std SIMT,IB.2.2 obbligatoria primadi ogni donazione

1 Manuali per @sodegliapparecchi.
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Requisito Rif. norm e Modalita
— - Esempi di evidenze oggettive
Descrizione bibliog. di verifica
T7 Per la raccolta del sangue intero, sono utilizz DMS 02.11.2015 q Disponibiita di bilance automatizzate bascular
bilance automatizzate basculanti atte a garant TitoloVI, art.16 Oss. con le caratteristiche previste dal Requisito.
almeno: All. V, Parte A;

- la corretta miscelazione del sangue raccolto ¢ TitololX, art.30 T Manuall permsoo.le'll'eapparecchlature .
l@anticoagulante: All XII V. .gnche Requisiti O.-_B.13.1 relativi  alla
- la letura del codte identificativo @ll@peratore/  ~ EDRM-GPGs qualificazonedelle apparecchiature

degli opeatori, delle urta di sangue e dell¢ Ch.1, 4,56

provette associate alla donazione; Std SIMTIB.3.1

-la registrazione, per ogni unita, almeno c

volume del sangue prelevato, del tempo

prelievo e del codice identificativo d@peratore

/ degli operatori ckb ha/nno svolto @ttivita,

nonché la diponibilita dei suddetti dati ir

formato tale da consentirne il trasferimento

sistemi gestionali informatizzati.

T.8 Per ogni postazione atta, & disponilte almeno una DMS 02.11.2015 Oss. { Disponibilita di una bilancia automatizza
bilancia automatizzata. TitoloVl, art.16 correttamente funionarte per ogni postazione
All. V, Parte A attiva.
cGMPs Ch.4

Std SIMT,IB.3.1

T9 Per le attivib di aferesi prduttiva, sono utilizzati DMS02.11.2015 Doc. |  Disponibilita di separatori cellulari con |
Separatori cellulari atti a garantire: All. V,ParteA Oss. caratteristiche previste dal Requisito_
- caratteristiche prestazionali che assicurino TitoloIX, art.30,

massimo grado di sicurezza per il donato All. XII T Manual perlﬂ)soqle_ll_eapparecchlatue & all
nonché la qualita dei proddtfinali, mediante il ¢GMPsCh.4 V. _:_;mch_e Requisit CB-I_).lS.l relativ - alla
soddisfaimento dei requisiti rettivi alla racctia | Std SIMTIB.3.1 qualificazionedelle apparecchiature

degli emc da aferesi previsti dalla normativ

vigente;
- la registrazione, per ogni unita, dei dati relat

alla raccolta, nonché la disponibilita degli ste

in formato tale da onsertirne il trasferimento ai
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Requisito Rif. norm e | Modalita o :
= - . Esempi di evidenze oggettive
Descrizione bibliog. di verifica

T11

T12

T.13

sistemi gestionali inforratizzati.

Per la saldatura dei circuiti di raccordo dei sistem EDQMGPGsCh.6
prelievo, sono disponibili sistemi idonei a preven  cGMPsCh.5

il rischio di contammiazicne micrdica in fase d Std SIMTIB.3.1
raccolta e in fase di prodiione deglemc

| sistemi per la centrifugazione del sangue intt DMS 02.11.2015
sono idonei a garantire il profilo di centrifugazio All. V,ParteB
pill appropriato per oqi tipologia di emc da cGMPsCh.4
produrre, in ermini di tempeatura di esercizio| Std SIMTIC.1
tempo, velocita e accelerazione positiva e negativ

| sistemi automatizzati per la scomposizione ¢ DMS 02.11.2015
sangue intero swo idonei a garantire: All. V,ParteB

-il profilo di scomposizione pitiparopriato per teloIX, art.30,

. L AL XII
ogni tipologia demcda produrre;
; g . . L L EDQMGPGs
- la registrazione dei dati relativi ad ogni unita e Chi 5 6
disponibilita degli ®ssi in formato tée da cGM.P'sC,h 4
consentirne il trasferimento ai sistemi gestion Std SIMTIC.1

informatizzati.

E disponibile un sistema di connessione #eper DMS 02.11.2015
I@ssemblagig e per la suddivisione deglimcin pitt  All. V,ParteB
unita e per galsissi successivo trattamento de¢ EDQMGPGsCh.6
stessi che preveddnhterruzione @l circuito chiuso. cGMPsCh.5
Std SIMTJC.1

Doc.
Oss.

Doc.
Oss.

Doc.
Oss.

Doc.
Oss.

7 Disponibilitd di sistemi per la saldatur
connessionedei circuiti di raccordo dei sistemi |
prelievo con le caratteristiche previste d
Requigto.

1 Manuali gr l@sodei sistemi per la saldatura

V. anche Regsiti 0.130.13.1 relativi allg

gualificazionedelle apparecchiature

1 Disponibilita di sistemi per la centrifug@ne del
sangue itero con le caratteristiche previstdal
Requisito.

1 Manuali per @sodelle apparecchiature

1 Registrazione dei risultati deaiontrolli di qualita
degli emc.

V. anche Requisiti 0.43.13.1 relativi alla

gualificazionedelle apparecchiatu:

7 Disponibilita di sistemi automatizzati per
scomposizione del sangue intero con e
caratteristiche previste dal Reqitis

1 Manuali per @sodelle apparecchiature

V. anche PBquisiti 0.13013.1 relativi alla
qualificazionedelle apparecchiature

1 Disponibilita di un sikema di connessione steril
per @ssemblaggio e per luddvisione degli emc
in piu unita e per qualsiasi swEssivo trattameto
degli stessi che prevedé&nterruzione del circuitg
chiuso.
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T.15

T.16

T.17

Requisito

Descrizione

Gli apparecchi per il congelamento ggasma sonc
idoneia garantire:

-la conformita alle specifiche definite dal
normativa vigente, in relazione alla destinazio
d@so del plasma;

- la registrazione dei dati relativi al congelamer
di ogni unita.

Gli gparecchi per lo scongelamento del plasr
sono idonei a garantire lo scogelamento a
temperatura controllata, al fine di assicurare
mantenimento delle proprieta biologiche e del
sterilita del pralotto.

Le appareduiature per la conservazione del sangt
degliemc e dele CSE / dei Ifociti consentono lo
stoccaggio differenziato e sicuro dei prodotti in be
a tipologia, stato, destinazioned@so e criteri
specifici di raccolta (ad es. sangue autologmcper
usonon trasfusionale).

Le apparecchiaire per la consenaone del sangue
degliemce delle CSE / dei linfocithiso dotate:
- di un sistema di controllo e di registrazedella
temperatura (o del livello di azoto per

Rif. norm e
bibliog.
DMS 02.11.2015
All. V,ParteB
cGMPsCh.4
Std SIMT,IC.1

DMS 02.11.2015
All. V,ParteB

Std SIMTIC.1

DMS 02.11.2015
Titolo VI, art.23

DMS 01.08.2019
All.X

EDQMGPGsCh.7
cGMPsCh.5

DMS 0211.2015
Titolo VI, art.23

EDQMGPGsCh7
Std SIMT, A,9.3

Modallta
Esempi di evidenze oggettive

Oss.

Doc.
Oss.

Doc.
Oss.

Doc.

Oss.

1 Disponibilita di apparecchi per il congelamental ¢
plasma (destinato alaso clinico o aihdustria di
plasmaderivazionecon le caratteristiche previst
dal Requisito.

1 Manuali per @sodelleapparecchiature
V. anche Requisiti .08-0.13.1 relativi alla
gualificazionedelle apparecchiature

1 Disponibilita di apparecchi per lo scongelamel
del plasma conle -caratteristiche previste de
Requisito.

1 Manuali per @sodelleapparecchiature

V. anche Requisiti 0.4313.1 relativi alla

qualificazionedelle apparecchiature

7 Disponibilita  di  apparecchiature  per
conservazionali sangue, enc e CSHinfociti con le
caratteristiche previste dal Requisito

1 Elenco ddé apparecchiature per la conservaziot
degli emcdisloate all@sternodel ST (espressole
unita cliniche per@mergenza ove esistenti.

1 Conformita delle eventuakpparecchiture per la
consenazione degli emdislocate alsterno del S1
alle caratteristiche previste dal Requisito.

1 Manuali per @so delé apparecchiatie.

V. anche Requisiti 0.43.13.1 relativi allg
gualificazionedelle apparecchiature

7 Disponibilita  di  apparecchiature  per
conservazione del sangue, degli emc e delle C
dei linfociti ©n le caratteristibe previste dal
Requisito.
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Requisito

Descrizione
criopreservatori), nonché di allarme acustico
visivo per la segnalaziordt escursioni anowle
rispetto alle temperature di esercizio / ai livelli
azao definiti;

- di dispositivi di allarme remotizzatsia acustici
che visivi o di equivalenti strumenti di allert
gualora esse siano ubicate in locali o zone |
costantemente presidiate da persaale del
Servizio o da altro personale a cid deputato.

T.18 Per il trasporto del sangue, degimnce ddle CSE |
dei linfociti, sono impiegati sistemi atti a garantire:
- il mantenimento delle temperature definite pe
ogni tipolagia di prodotto perla preservazione
delle proprieta biologiche dello stesso
- ldntegrita  fisica delle unita durante

trasferimeno;

-la misurazioe della temperatura di esercizi
durante il trasporto.

Qualora il Servizio svolgtivita di processazione
controllo e distribuzione diCSE e linfociti si
applicano le specifiche disposizioni normative e
standard in vigore in materia di tessuti e cellu
umani.

T.19

Rif. norm e
bibliog.

DLgs n.202007,
All.1

DMS 02.11.2015
Titolo VI, art23

EDQMGPGs
Ch.e7

LG CNS 08020
Std SIMTIA.9.4

DLgs n.192007 /
DLgs n.62010
ACSR5.05.2021

Std SIMTIF.3.1

Modalita e :
Esempi di evidenze oggettive

Doc.
Oss.

1 Manuali per @so delle apparechigure.

1 Rangedi temperatura impostati per gli allarngin
sede ed egntualmente a distanza) dell
apparecchiature eonformitaagli standard previst|
dalla normativa vigente.

V. anche Requisiti .03-0.13.1

gualificazione delle apparecchige.

relativi  alla

9 Disponibilita di sistemiqr il trasporto del sangue
degli emc e delle CSE / ddinfociti con le
caratteristiche previste dal Requisite adeguat
rispetto alle diverse tipologie di prodattda
movimentare, & contesto operativo e all:
normativa di riferimento, commsa quella
applicabile al trasferimento del materialéotpgico.

1 Manual per @so delle apparecchiature e Schec
tecniche ei materiali

V. anche Requisiti 0.43.13.1

qualificazionedelle apparecchiature

Oltre ai requisit inerenti alle CSE previsti daltcodo
StatoRegioni 8 marzo 2021,sono applicabili |
requisiti generali di cui al DLgs 6 novembre 2007
191 e quelli specificdi cuial DLg®25 gennaio 2010n.
16.

relativi alla
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Requisito RUBUICULTG JLER L Esempi di evidenze oggettive
Descrizione bibliog. di verifica P 99
T20 Per la produzione e la applicazeomedi emc per | DMS 01.08.2019 Doc. 1 Disponibilita di dispositivi medidi classe CE ll(a
uso non trasfusionale, sono impiegati disposi All.X Oss. supetiore) per la produzione e la applicazione de
medici autorizzati per@so specifico, in applicazior Sd SIMT|C.2 emc per uso non #sfusionale (EUNT)con le
della normativa vigente. caratteristiche previste dal Requisjtin relazione

alla tipologia di EuUNT edotti (es. gel piatrinico,
colla di fibrina)
1 Manuali per @so dei dispositivi.
V. anche Requsiti 0.130.13.1 relativi allg
gualificazionedelle apprecchiature

T21 Tutti i sistemi e le apparecchiature impiegati per EDQMGPGsCh.4|  Dac. 7 Disponibilita di sistemi e apparecchiature impied
attivita di  misurazione e cdrollo hanno  c¢cGMPsCh.3 Oss. per le attivita di misurazione e controlloon le
caratteristiche di accuratezza e precisione idonee Std SIMTA.9.1 caratteristiche previste dl Rejuisito.
assicurare dati vali ed affidabili. 1 Manuali per @so delle apparecchiature.

V. anche Ruguisiti 0.130.13.1 relativi allg
gualificazionedelle apparecchiature

T.22 E garantita la dotazione per la gestione de DLgs n.202007, Doc. { Documenti che definiscono la dotazione previ
emergenze cliniche prevista tehormativa vigerd. All.1 Oss. per la gestione delle emergenze clinichguale
DMS 02.11.2015 prevista dalla nanativa vigente

Titolo 1V, art,12
All. XI, Parte A
Titolo V, art.16

1 Sigemi/soluzioni atti a prevenire la possibilita |
indebite manomissioni delle suddette dotazio(@s.
DPR 14.01.1997 zaino/c_arrello per Kém\ergenzadotayo di_s\igilli a
Std SIMTIB.3.3 garanzia delintegrita e funzionalita del
Fo ’ contenub).
1 Procedureper la gestionedelle suddette dotazion|
(conservazione, controllo, smaltimento).
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6.3 Requisitiorganizzativi

Requisito

Rif. norm. e
bibliog.

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.1

De<rizione

3.1 SISTEMA DI GESTIONE PER LATQUA

La Perspa Responsabile delST elabora un/ EDQMGPGsCh.1

documento di politica per la qualita che definis StdSIMT]A2.1

gli indirizzi, gli obiettivi generali ke politiche da
perseguire in relazione alla qualita dei prodati
delle prestazioni. Tale politica & coerenten gli
indirizzi e gli obiettivi delineati ai livell
organizzativi sovraordinati e con i piani strategic
programmazione regionale e nangle.

Doc.

1 Documento dipolitica per la qualita, coerente col
le politiche aziedali, regionali e azionali.
Presenza nel documento di obiettivi generali
linee di indirizzo orientati a:

1

soddisfare il fabbisogno di emc e edichali
plasmaderivati nelle aree assistenziali
riferimento del ST (in particolare, per le esigen
correlate a situazioni di ngenza ed emergenza
nonché negli ambiti definiti dalla programm
zione regionale nazionale per@utosufficienza;
perseglre I@ppropriatezza clinica €
organizzativa anche attraverso prgrammi di
Patient Blood Management

valorizzae il ruolo della mdicina trasfusionale
come attivita a supporto dei percorsi assistenz
(anche nel@mbito dd/i Comitai per il bum uso
del sangue e dell&€SHKla sangue cordona)e
valorizzare ipersonale e aggiornare in contint
le sue competenze;

migliorare leperformance

Evidenza delle modalita impiegate per la diffusic
della politicaper la qualitdal personale.

Evidenza della valutazioe e dell@ventuale
revisiore della politica per la qualitain occasione
della revisioneperiodica delsistenma qualita (V.
Requsito O.29).
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Requisito Rif. norm. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

De<rizione

La pditica per la qualita include un sistema ( EDQMGPGsCh.1

011

0.2

03

bibliog.

gestione del rischio, atto a consentire lg c¢GMPsChl
valutazione, il controllo, la comunicazione e| Std SIMTIA.2.1
revisione dei rischi in relazione alla qualita ICHGLQ9
sicurezza dei prodotti, alsalute del donate /

del paziente e allatutela degl operatori e

dell@mbiente.

Il STistituisce e mantiene un sistema di gestio L.n.2192006
per la qualita documentato, conforme al _&t-21, com.6
normativa vgente. DLgmér2t681 2005

DLgs1.2082007
art.2, com.1 All.1
DMS 02.11.2025

Tit. VIIL art.9
EDQMGPGsCh.1
cGMPsCh.1
Std SIMTIA.1
E prevista una funzione di garanzia della qua DLgs n.202007,
assegnata ad un soggetto diverso da que All.1
designato come responsabile dellaroduzione, EDQMGPGs
degliemcg a cui € demandata la sponsbilita: Ch.1, 2
- di assicurare la disponibilita e la sistemat cGMPsCh.2
appicazione di procedure e sistemi idonei Std SIMTIA.2.2

garantire il rilascio di tutti i materiali
apparecchiature e unita di sanguemc e
CSEl/linfociti confani alle specifichelefinite;

- di verificare ttte le procedure che hannc
influenza sulla qualita;

- della supenasione di tutti i processi che hann
influenza sulla qualita.

Doc.

Doc.

Doc.

= =

Presenzanel documento dpolitica per la qualita
di obiettivi generali e linee di indirizzo orientati
gestre i rischi in relaione alla qualita e sicezza
dei prodotti, alla salute del donatore/paziente
alla tutel degli operatori e dembiente.

Elenco dei dcumenti prescrittivi in  vigore
nell@mbito del sistema di gestione pela qualita
(procedure, istruzioni  operative protocolli,
specifiche,..).

Elencodei format standardizzati d impiegare per
le registrazioni previste (es. moduli) in vigc
nell@mbito delsistema di gestione per la qualita.
Elencodelle registrazionicritiche di cui la Stuttura
garantisce la ritmacdabilta per un periodo
definito, in conformita alla normatev vigente
Organigranmadel ST

Documerio che formalizza la noma di un
responsabiladella funzione di garanzidella qualita
daparte dela Persondesponsabile del ST.
Documenti che descrivono le responsabil
demandate akuddetto responsabilg(comprensive
di quelle indcate dal Requisito)

Procedure indicanti lattivita swlte dal suddetto
responsabile coerenti con quanto d&iito nei
documenti organizzativi di cui sopra.
Registrazioni che attestano le attivita svolte ¢
suddetto responsabile secondo quanto definitc
dalle procedure.
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Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

Requisito Rif. norm. e
bibliog.
04 Sono  disponibili  procture e  spediche DLgs n.202007,
formalizzate per tutti i processi/attivita ch All.1
influiscono sulla qualita e sulla sicurezza EDQMGPGs
sangue, degkmce delle CSE / dei linfociti. Ch.i,2
cGMPsCh1l
Std SIMTJIA.3
05 E adottato un sistema per la gestione e il contr¢  L.n.2192005

della documentazione finalizzato a garantire ~ art.21, can.6
disponibilita di procedure e specifiche appropeie DLgs n.262007,

e aggiornate. art.9, com.1
DLgs n.202007,

All1
EDQMGPGsCh.5
cGMPsCh.4
Std SIMTIA5.1

05.1 | Le procedure e le specifiche, ad ogni modijfi DLgs n.202007,

sono verificate d approvate da personal All.1
competente ed autorizzato. EDQMGPGsCh.5
cGMPsCh.4
Std SIMTIA5.1

Doc.

Doc.

Doc.

1 Elenco dei documenti pescittivi in vigore
nell@mbito delsistema di gestione per lauglita
(procedure,istruzioni operativespecifiche,..).

b2dlY S @aaLISOATAOKSE

riferimento per lo svolgimento dellattivita o dei
controlli previgi (es. caatteristiche dei materiali e de
reagenti da prendere dferimento per le procedure ¢
controllo; caratteristiche degli emc da prendere
riferimento per la produzione e per i controlli di qual

dei prodotti; temperature per la ceservazionee il

traspato dei prodotti trasfusionali e dei campio

biologic).

9 Procedure per la gestione in forma controllata ¢
documenti prescrittivi (criteri di identificazione
responsabilita delle divita di elborazione/
verifica/approvazione, gestione degli aggiotr
menti, modalita di diffusione ai soggetti interessa
modalita di conservazione degli originali, modal
di gestione dei documenti non piu validi, gestio
della malulistica, ...).

1 Rajistrazionirelative ala diffusione deidocumenti
prescrittivi  ai soggetti mposti alla loro
applicazione.

1 Registrazioniattestanti il riesame periodicadei
documenti prescrittivi

1 Procedure per la gestiona iforma controllata dei
documenti prescrittivi (responsabilitdella verifica
e approvazionead ogniaggornamenta).

1 Evidenza delle attivita di verifica e approvazione
documenti prescriivi ad ogn modifica
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Requisito Rif. norm. e Modalita

- . i di evi ettive
biblog.__ | diverica serpdlevieene 099
0.5.2 | Per ogni procedura e specifica erfalmente, EDQMGPGsCh.5 Doc. 1 Procaure per la gestione in forma controllata d
definita la data di entrata in vigore. cGMPsCh.4 documenti prescrittivi
Std SIMT A.5.1 { Evidenza della efinizione della data di entrata ir

vigore dei documenti prescritti, successiva all
loro approvazione e definita tenendo conto de
preliminari ativita di diffusionee di aggiornamentc
del personale preposto alla loro applicazione.

06 E adottato un sisema di gestione delle DLgs n.262007, Doc. 1 Procedure pr la gestione in forma controllata del
registrazioni e dei dati, che ne gar@mua la art.10;art.22 registrazioni e dei dati (responsabilitaneodalita di
produzione, la protezione e la conservazic DLgs n.202007, produzbne, protezione e conservazione
secondo i criteri definiti dallaormativa vigente. All.1 conformita con quanto previsto dalla normati

DMS 02.11.2015 vigente).

Titolo VIII, art.29

1 Eleno delle registrazionicritiche di cui la Struttura
EDQMGPGsCh.5

garantisce la rintracciabilita per un period

GMPs Chd definito.
Std SIMTIA.5.2

06.1 | Le registrazioni includani dati grezzi ulizzati per| DLgsn.2082007, Doc. 1 Elencodelle registrazionicritiche di cui la Struttura
la elaborazione di altre registrazioni, c( art.5, com.l garantisce la rintracciabilita per un perioc

particolare riferimento a quéilche costtuiscono laj DLgs.2612007 definito.
base per decisioni inerenti alla qualit@icprodotti =~ art.10, com.1 q Disponibilita e gestione controllata dei dati gre|
e delle attivita correlate. EDQMGPGSCh.5 critici utilizzati per la elaborazione di ate
cGMPsCh.4 registrazioni (es. dati analitici necessari &

Std SIMTIA.5.2 qualificazione biologica degliemc dat di
monitoraggio, necessari alla valutazione period
dei processi ai fini della conferma dello stato
convalida degli stessi e/o dello statodi
qualificazione dlle apparecchiature; dati analitic
necessari al controllo di qualita deging.
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Requisito Rif. norm. e

bibliog.

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

o.7

0.6.2

06.3

De<rizione

Le regstrazioni garantiscono la tracciabilita del DLgsn.2082007,

svolgimeato di ogni fase di lavoro, consentor  art.5, com.l
IGdentificazione deldperatore che ha svoltde | DLg:.2612005
attivita e sonoprodotte, in tutti i casi in cui ¢ art.10,com.1
possibile, contestualmente alle attivita svolte. DMS 0211.2015
Titolo VIII
EDQMGPGsCh.5
cGMPsCh.4
Std SIMTIA.5.2

Le registazioni prodotte manualmente sono chial DLg:.2082007
e leggbili; eventuali corezioni sono effettuate All.1
mantenendo traccia della registrazione original¢ DLgn.2612007
consentono @entificazione del soggetto che k  art.10, com.1
appatato la modifica e la data della modifica. O EDQMGPGsCh.5
applicabile, il motivo della correzione ¢ cGMPsCh.4
documentato. Std SIMTJIA.5.2

| dati anagafid, clinici e di laboratorio relativi ¢ DLgs n. 102018
donatori e pazienti s00 registrati, aggiornati ¢ DMS 02.11.2015
gestii nel rispetto dek misure di sicurezz TitoloVIll, art. B
previste dalla normativa vigente, a cura @ Std SIMTIA.5.2
personale incaricato del trattamento dei de

personali e adeguatament®rmato in materia di

protezione degli stessi.

Doc.
Oss.

Doc.

Doc.

1 Evidenza di

1 Registrazione dil

produzione e coservazione di
registrazionj su suppeto cartaceo o inform#co,
che tracciano gli elementi salientii ogni fase di
lavoro, tra cuil@peratore che ha svolto le attivita

1 Registrazioni manuaditte a garantire lahiaezzae

leggibilta del contenuto, con eventuali correzio
effettuate mantenendo traccia della registrazior
originale, del soggettache ha apportato la modific:
(firma/sigla) della data della modificae, ove
applicabile del motivo della correzione.

1 Procedure per la gestione in forma controllata ¢

dati (responsabilita e modalita di produzion
aggiornamento, protezione e consgizine in
conformitaallanormativa vigente).

1 Documenti cheindicanoil personale incaricato de

trattamento dei datipersonali

formazione ricevuta dal
suddetto personale.
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Requisito

Rif. norm. e
bibliog.

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.8

0.8.1

De<rizione

Ove previsto dalla normativa vigente, o laddove
attivita di analisi e valutazione dei rischi svolte ¢
STlo eviderzino come necessario, i processi ¢
influiscono sulla galita e sulla sicurezza d
sangue, degkemce delle CSHEei linfocitivengono CGMPsAnnex 15

convalidati, a fronte di risultati attesi specifica
prima diessere introdotti e a seguito di modifich
rilevanti, n riferimento a procedure scritte eni
conformita a quato definito dalla normativa
vigente.

E adottato un sistema documentato per il costar
monitoraggio dei suddetti processi, ancl
attraverso appr@riate tecriche statistiche, e per I
loro valutazione periodicalé&fine di accertare i
mantenimento el loro stato di cavalida.

DLgs:.2082007,
1.2.2
EDQMGPGSs
Ch.1,4,5

Std SIMTIA.4

DLgs1.2082007,
1.2.2
EDQMGPGs
Ch.1,4,5
cGMPsAnnex 15
Std SIMTIA.4

Doc.

Doc.

1 Procedua generée pea le dtivitd di convalida,
gualificazione e&hange control

1 Registrazioni delle attivita dinalsi e valutazione
dei rischi

1 Programmadelle attivita di convalidae verifica
periodica dello stato di convalidarocess).

1 Pianiper la convalida dedingol processj coerenti
con le risultanze dellaanalisi e valutaione dei
rischi

1 Registrazioni dellattivita diconvaida dei processi

1 Registrazionidelle attivita dianalisi e vlutazone
dei rischi

1 Programmadelle attivita di convalidae verfica
periodica dello stato di convdlk (process).

i Pian di monitoraggio e valutazione periodica ¢
processi coerenti con le risultanze dell@nalisi e
valutazione dei rischi

7 Dati di mortoraggio e registrazioni della lorc
verifica a cura dei soggefireposti.

1 Registrazioni delle azionbnseguenti alle w#fiche
periodiche del mantenimento dello stato ¢
convalida (conferma, azioni correttive).
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Requisito

Modalita
di verifica

Rif. norm. e

Esempi di evidenze oggettive

0.9

0.9.1

De<rizione

I  metodi analitici impiegati dal Servzio
Trasfusionale per @ffettuazione dei test d|
gualificazone  biologica, compresi i tes
infettivologici di confermage per Rffettuazione dei
test di compatibilita prerasfusionale sui paziens
vengono convalidati, a fronte di risultati atte
specficati, prima di essere introdotti e a seguito
modifiche Hevanti, in riferimento a procedure
scrite e in conformitaa quanto definito dalls
normativa vigente.

E adottato un sistema documto per il costate
monitoraggio ki suddetti metodi analitici, anch|
attraverso appropate tecniche statistiche, e per |
loro valutazione periodica al fine di accertare
mantenimento del loro stato di convalida.

bibliog.
DLgs n.202007,
All.1
EDQMGPGs
Ch.1,4,6
cGMPsAnnex 15
Std SIMTIA.4

GuidaCNS
convdida

Doc.

DLgs n.202007,
All.1
EDQMGPGs
Chl,4,5,6
cGMPsAnnex B
StdSIMT| A.4
GuidaCNS
convalida

Doc.

1

1

Procedua generale per le attivita di convalid
gualificazione ehange control

Programmadelle attivita di onvalida e verifica
periodica dello stato di convalidenetodi analitic).

Pianiper la convalida dehetodi analitici.

Registrazini delle ativita di convalida deimetodi
analitici.

Evidenza dicoinvolgimento del responsabile d
controllo qualita nelladefinizione del sistema c
regole(es.presenzdirma nei piani di convalidalei
metodi analitic) e di registrazione delle attivitées.
presenza firma nei verbali di convalida) (V.
Requisito GR3).

ProcedurePiani deiContolli qualita interni CQ)
dei sistemi analitiofV.ancheRequisito O.1@).

Programmi divalutazione esterna della qualité
(VEQ) dei sistemi analiticia cui il Labratorio
partecipa(V.ancheRequisto 0.121)

Registrazioni delle azioni conseguenti akgifiche
periodiche del mantenimento dello stato ¢
convalida dei metodi analitici (conferma, azic
correttive).

Evidenza dicoinvolgimento del responsabile d
controllo qualita nela definizione del sistema ¢
regole (es. firma delle procedure/piani di
monitoraggiodei metodi analitigie di registrazione
delle attivita (es. firma delle registrazionrelative
alla verifica periodicalel loro stato di convalida
(V.Requisito CB3).
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Requisito Rif. norm. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.10

0.10.1

bibliog.

De<rizione

| software dei sistemi gestionali informatizza DLgs 2082007,

vengono convalidat, a fronte di requis All.1
specificati, prima di essere introdotti e a seguito PMS 02.11.2015
modifiche rilevanti, in riferimato a procedure =~ TitoloX art30

scritte e in conformita alla nornti@a vigente, E%ﬁ'\fap(és

anche al fine di attestare la loro capacita | CGMP. 15 1

garantire htegrita e @ccuratezza dei dati thack SANnex
Std SIMTIA.4

up e la possibilita di ripristino degli stessi, nonch
mantenimento della loro traccialita e fruibilita in
caso di migrazione ad alsistemi.

Talisoftware sono sottoposti a controlli regolari ¢ DLgs n.202007,
affidabilita e ad interventi di manutenzion All.1
periodica al fine di garantire il mantenimento d PMS02.11.2015

requisiti e dellepresaziori previsti. Titolo X, art.30
EDQMGPGs

Ch.1,4,5
cGMPsAnnex 11
Std SIMTIA.4

Doc.

Doc.

1 Procedura generale per le attivita di convalic
gualificazione ehange control

9 Henco dei dstemi gestionali informatizzai
impiecati e dell@so per essi previsto, con
particolare riferimento all@rganizzazione fisica
logica (architetturehardware e software), al flusso
dei dati e alle eventuali interfacce con altri siste
0 procesi.

1 Registrazioni delle attivita di analisi e vaizione
dei risi.

1 Programmadelle attivita di convalidae verifica
periodica dello stato di convalidaoftware).

1 Documentazione dei requisiti deioftware 6 @ |
wSIljdZANBYSyda {LISOATAOI

1 Piani peré corvalidadei software

1 Registrazioni delle attita di
software

Nota: tra i software da convalidare, & compresa

G YA RR{ SiaslerNdSdi programmi informatici ch

fungono da intermediari tra diverse applicazioni

componenti software che sonaspesso utilizzati com

supporto per sitemi distribuit complessi).

1 Registrazioni delle attivita dinalisi e valutazione
dei rischi

1 Programmadelle attivita di convalidae verifica
periodicadello stato di convalidgsoftware).

1 Piani d monitoraggio evautazione periodica de
software

7 Dati di monitoraggio e registrazioni della lo
verifica a cura dei soggetti preposti.

convalid dei
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Requisito

Rif. norm. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.11

0.12

De<rizione

La pianificazione delle provei convalida dei EDQMGPGsCh.4
gestional cGMPsAnnex 11

processi, dei software dei sistemi

bibliog.

informatizzati e dei metodi analitici prevede | cGMPsAnnex 15

definizione di:

- parametri da verificare, identificati attravers
una analisi e valutazione desch;

- criteri di accettazione da considerare pég
verifiche;

- condizioni di prova,;

- modalita previste per la raccolta/valutazior
dei risultati delle attivita di prova;

- gestione di eventuali scostamenti riscontrati
relazione ai risultati attesi.

Le infrastrutture infomatiche che penettono il
funzionamento dekoftware dei sistemi gestional
informatizzati (ad es.server che eseguono le
applicazioni, sistemi operativi, rete aziendale e s
componenti, apparecchiaturai memorizazione
che custodiscono dati database sistemi dibadk-
up e/o di archiviazione dei dati, stampani
vengono qualificate prima déldso a fronte di
requisiti specificati e sono sottoposte ad attivita
manutenzione periodica e a controlli rdga di
affidabilita finalizzati ad accertarne &édeguatezze
ed 1 corretto funzionamento.

Std SIM|, A.4
GuidaCNs
convalida

EDQMGPGs
Ch.1,4
cGMPs Annex 11
Std SIMTIA.4
GuidaCNS
convalida

Doc.

Doc.

1

1

1

Registrazioni della conferma periodica dello st
di convalida desoftware.

Procedua generale per le attivitd di convalid
gualificazione e&hange control

Piani per la convalida dgirocessi, dei metod
analitici e dei software dei sistemi gestinali
informatizzati

Elenco dei sistemi gestionali informatizz
impiegati e del loro uso previsto, con padlare
riferimento all@rganizzazione fisica e liog
(architettura hardware e software), al flusso de|
dati e alle eventuali interfacce con altri sistemi
processi.

Registrazioni delle attivita di analisi e valutazic
dei rischi.

Programmadelle attivita diqualificazionee verifica
periodica dello st di  qualificaibne
(infrastrutture informatichg.

Piani per la qualificazione delle infrastrutture
informatiche e per le attivita periodiche di
manutenzione econtrollo di affidabilitd coerenti
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Modalita
di verifica

Rif. norm. e
bibliog.

Requisito o :
Esempi di evidenze oggettive

De<rizione

con le réultanze déla analisivalutazione dei rischi
9 Dat relativi alle manutenziori e ai controlli di
affidabilita periodici e registrazionidella loro
verifica a cura dei soggetti preposti.
1 Reqgistrazioni delle azioni conseguenti alle verifi
periodiche del rmantenmento dello stato di
qualificazione (conferia, azioni corretve).

0.13 | locali / le aree e le apparecchiature c DLgs n.202007, Doc. 1 Registazioni delle attivita di analisi e wahzione
influiscono sulla sicurezza e qualita dei prodott All.1 dei rischi.
sulle attivita correlate vengono qualificati, a fron DMS 02.11.2015 1 Programmadelle attivita di qualificazionee verifica
di requisiti specificatiprima del@so e a fronte di All- XI, Parte A periodica dello stato di qualificazior{éocali/aree,
modifiche rilevanti in riferimento a procedure; EDQMGPGs apparecchiatury
scritte e in conformita alla normativa vigente CGMCPh'l’ 4.5 15  Piani per laqualificazionedei locali, delle aree ¢
St SSI’:AnTr,:Z); delle aut_o_emotecre,_coer.en_ti con le risultanz
GuUIdaCNS dellaandisi e valutazioe dei rischi
convalida 1 Piani per laqualificazionedelle apparecchiature
coerenti con le risultanze delknalisi e valutazione
dei rischi
0.13.1 | Tali locali/aree ed apparecchiature sono vedfic EDQMGPGsCh.4  Doc. I Piani per laverifica periodica dei locali, delle aree
ad intervalli regolari ed appropriati al finedi cGMPsCh.1 delle autoemateche.
accertare il mantenimento del loro stato di cGMPsAnnex 15 q Dati relativi ai controlli peridici e registrapni
qualificazione. Std SIMTIA4 della loro verifica a cura dei soggetti preposti.
f;';ﬂ;ﬁg‘as 1 Registrazioni delle azioni conseguenti alle verifi
periodiche del mantenimento dello stato ¢
qualificazione (conferma, azioni cottige).
0.14 Gli impianti/sistemi che influiscansulla sicurezz’ EDQMGPGsCh.4 Doc. 1 Registrazioni delle attivita di analisi e valutazic
e qualita dei prodotti, nonché sulla sicurezza ( cGMPs dei risdi.
donatori, dei pazienti, degli operatori Ch.1,3,5,8  Programmadelle attivita di qualificazionee verifica

dell@ambiente, vengono qualificati, a fronte |

cGMPsAnnex 15

periodia cello stato di  qualificaziong
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Requisito Rif. norm. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.15

0.141

bibliog.

requisiti specificati, prima déliso e a fron¢ di| Std SIMTIA.4
modifiche rilevanti, in riferimento a proceda GuidaCNS
scritte e incorformita alla normativa vigeet convalida

Tali impianti/sistemi sono verificati ad interval EDQMGPGsCh.4 Doc.
regolari ed appropati al fine di accertare i cGMPs
mantenimento del loro stato di qualificazione. Ch.i, 4
cGMPsAnnex 15
Std SIMTIA.4
GuidaCNS
convalida
Le attivita di convalida/riconvalida edi EDQMGPGs Doc.
qualificazionefiqualificazione sono definite Ch.1,4
fronte di attivita documetate di aralisi e cGMPs
Ch.4, 15

valutazione dei rischi associati ai processt&ni e
sono pianificate e formalizzate in appos CGMPsAnnex 15

documenti, approvati da personale competente ICHGLQ9

autorizzato. Std SIMTIA.4
GuidaCNS
convalida

(impianti/sistem).

1 Piani per laqualificazionedegli impianti e dei
sistemi, coerenti con le risultanze del&alisi e
valutazione dei rischi

1 Programmadelle attivita di qudificazionee verifica
periodica dello stato di  qualificazioe
(impianti/sistem).

1 Piani per laverifica periodica degimpianti/sistemi
9 Dati relativi ai controlli periodici e registrazio
della loro verifica a cura dei soggetti preposti.

1 Registraoni delle azioni conseguenti alle verifich
periodiche del mantemmento dello stato di
qualificazione (conferma, azioni correttive).

Nota: ke suddette evidenze documentali possc

essere prodotte dagli uffici aziendali preposti o co

supporto degli stessi

1 Registrazioni delle attivita di analisivalutazione
dei rischi.

i Piani per laconvalida dei processi, dei meto
analitici, dei software dei sistemi gestinali
informatizzat.

1 Piani per laqualificazionedei locali/delle aree,
delle aubemoteche, delle apparecchiature, del
infrastrutture informatiche, degli impianti/sistemi.

1 Piani per il monitoraggio e la verifica dello stato
convalida/qualificazioneal suddetti elemenit
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Requisito

Rif. norm. e
bibliog.

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.16

0.17

0.18

0.15.1

De<rizione

| dati a supporto delle attivita di convalidgo di
quaificazione eventualmente acquisiti da for
esterne alServizio Trasfusionale sono formalmer
verificati da personale autorizzato prima del lc
utilizzo.

La programmazione delle attivita di convalic
riconvalida edi qualificazione/riqualificazione ¢
definita e formalizzata in tazione al ciclo di vit:
dei prodotti, dei processi, dei sistemi eelkd
componenti dei processi/sistemi (locali/aree
apparecchiature, impianti, infrastrutture informe
tiche).

Le attivita inerenti ai percorsi di convalida e
gualificazione, compresa quella di analisi
valutazione dei rischisono svolte da psonale
competente e adeguatamente formato sul
metodologie e tecniche da applicare.

| dati inereni ai percasi di convalida e d
qualificazione, compresi quelkelativi al personale
coinvolto, ai risultati conseguiti, alle evemt
deviazioni risontrate e alla loro gestione, son
documentati e verificati da personale autorizzatc

EDQMGPGs(h.4
cGMPs Ch.2
cGMPs,Annex 15
Std SIMTIA.4
GuidaCNS
convalida

EDQMGPGsCh4
cGMPs (h.1
cGMPsAnnex 15
Std SIMT,|A.4
GuidaCNS
convalida

EDQMGPGsCh.4
cGMPsCh.1
cGMPsAnnex 15
Std SIMTIA.4
GuidaCNS
convalida

EDQMGPGsCh.4
cGMPsCh.1
cGMPsAnnex 15
Std SIMT,IA.4
GuidaCNS
convalida

Doc.

Doc.

Doc.

Doc.

Evidenza brmale della verifica preliminare, d
parte di personale autazzatq di eventualidati a
supporto delle attivita di convalida e/o ¢
qualificazione acquisiti da fonti estexnal ST (es.
data efirma del personale autorizzato)

Registrazioni delle attivita di analisi e valutazic
dei risch.

Programmé& delle attivita di convalida/
qualificazione e delle attivitd periodiche di verifi
finalizzate alla loroanferma.

Registrazione delle attivita diaining svolte per il
personale peposto alle attivih di analisi e
valutazione dei rischiqualificazione, convalida
change contral

Registrazioni delle attivita di convalida
qualificazione svolt e delle relative verifiche
effettuate a cura dpersonale autorizzato
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Requisito

Rif. norm. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.19

0.20

De<rizione

E adottato un sistema documentato per dintrollo
dei cambiamenti da introdurre nei processi/attivit

e nei sistemi gestionali informatizzati che
supportano, che possono ggiificativamente
influenzare il livello di qualita e sicurezza ¢

sangue, degkemc e delle CSE / dei linfociti, la lo
disponibilita e khtegrita e tracciabilita dei relativ
dati. lGmpatto dei suddetti cambiamenti vien
preliminarmente valutato e, ula base di
appropriate analisi e valutazioni dei rischi
tecnicoscientifiche, sono definite le attivita d
svolgere pima cklla bro implementazione.

E adottato un sistema documentato per la gestic
di:

0.20.1 - nonconformita di proesso e di prodotto;

0.20.2 -incidenti connessi alle attid di raccdta,

controllo, lavorazione, conservazione, trasp
to, assegnazione, distribuzione e trasfusior
infusione di sanguesmce CSE/linfociti, anché
alle attivita di prelievo, produzione e
applicazione demcper uso non trasfusionale;
- reazioni indesderate associate alle attivita ¢
raccolta e trasfusioe/infusione di sanguesmc
e CSEllinfociti, nonché alle attivita gdrelievo
ed appliazione di emc per uso non
trasfusionale;
- eventi indesideratevitati (near misy,

0.20.3

bibliog.
EDQMGPGs
Ch.1,4,5
cGMPs Ch.11
cGMPsAnnex 15
Std SIMTIA.4

GuidaCNS
convalida

DLgs n.20&2007,
All.1
DLgs:.207 2007
art.5;art.6
DMS 02.11.2015
TitoloV, art.16
Titolo X, art.30
DMS 01.08.2019
art.1,c4
LG CNS 08020
EDQM-GPGs
Ch.1,59
cGMPs Ch.5
Std SIMT|IA.15.1

Doc.

Doc.

1 Procedura gnerale per le attiita di convalida,
gualificazione e&hange control

1 Registrazioni dell@er seguito a fronte
dellintroduzicne di cambiamenti (motivazioni,
analisi e valutazioni dei dhi, valutazionitecnico
scientifiche valutazioni e azioni conseguig svolte
al finedi introdurre i cambiamen}.

9 Procedure scritte elo  registrazioni  ch
documenano la gestione(rilevazione, identifica:
zione dello stato di non conformita, piaigifizione
ed attuazione di soluzioni, registrazior)

- non conformita di processo e di prodotto;

- inciderti connessi alle attivita di raccolta,
controllo, lavorazione, caervazione, trasporto
assegnazione, distribuzione e trasfusior
infusione di sangueemce CSE/linfociti, nonch
alle attivita di prelievo, produzione e
applicazione deuNT

- reazioni indesiderate associate alle attivita
raccolta etrasfusiore/infusione di sangueemc
e CSE/linfociti, nonché al&tivita di prelievo ed
applicazione deuNT

- eventi indesiderati evitatinear mis$;
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Modalita
di verifica

Rif. norm. e
bibliog.

Requisito o :
d Esempi di evidenze oggettive

De<rizione

rilevati dal Servizio Trasfusionale o segnalati
sogyetti esterni.

rilevati dalSTo segnalati da soggetti esterni.

0.21 Le rilevazioni e le segnalazioni relative a r DLgs 2082007, Doc. Registrazione dellaon conformita di processo e (
conformita di processo, non coofmita di All.1 prodotto, degli incidenti, delle reazioni
prodotto, reazioni indesiderate o incidenti correle DLgs1.207 2007 indesiderateoccorse alonatori e pazienti, denear
alla qualita e alla sicurezza del saegdegliemc e art.5;art.6 miss e delle relative risoluzioni adaite, ove
delle CSE / dei linfociti sono documentate. DMS 02.11.2015 applicabil

Titololl, art.10
EDQMGPGs
Ch.1,5,9
cGMPs Ch.5
Std SIMTJIA.15.1

0.22 E adottato un sistema documentato per il richiar DLgs n.202007, Doc. Procedure  sidtte e/o  registrazioni  che
di sangue,emc e CSE/linfociti, che definiscle All.1 documentano la gestiondel richiamo di sangue
misure da intraprendere allo scopo di: EDQMGPGs emc e CSE/linfociti (respsabilta e misure

- identificare il donabre coinvolto: Chs,9 adottate in termini di: identificazione del datore
- rintracciare e recuperare leventualiunita non Stistlvlll\F/)lsT I(,:Ah282 coinvolto; rintracciabilita e recgpero delle unit
ancorl utilizzate prelevate dallo stessc A_15_1’ o ’ eventualmene ancora prgsentl,prelev_ate gllo
donatore: ’ stesso donatore; informazione ai destinatari e

021

- informare destinatari e riceventi in merito ag
emc prelevati dallo stessdonatore rel caso di
una esposizione ad un rischio.

Tale sistema garantisc&Vvio tempestivo delle
suddette attivita in qualunque mometo.

riceventi dei componenti prelevati tla gesso
donatore nel caso di esposizione ad un rischio).

1 V sopra.
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Requisito Modalita

di verifica

Rif. norm. e Esempi di evidenze oggettive

0.23

0.24

0.25

0.241

De<rizione

E individuato un responsabile, con livello

autorita appropriato e coadiuta daun adeguato
staff, per la gestione del richiamo di sangamc e
CSEllinfociti, degli incidenti, delle reazic
indesiderate grai e degli eventindesiderati evitati
(near misy}, a cui viene demandata |
responsabilitd delle decisioni relative aleisure
immediate da intraprendere. Qualora tale sogget
non coinéda con la Persona Responsabile

Servizio Trasfusionale, quédtima deve essere
tempestivamente informata in merito ad ogl
evento 0ccorso.

Gli inddenti e le reazionh indesiderate grav
correlati alle attivita di raccolta e trasfusion
infusione di sangueemc e CSHinhfociti sono
notificati alle autorita competenti, in applicazier
di quanto definito dalla normativa vigente.

Le attivita di notifica sono definite in specificl
procedure che ioludono le modalita per la
tempestiva trasmissione delle informani relative
agli incidenti e alle reazioni indesiderate gravi p
quali e previsto@llerta rapido.

Annwalmente viene prediposto e trasmesso all
autorita  competenti, conformemente  all
normativa vigente, un rapporto completdelle
reazoni indesiderate gravi e degli incidenti gre
rilevati.

bibliog.
DLgs n.202007,
All.1
EDQMGPGs
Ch.2,9
cGMPs h.2, 8
Std SIMTIA.2.2

DLg$1.2612005,
art.12
DLgs1.2072007,
art.5; art.6
DLgs n.20&2007,
All.1
DMS 02.11.2015
All.7
Racc. MDS05
20082020
Std SIMT|IA.15.1.
A.16, B4, D.4
DLg+1.2072007,
art.8
Std SIMT,IA.16

Doc.

Doc.

Doc.

Organigramma del ST.

Documento be formalizza la nomina di u
responsabile per la gestione del righio di sangue
emc e CSEllinfociti, degli incidenti, delle reazic
indesiderate gravi alei near missda parte dela

PeronaResponsbile del ST.

Documenti che descrivono le responsabhil
demandate akuddetto responsabilg(comprensive
di quelle indicatedal Requisita)

Documenti organizzativiche identificano lo staff

previsto per il suddetto Responsabile.

Procedure  scrig# e/o regidrazioni che
documentano le attivita svolte @l suddetb

Responsabile e da altri soggetti coinvaltaff).

Notifiche del ST alle autorita competenti
evertuali incidenti/reazioni indesiderate gra)
trasfusionali occorsi.

Incident reportingoer eventi sentinella ABO.

Procedureper la tempestivanotifica alle autorita

competenti degli incidenti e da&l reazioni
indesiderate gravi correlati alle attivita di raccoéte
trasfusione/ infusione di sangue, emc
CSE/linfociti.

Copia dei rapporti amuali delle reazion

indesiderate gravi e degli incidenti gravi rileye
trasmessdal STalle autorita competenti.
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Esempi di evidenze oggettive

0.26

0.27

0.27.1

0.27.2

nei Servizi Trasfusional
Requisito Rif. norm. e Modalita

bibiog. | diverifica

LaPersoa Responsabile del Servizio Trasfusior ACSR3.10.2011 Doc.

individua un referente per #@movigilanza fra Std SIMT, B.4,

medici del Servizio stesso. D.4

E adottato un sistema documentato pe DLgs n.202007, Doc.

|@ffettuazione di periodici w@dit interni della All.1

qualita, allo scopo di verificare la rispondemigdle EDQMGPGs

Ch.5, 10

attivita cheinfluiscono sulla qualita e sicurezza ¢
prodotti e servizi erogati alla normativa vigente €6MPsCh.1, 4,9
agli stamlard/procecure in vigore presso | Std SIMTIA.15.1
Struttura.

Gli audit inerni sono effettuati da personal
adeguatamente formato e indipendén rispetto
alle ativita da verificare.

Gli esiti degli audit interni e le misure corretti
adottate a frone dele eventuali non conformita
riscontrate sono documentati.

=

= =4 =4 =

Organigrammadel STcomprendenteil referente
localeper Emovigilanza, individuatad i dirigenti
medici operanti allnterno del Servizio.
Documento che formalizza la nomina di U
referente per &Emovigilanzala pare della Persone
Regponsabiledel ST.

Documenti che descrivono le
demandate akuddettoreferente.

Proedure e registrazioi che documentano I
gestione di periodici audit interni della qualit
comprensive dei criteri di quificazione dei
valutatori impiegati (i valutatori possono esse
anche esterni alla Struttura, purcltdmpetentied
indipendenti risgtto alle attivita oggetto di
verifica).

Registrazioni inerenti alla qualificazione ¢
valutatori impiegati per@ffettuaziore degi audit.
Programma degli audit interni.

Fiani dei singb audit.

Registrazione delle risultanze degli audit effettua
Regstrazioni inerentiad eventuali azioni correttive
avviate a fronte delle situazioni di non conformi
emerse a seguito die ativita diauditinginterne o
esterne.

responsabil



Guidaall'interpretazione de requisiti specifci e alla conduzione dgli audit della qualita
nei Servizi Trasfusional

22 Edizione

Pag52di113

Requisito

Rif. norm. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.28

0.29

De<rizione

E predisposto un sistema documentato
|@ffettuazione di @portune analisi el@vvio di
azioni correttive o preventive in caso di n

0.29.1

conformita di processo, non conformita d
prodotti, incdenti e reazioni indesiderate, ever
indesiderati eviati (near mis$, situazioni di nor
conformita rilevate nel corso di audit
interni/estemi e, in generale, in caso di situazic
critiche o tendenze sfavorevoli.

La direzione delServizio Trasfusionale effettL
periodiche revisioni del sistema qualita, almeno
base annuale, con lo scopo di valutare
adeguatezza del sistema di gestione per la que
e di indivduare eventudi ciiticita che richiedonao
lQvvio di azioni correttiy, preventive o di
miglioramento.

Tali revisioni includono una valutazione del live
di qualita dei prodotti e delle attivita ch
comprenda almea il riesame dt

-dati relativi alle unita di
CSE/linfoiti raccolti;

- criteri di idoneita dei donatori di sanguemce
CSE/linfociti;

- cause di esclusione dalla donazione;
- risultati dei controlli di qualita degimg
- risultati dei controlli dtici d processo;
- stato di convalida dei processi;

sangueemc e

bibliog.
DLgs n.202007,
All.1
EDQMGPGs
Ch.19
cGMPs Ch.1, 8
Std SIMTIA.15.2

DLgs n.202007,
All.1
EDQMGPGs
ch.1, 9
cGMPs Ch.1, 8
Std SIMTJA.15.1

Doc.

Doc.

1 Procedure e regtrazioni che documentano |

gestione di azioni correttive e preveve
(responsabilid e modalita di pianificazione del
azioni da avviare, modalitd di documentazior
responsabilita e mdalité/tempi di verifica della
loro efficacia).

Reportperiodici,almeno su base annualerodotti
in occasionedella revisioneperiodica delsistema
qudlita (V. Requisito 0.29).

Procedurdpiani per I@ffettuazionge a cura della
direzione del ST, digpiodiche attivita di revisione
del sistema qualita(@lmeno su base rmualg),
comprendenti tutti gli elementi previsti de
Requisito.
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Requisito Rif. norm. e Modalita

ibiog. | i verifca Ceempid evidenze oggetive

- stato di convalla dei software dei sisterm
gestionali informatizzati e stato di qualificazio|
delle infrastrutture informatiche che ni
permettono il funzionamento;

- stato di qualificazione delle appamdtature,
degl impianti e dei locali/aree;

- casi dilook-backe di rchiamo del sangue, deg
emco delle CSE / dei linfociti;

- dati relativi ad incidenti, reazioni indesiderat
non conformita di prodotto e di processo
particolare rilevanza e ad eventilaaziori
correttive avviate;

- situazioni di non conformita emerse nedrso di
audit interni/esterni ed eventuali azior
correttive avviate;

- cambiamenti introdotti nei processi;

- convenzioni e contratti/accordi con terz
comprese le Unita di Raccolta affeti.

0.29.2 | | risultati della valutazione periodica del ligeldi | DLgs n.202007, Doc. 1 Registrazioni inerenti alle periodiche tigita di
qualita dei prodotti e delle attivita son All.1 revisone del sistema qualita.

documentati. EDgr':AlGZGS 1 Registrazione delle eventualazioni correttive,

cGMPs Ch.1. 8 preventive o di miglioramentavviate a seguito de

Std SIMTIA.15.1 riesame.
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Requisito Rif. norm. e Modalita

ibiog. | i verifca Ceempid evidenze oggetive

3.2 PERSONALE E ORGANIZZAZIONE

0.30 L@nte a cui afferisce il Servizio Trasfusionale DLgs.2612005, Doc. 1 Organigramma del ST comprendente la funzions
designa la PaeonaRespnsabie, conformemente  art.6, com.12 PersonaResponsabile del ST.
alla normativa vigente. EDQMGPGsCh.2 q Documenti che formalizzano la nomindella
CGMPs Ch.2 Persama Rrgponsabile del ST.
Std SIMTJIA.2.2 ) .
9 Documenti attestanti il possesso, dzarte dela
PersonaResponsabile del ST, dei requisiti di ¢
all@rticolo 6,comma 2, del D. Lgs. 261/2007.
0.31 Sono disponibili documenti che definiscono | DLgs n.202007, Doc. 9 Documenti che definiscono la  struttur
struttura  organizzativa del Servzio, E All.1 organizzativadel ST le reponsabilita ed i livelli di
responsabilita ed i livelli di autoritd assegnatee EDQMGPGsCh.2 autorita assegnati alle fize chiave, le lorc
figure chiave, le loro relazioni gerarchiche, ~ ¢GMPsCh.2 relazioni gerarchiche e funziondlbrganigramma,
funzionali. Std SIMTIA.2.2 descrizione delle responsabilita).

Le figure chiave devornmmprendere almeno

- la Persona Responsabile del(8TReuisto O.30);

- il responsabile della funzione di garanzia de
qualita (V. Requisito O.3)

- il responsabile della produzione degling nei ST
che svolgono questa attivity. Requisito OZ3;

- il responsabile del controllo qualitey. Requisitc
0.33);

- il referente per @movigilanza(V. Requisito @6);

- il responsabile per a gestione di richiami o©
prodotto, incidenti, reazioni indesiderate gravi
near misqV. Requisito @3).

La Persona Responsabile del ST puo individuare
figure chiave, quali ad se 1 coadinatore
infermieristico e il coordinatore tecnico.
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Requisito

Rif. norm. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.32

De<rizione

0.31.1 | Tali documenti indicano i sostituti identificati per EDQMGPGsCh.2

figure chiave.

E designato un responsabile della produzione, 8 EDQMGPGsCh.2

viene demandata la responsabilita de
regolamentazione e del coordinamento de
attivita di produzone e canservaiore degliemcal
fine di a garantire i livelli di qliga stabiliti per gli
stessi dalla normativa vigente, con particole
riferimento:

- alla elaborazione di procedure appropriate pe
processi di produzione e conservazione de
emc e ala wrifica dela loro puntuale e
sistematica applicazione;

- alla valuazione ed approvazione, da parte
personale autorizzato, delle registrazic
inerenti ai processi di produzione
conservazione degdmg,

- alla qualificazione dei locali/aree, deglipiarti
e delle appaecchiature impiegati per i proces
di produzione e conservazione degliemg
nonché al mantenimento del loro stato |
gualificazione;

-alla convalida dei processi di produzione
conservazione degéimce al mantenimento de
loro stato d convalida;

- all@ddestramento del personale coinvolto n
processi diproduzione e conservazione def
emc

bibliog.

cGMPs Ch.2
Std SIMTIA.2.2

cGMPs Ch.2
Std SIMTIA.2.2

1 Documenti chandicano isostituti identificati per le
figure chiave

1 Rajistrazioni che attestano il possesso ¢
competenze equivalenti daarte di talisostituti.

Nei ST che svolgono attivita di produzione:
1 Organigramma del ST.

9 Documento che formalizza la nominai din
responsabie della produzione da parte deia
PersonaResponsabiladel ST.

9 Documenti che descrivono le responsabil
demandate akuddetto responsabilglcomprensive
di quelle indicate dal Requisito)

1 Procedure per la gestione delle attivita
produzbne e corservaione, indicanti le attivita
svolte dal suddettoresponsbile, coerenti con
guanto definito nei documenti organizzativi di ¢
sopra.

1 Registrazioni che attestano le attivita svolte ¢
responsabile della produzionesecondo quanta
definito dale suddette procedure.
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Requisito Rif. norm. e | Modalita o :
= - . Esempi di evidenze oggettive
sbiog. | i venca
0.33 E designato un responsabile del conwollella EDQMGPGsCh.2 Doc. In tutti i ST:
qualita, che opera indipendentemente d cGMPsCh.1,2,6 1 Organigramma del ST comprendenafunzone d
responsabile della produzione deghmc a cui Std SIMTIA.2.2 responsabile del controllo della qualita

viene demandata la responsabilitda de
progettazione, della regolamentazione, ¢
coordilamerto e dellaverifica di tutte le attivita di
controllo qualitd svae allihterno del Servizic
Trasfusionale, con particolare riferimento a
seguenti attivita, ove applicabili:
- controllo dei materiali critici, finalizzato a
assicurare che solo i mateli peri qudi sa
stata attestata la conformita alle specifick
gualitative definite siano rilasciati pe®ko;

controllo del sangue e deglemc raccolti,
finalizzato ad assicurare che solo le unita pe
guali sia stata attestata la conformita al
spedfiche qualtative definite vengano rilasciat
per lnvio al Serizio Trasfusionale preposto al
loro lavorazione;

controllo del sangue e degdmc pervenuti dai
centri di raccolta, comprese le Unita di Raccc
afferenti al Servizio, finalizzato aalsscurare
chesolole unita per le quali sia stata attesta
la confamita alle specifiche qualitative definit
vengano rilasciate per le lavorazioni successi

controllo degli emc realizzati tramite
scomposizione del sangue intero e del plas
congelatq finalizato a garantire che solo le
unita per le quali sia stata a&stata la
conformita alle specifiche qualitative defini

1 Documento bte formalizza la nomina di u
responsabile del controllo della qualitda parte
della Persond&esponsabile del ST.

1 Documenti che descrivono le responsabil
demandate akuddetto resporsable (comprersive
di quelle indicate dal Requisito)

1 Procedure perd gestione delle attivita di controllc
indicanti le attivita svolte dal suddett
responsabile coerenti con quanto definito ne
documenti organizzativi di cui sopra.

1 Registrazioni che tistano le attivita svolte dal
responsabile del controllo della quali secondo
quanto definito dalle suddette procedure.
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Requisito Rif. norm. e Modalita

biblog. | di verfca Ssempl di evidenze oggetive

vengano rilasciate per la validazione;

- validazione deglemc finalizzata ad assicural
che solo le unita per le quali sia stataertata
la onformita di tutti gli elementi di
registrazione docunmale, di ammissibilitz
anamnestica e medica e di indagine diagnos
ai criteri di autorizzazione al loro impiec
previsti dalla normativa vigente vengar
rilasciate per la assegnaz®ncinica per la
cessione ad altri Servizi Trasfusionali o |
Iinhvio del plasma alhdustria convenzionate
per la lavorazione farmaceutica,

-controllo di qualita degli emc prodotti,
effettuata su basi statistiche in riferimento
guanto previsto dallaarmativa vigene;

-controllo delle attivita diagnostiche ¢
laboratorio finalizzate alla qualificazion
biologica degliemc e ai test di compatibilité
pre-trasfusionale  (convalida dei metol
analitici, controlli di qualita interni, valutazions
esterna di qalita, cotrollo ded sistemi/
apparecchiature impiegati per le attigit
analitiche, controllo delle attivita diagnostict
di laboratorio esternalizzate).

0.34 Sono disponibili documenti che definiscono | EDQMGPGsCh.2)  Dcc. { Documenti organizzativi che definiscono le
responsabilita e gli incarichi assegnati a cias Std SIMTIA.2.2 responsabilita e gli incarichi assegnati a cias
soggetto operante nel Servigi ottoscritti dadi soggetto operante nel ST sottoscritti  dagli

interessat. interessat.
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Requisito Rif. norm. e Modalita

. S i di evidenze oggettive
bibiog. | di verica =sem? -
0.35 E disponibile un registr cntenente il deposito EDQMGPGsCh.5 Doc. 1 Registro contenente il deposito delle firme e de
delle firme e delle sigle del personale intaione, ~ cGMPs Ch.4 sigle del personale in dotazione&l
al Servizio. Std SIMTJA.5.2
0.36 La dotazione diperswonale &€ commisuata alle| DLgs n.202007, Doc. 1 Documento/i indicante/i il personale in dotazior
tipologie e ai volumi delle prestaziomiogate. All.1 al ST in rapporto alle tipologie e ai volumi de
EDQMGPGsCh.2 prestazioni erogate.
cGMPsCh.2

1 Documentd/i indicarte/i |@rganizzazione dei turr
di lavoro per settee di attivita.

037 Sono definite le specifiche competenze tecnich DLgs1.2612005 Doc. 9 Documento/i indicante/i le competenze minim
gestionali necessarie per il personale che sv¢ art.7,com.1 tecniche e geonali che ogn soggetto operante
attivita che influiscono sulla qualita e su DLgs n.202007, nell@mbito del ST (medico, inferare, tecnico,
sicurezza del seue dedi emce delle CSE / de All. 1 biologo, ...) deve possedere in relazione al ruol
linfociti, in relazione ai ruoli asgnati. E%ﬁ'\gG‘r(—;S alle responsabilit& ai compitiassegnati.

cGMPs Ch.2, 4
Std SIMTIA.6.1,
All.1

0.38 E adottato un sistema documentato p( DLg:.2612005 Doc. 1 Procedure e registrazioni che documentana
Iihserimento del personale diuova agjuisizone, art.7, can.1 percorsi di inserimentmelle attivita trasfusional
o per il quale sia previsto un cambio di ru¢ DLgsn.2082007, del personale di nuova acquisizione, o per il qu
nell@mbito del Servizio o un reinserimento doj All.1 sia previsto un aabio di ruolo ndi@mbito delSTo
una assenza prolungata, al fine di garantire ~ EPQMGPGs un reinserimento dopo una assenzafungata
addestramento adeguato prima d@Vvio alla Ch.2,4,5

cGMPs Ch.2, 4

attivita lavorativa.
Std SMTI, A.6.1
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Requisito

Rif. norm. e
bibliog.

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.39

0.40

038.1

0.38.2

De<rizione

| percorsi di inserimento del personale sanita
addetto alla raccolta del sangue e deginc sono
conformi a quanto previsto dalla normativ
vigente.

Sono documentate le attivita di addestramen
svolte ai fini deflhserimento e la verifica della lor
efficacia.

E adottato un sistema documentato per
valutazione periodica del mantenim® delle
compeenz necessarie per il personale che svo
attivita che influiscono sulla qualita e sul
sicurezza del sangue, deglinc e delle CSE / de
linfociti, in relazione ai ruoli assegnati.

Sono idetificati dstemaicamente | bisogni
formativi del personale impiegator@sso il Servizic
e sono pianificati interventi di formazione atti
garantire il mantenimento ed il costant
aggiornamento e sviluppo delle competenze.

DLgs1.2612006
art.7, om.1
DLgsn.2082007,
All.1

ACSR 25.07 2012

EDQMGPGs
ch.24, 5
cGMPs Ch.2, 4
Std SIMTIA.6.1

DLgs n.202007,
All.1
EDQMGPGs
Ch.2,4,5
cGMPsCh.24
Sd SIMT, A.6.1
DLgs n.20&2007,
All.1
EDQMGPGs
Ch.2,4,5
cGMPs Ch2, 4
Std IMTI, A.61

DLgs1.2612005
art.7, com.1
DLg n.2082007,
Al.1
EDQMGPGs
Ch.2,4,5
cGMPs Ch.2, 4
Std SIMTIA.61

Doc.

Doc.

Doc.

Doc.

1 Registrazioni

delle attivita dinserimento del
personale sanitaricstrutturato e non strutturato
addetto alla raccolta del sangue e degli emc

1 Regstrazoni che attestano lapartecipazionedei

medici e degli infanieri non strutturati addetti alla
raccolta a corsi riconosciuti dalla Regione
Provincia autonoma di afferenza o dalla Struttt

regionale di coordinamento delle attivit
trasfusionail
1 Raistrazioni dell@ddestramento  sul  camp

effettuato dalsuddetto personale.

1 Registraziondelle attivita di addestraranto svolte

ai fini deltinserimento del personale, compres
guella diverifica della loro efficacia.

1 Procedure e registrazioni che documentano

valutazione periodica della persistenza de
competenze acquisite dal personale in dotaziong
ST (responsabilita, periodicita, crite
documentazione degli esiti).

1 Procedure e registrazioni (comprese le riunio

finalizzate a questo scopo) per la gestione dt
attivita di rilevazione periodica dei bisog
formativi delpersonale impiegatpresso iIST.

1 Fani di formazionéaggiornamento del personal

in organco (anche elaborati anche a livellc

aziendale)
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Requisito

Rif. norm. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.41

0.42

0.40.1

0421

0.42.2

De<rizione

Sono documentate le attivita di formazione svo

Serviz
loro

per ogni
Trasfusionale,
efficacia

soggetto
compresa

operante nel
la verificaelld

E pianificato e docuamtato I@ddestramento del
personale a fronte delhtroduzione di nuove
procedure o di revisione di quelle esistenti e vie
verificato il loro corretto recepimento.

Soro dispnibili istruzioni scritte che prevedono |
norme compotamentali da adottare in relazion
a

- igiene personale;

- indumenti e dispositivdi protezione inviduale
da utilizzare;

bibliog.
DLgs n.202007,
All.1
EDQMGPGs
Ch.24,5
cGMPs Ch.2, 4
Std SIMTIA.6.1

DLgs n.20&2007,
All.1
EDQMGPGs
Ch.24,5
cGMPs Ch.2, 4
Std SIMTIA.6.1

DLgs n.20&2007,
All.1
EDOMGPGs
Ch.2, 56
cGMPs h.2, 4
Std SIMT]IA.6.2

DLgs n.82008
EDQMGPGs
Ch.2,5
cGMPs Ch.2, 4
Std SIMT]IA.6.2

Doc.

Doc.

Doc.

Doc.

Doc.

1 Registraziondelle attivita di formazione svolte pe
ogni soggetto operante nel ST, compregeella di
verifica della loro efficaciges. fascicoli ingiduali
formazione)

1 Registaziori delle attivitd di addestramento
(comprese le riunioni finezate a questo scopc
svolte peril personale a fronte defhtroduzione di
nuove procedure o di revisione di quelle esistel
comprendenti la verifica del loro corretto
recepimento.

9 Documento di Valutazione dei Rischi (DVR
istruzioni scritte (anche elaborai anche a livellg
aziendal¢, oggetb di periodica formazione/
informazione del personaleelativi a:

- norme igieniche da applic;

- indumenti e dispositivi di protezionadividuale
da utilizzare;
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Requisito Rif. norm. e Modalita o :
= - . Esempi di evidenze oggettive
biliog. | di verifca

0.42.3 - divieto di mangiare, bere e fuane nelle aree EDQMGPGsCh.2 Doc. - divieto di mangiare, bere e fumare nelle are
dove si svolgono attita che influiscoo sulla,  c¢cGMPs Ch.2 dove si svolgono attitd che influiscono sull:
sicurezza e sulla qualita del sangue, degice = Std SIMTIA.6.2 sicureza e sulla qualitélel sangue, degémce
delle CSE / dei linfociti; delle CSE / dei linfociti;

0.42.4 - condizioni di salute del personale che poss¢ DLgs n.82008 Doc. - condizioni di salute del personale che possc
assumere rilevanza per la sieza e laqualita| EDQMGPGsCh.2 assumere rilevanza per la sicurezza e la qui
del sangue, degéimce delle CSE / dei linfibi cGMPs Ch.2 del sangue, degémce delle CSE Hei linfociti

Std SMTI, A.6.2 anche in raccordo con le valutazionieamali in

tema di sicurezza sul pto di lavorg

0425 - precauzioni nei confronti di eventuali visitatq¢ EDQM-GRGs Ch.2 Doc. - precauzioninei confronti di eventuali visitatbo
o personale non formato che accedono ai loc ¢cGMPs Ch.2 personale nonformato che accedono ai loce
del Servizio e relativa sorveglizn Std SIMTIA.6.2 del Servizio e relativa sorveglianza.

3.3 GESTIONE DEI LOCALI E DELLE AUTOEMOTECHE

0.43 E attuato un stema perla gestione dei locali ( DLgs n.202007, Doc. 1 Registraziondele attivita di analisi e valutazione
delle autoemoteche, basato sadeguate analisi ¢ All.1 dei rischi
Va|u'[aZi0ni de”SChl e VOItO a dm“re Ie miSUI‘e da EDQMGPGSChS ﬂ Procedure/pani’ Coerenti con |e risultanze d@l
adottare per le attivita di: ngﬂSPfMCTT:’7 5 analisi e valutaione dei rischig registrazioni che

attestano le responsabilita e le modalita
svolgimento delle attivita di:

0.43.1 - controllo, manutenzione,pulizia e sanificazione¢ DLgs n.202007, Doc. - controllo, manutenzione, pulizia e sanificazior
controllo degli agenti infesinti (pest controy; All.1 controllo degli agenti infestantpést cottrol);
EDQMGPGSChS V. ache Requigit 0.720.73 in caso di
cGMPs Ch.3, 4

esternalizzazioneidjueste attivita.
Std SIMTIA.7
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Requisito Rif. norm. e Modalita

bibiog. | di verifca —SeTP 4 evenee oogethe
0.43.2 - monitoraggio della contamazione microbica DLgs n.202007, Doc. - monitoraggio della comminazione microbica
nei locali riservati alla lavorazione del sangu All.1 nei locali rservati alla lavazione del sangue
degliemg EDQMGPGsCh5 degli emc (mappatura dei punti critici; temp
cGMPs Ch.4, 5 modalita e responsabilita dei controlli; standa
CG'E/'GPHS\IQTeX 1 di riferimento e crieri di acettazione;

responsabilitd della valutazione; gestionei (

Std SIMTIA.7 . . .
risultati non conformi).
V. ante Requisit 0.720.73 in caso di
esternalizzazione di queste attivita.

0.43.3 - monitoraggio delle condizioni ambientali (ad ¢ EDQMGPGsCh5 Doc. - monitoraggio dek cordizion ambientali (ad es
temperatura, umidita) delocal/aree destinati cGMPs Ch.4 temperatura, umidita) dei localitee destinati
alla raccolta, alla lavorazione e a StdSIMTIA7 alla raccolta, alla lavorazione e alle
consavazione del sangue, deglince celle CSE conservazione del sangue, degfince delle CSE
/ dei linfociti e di quelli destinati allo stoccagg / dei linfociti e di quelli destinati allo stoccagg
dei materiali da impiegare. dei materiali da impiegare (standad di

riferimento e criteri di accettazione; modalita
responsabita del monitoraggio; standard c
riferimento e critei di  accettazione;
responsabilita della valutazione; gestione
risultati non conformi)
0.44 Le suddette attivita sono documentateveificate EDQMGPGsCh5 Doc. 1 Registrazione delle attivita svite (controllo,
da personale autorizzato. cGMPs Ch.4 manutenzione, pulizia e sanificazione, contrc
Std SIMTIA.7 degli agenti infestanti monitoraggio della

contaminazione microbiga monitoraggio delle
condizioni ambienta)ie delle verifiche a curaed
soggetti preposti.

1 Registrazioa delle eventuali zoni correttive
avviate a fronte della rilevazione di deviazioni.
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Requisito Rif. norm. e Modalita

0.45

046

046.1

sbiog. | divriia Csermp  evidenze oggetive

L@tilizzo da parte del Servizio di locali di propric EDQMGPGsCh.8)  Doc. 1 Accordi/contratti tra I&nte a cui afferisce il ST ¢

di terz per lo swlgimento delle attivita Std SIMTIA.7 eventuali terzi proprietari dei locatlove vengono
trasfusionali & regolato da @psiti accordi/ svolte leattivita trasfusonali. Gli accordi devonc
contratti. definire le responsabilité le malalitainerent alla

gestione delocali €ontrollo, manutenzione, pulizi
e sanificazione, controllo degli agenti infestar
etc.). Qualora una o piu attivita vengano svolte |
proprietario, il ST haamunaque laresponsabilita di
verificare il rispetto della normata/vigente e degl
standard di qualitadefiniti.

3.4 ACQUISIZIONE E GESTIONE DELLE APPARECCHIATURE E DEI MATERIALI

E adottato un sistema documentato per = DLgs n.202007, Doc. 1 Procedure e registrazioni raccordate alle
qualificazione dei fornitore per I@cquisto delle All.1 procedure di acquisto dée competenti Strutture (&
apparecchiature e dei materiali che irilatono, EDQMGPGs livello aziendale, regionale, etcche documentana
sulla qualié e sulla sicurezadel sangue, degémc Chd, 5,6 il percorso di qualificazione dei fornitori
e delle CSE / dei linfociti, in raccordo con C¢GMPs Chl,5 apparecchiature emateriali che influiscono sull
procedure delle competenti strutture. Std SIMTIA.8 gualita e sulla sicurezza del saerg degli emc €
delle CSEdei linfociti.
Tale sistema prevede almeno: DLgs n.202007, Doc | Procedure (V. sopra)che documentano tutt gli
-la definizione dei requisiti specifici ¢ All.1 aspetti previsti dal Requisito, owpplicabili
soddisfare, in conformita alla normaty ~EDQMGPGs 1 Documenti acquisiti héimbito delle gare per l¢
vigente, nel@mbito della definiziore dei ch4, 5. 6 forniture e della stipula dei contratti eoi fornitori
capitolati di gara e della successiva stipula C;SAgISM(?FT;A]-,SS e degli eventuali rinnovi.

contratti con i fornitor e del relativo mnovo;

- |@ffettuazione  di  verifiche  prelimina
finalizzate ad assicurare la capacita |
potenziali fornitori di soddisfare i requisi
definiti;

1 Registrazioni inerenti a quanto definito nel
Requsito, comprese quiée relative allagestione
delleeventualiforniture non conformi
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Requisito

Rif. norm. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

047

047.1

04711
047.1.2
047.1.3

0.47.14

De<rizione

- lQouisidzone di certificati di conformita a
requisiti definiti dalla normativa vigente ove
applicabile;

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

E adottato un sistema documentato per la gestic
controllata delle apparcchature che influiscono
sulla qualita e sulla sicurezza del gae, deglemc
e delle GE / dei linfociti.

Tale sistena definisce, per el apparecchiature
impiegate:

- i criteri per|@entificazioneunivoca,;

- lhserimento in appositi inventari tecnici;

- le attivita periodche di controllo (compresa |
verifica dellostato di taratura, ove applicabile)
manutenzione, pulizia e saitézione, in
riferimento a specifici piani, e le relativ
modalita di registrazione;

-la sorveglianza sulle attivita periodiche
controllo svolte da soggetti sterni alla
Struttura;

bibliog.

DLgs n.20&2007,
All.1
EDQMGPGs
Ch3,4,5,7
cGMPs Ch.3,4, 6
Std SIMTIA.9.2

Doc.
Oss.

1 Evidenza di coinvolgimentdel responsabiledella

produzicne edel responsabile del controllo qualit
per gli ambiti d competenzanella defnizione del
sistema di regole (es. presenza firma nelle

procedure/gani di controllo/manutenzioné e di

registrazione(es. presenzafirma nei rapporti di

controllo/manutenzioné delle attivita relative alla
gestione delle apparecchiatur@/. Requisit O.32

0233).

Procedure e registrazioni che documentano |
gestione ddle goparechiature che influiscono sull
qualita e sulla sicureazdel sangue, degli emc
delle CSE / dei linfocitdefinendo le responsabilit;
e le modalita relative a:

- criteri per @entificazone univoca;

- inserimento in appositi inventari tecnici;

- attivitd periodiche di controllo (compsa la
verifica delo stato di taratura, ove applicabile
manutenzime, pdizia e sanificazione, i
riferimento a specifici pianie relative modalita
di registrazione;

- sorveglianza sulle attivita periodiclaé controllo
svolte da soggetti esterni alla Struttura;
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Modalita
di verifica

Requisito Rif. norm. e

Esempi di evidenze oggettive

De<rizione

0.47.15 -le soluzioni adottate al fine di render
riconoscibile lo stato di controllo e ¢

utilizzabilita delle apparecchiature;

-le ativita da svolgere in caso di guasti
malfunzionamenti, compreso il controllo fina
della rispondenza ai requisiti specifican sede
di qualficazione, e le relative modalita ¢
registrazione

0.47.16

047.17 | -le responsabilita e le modalita per iilascio
all@so, a sequito delle attivita di manutenziol
e corrollo effettuate, a cura di personal

autorizzato.

0.48 Per le apparecchiature  destinate al
conservaione di sangueemc e delle CSE / de
linfociti, sono garantite:

-la gestione dei
remotizzatj

- la attivazione di piani disorveglianza dell:
funzionalita dei sistemidi controllo e di
registrazione della temperatura e degli allar
visivi e acustici;

- la attivazione di piani per@vacuazione dell¢
unitd contenute in apparecchiature guaste
malfunzionanti.

relativi  allarmi, anche

bibliog.

DLgs n.20&2007,
All.1
EDQMGPGs
Ch3,4,5,7
cGMPs Ch.3, 46
Std SIMT, A.9.3

Doc.

- soluzioni adottate al fine di rendere
riconoscibile lo stato di cdrollo e di
utilizzabilita delle apparecchiature;

- attivita da svolgere in caso di guasti
malfunzionamenti compreso il controllo finale
della rispondenza ai requisiti specificati in se
di qualificazione, e le relative modalita
registrazione;

- responsabilita e modalita per il rilascio@dlo, a
seguito delle attita di manutenzione e
controllo effettuate, a cura di personal
autorizzata

1 Per leapparecchiature destinate alla cegrvazione
di sangueemce delle CSE / dei linfogiprocedure
e registrazionrelative a
- gestione dei relativi allarmi, @he remotizzati;

- attivazione di piani di sorveglianza de
funzionalita dei sistemi di controllo
registrazionedella temperatura e degli allarm
Visivi e acustici;

- attivazione di piani per@vacuazione delle unit;
contenute in apparecchiature guaste
malfunzionanti.

1 Evdenza di coinvolgimentalel responsabiledella
produziane edel responsabile del controllo qualit:
per gli ambiti d competenzanella definizione de
sistema di regolee di registrazionedelle attivita
relative alla gestione delle appecchiaturedi cuial
Requisito(V.Requisib O 47).
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Requisito Modalita

di verifica

Rif. norm. e

bibliog. Esempi di evidenze oggettive

De<rizione

0.49

0.50

0.51

Lo stato di taratura dei sistemi e degli strumenti EDQMGPGsCh4

cGMPs Ch.3
Std SIMTIA9.2

misurazione e contrall neessari a fornire
evidenza della conformita del prodotto o

specifiche attivita ai requisiti definiti & verificat
periodicamente, gmntendo la riferibilita
metrologica a campioni nazionali o internazional

EDQMGPGs
Ch4, 6
cGMPs Ch.4
Std SIMT]IA.9.2
E gaantita la rintracciabilita di tutte le EDQMGPGSCh4
informazioni atte a ricostruire la storia di og cGMPs Ch.4
apparecchatura in daazione alla Struttura, dg Sd SIMT|A.9.2
momento della messa in udoo alla dismissione

in conformita alla normativa vigente.

Sono disponibili manuali e/o istruzioni pe@do
per ogni gparecchiaura.

Doc.

Doc. M Manuali e/o

Doc.

1 Standard definiti di accuratezza e precisione pe

sistami e gli strumenti di misurazione e contrallo

1 Piani pr la manutenziondgaratura dei sistemi €

degli strumenti di misurazione e controllo.

1 Registrazioni che attestano lo stato di taraturai

sistemie degli strumenti impiegati per le attivita «

misurazone e controllo, quali:

- certificati rilasciati dai Ladratori di Taratura
Accreditati, per la strumentazione impiega
dal ST come strumentazione di riferimento
GRA  LINRAYI f Agdr&tiséonb Zle
capacita di misura, le competenze metrologic
del Centro di taratura, la riferibilita e |
tracciabilta in relazione aampioni nazionali €
internazionali;

- rapporti di taratura, rilasciati da persona
gualificato a seguito di attivita idcortrollo
effettuate in riferimento alla strumentazion:
GRA FLINRAYY ST ¢ = LISNJ @ d
impiegata nellanormale attivita poduttiva, di
collaudo e dtestingsvolta dal ST.

istruzioni per @so per ogni

apparecciatura.

1 Registrazionisu supporto cartaceo o informaticc

che casentono ricostruire la storia di ogn
apparecchiatura in atazone al ST (collaudo
installazione, qualificazione, messa iso,
manutenzioni e controlli peodici, manutenziona
fronte di guasti, dismissione).
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Requisito Rif. norm. e

Modalita

Esempi di evidenze oggettive

0.52

0.53

0.54

0.%

0.53.1

bibliog.

De<rizione

Per i materiali ed i reagenti che influiscono st LG CNS 08020
gualita e sulla sicurezza del sangue, deglic e EDQMGPGs
delle CSE / dei linfociti, compresi quelli impieg Ch5, 6

per il loro confezionamento e trasportosono, cGMPsCh.4
disponibili @cumenti che ne definiscono | Std 3MTI, A.10

specifiche qualitative, approvati
autorizzato.

E adottato un sistema documentato pecdntrollo

da persong

DLgs n.20&2007,

dei materiali/reagenti, comprese le relative attivi All.1

di campionamento, e per il loro régio aldso a EDQMGPGs

curadi personale autorizzato. Ch4, 5
cGMPs Ch.1, 4,5
Std SIMTIA.10

Per il materiale sterile (adse dispositivi perla | EDQM-GPGsCh4

raccolta del sangue, degimc e delle CSE / de Std SIMTIA.10

linfociti, soluzioni anticoagulanti) & prevista
verifica della presenza di una técazione di
conformita alla normativa vigente per ogni lotto.

Le attivita di controllo dei mteriali/reagenti, il DLgs n.202007,

relativo esib e la gestione dieventuali non All.1
conformita sono documentati. EDQMGPGs
Ch4,5
cGMPs Ch.4
Std SIMTIA.10

Il numero di loto e la scadenza dei materiali e ¢ DLgs n.202007,

reagenti sono registrati. All.1
EDQMGPGs

Ch4, 6
Std SIMT]IA.10

di verifica

Doc.

Doc.

Doc

Doc.

1 Secifiche qualitativedei materiali e dei reagenti

che influiscono sulla quédi e sulla sicurezz del
sangue, degliemc e delle CSE / dei linfogit
approvae da personale autorizzato.

Procedure e registrazioni che&ocumentaro i
controlli effettuati sui materiali e sui reagenti
(comprese le relative attivita diampionamentd,
ed il loro rilascio also a cura di personal
autorizzato.

Evidenza di coinvolgimento del responsabile
controllo qualita nella definiane dcel sigema di
regole e di registrazione delle attivita.

Procedure e regimazioni (V. sopra) che
documentang per il materiale sterile la verifica
della presenza di una certificazione di conform
alla normatva vigenteper ogni lotto.

Registrazioni che docuentano i controlli effettuati
suimateriali/reagentie lagestionedi eventuali non
conformita

Registrazimi del numero di lotto e della scadenze
dei materiali e dei reagén
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Esempi di evidenze oggettive

0.56

0.57

0.58

0.59

0.561

0.56.2

nei Servizi Trasfusional
Requisito Rif. norm. e Modalita
bibiog. | di verica
E adottato un sistema atumentato per lo DLgs n.202007, Doc.
stoccaggio dei materiali e dei reagenti impiegz All.1 Oss.
atto a garantire: EDQMGPGs
. . Ch3, 4
—!a conservazionein cond|2|o_n| controllate ¢ cGMPs Ch.5
idonee ~a prevenire Qlterazmne delle lorc gy SIMTIA.10
caratteristiche qualitative;
- larotazionedelle score.
| materiali ed i reagenti difettosi, scaduti EDQMGPGsCh3 Doc.
comuncgue non utilizzabili sono segregati aree. ¢GMPs Ch.4, 5 Oss.
dedicate. Std SIMT,|A.10
Lo stab dei materiali (in quarantena,laisciati per EDQMGPGsCh4 Doc.
I@so,scartati) € chiaramente identificabile. cGMPs Ch.5 Oss.
Std SIMTIA.10
Ove applicabile, la data di apertura e/o EDQMGPGsCh6 Doc.
preparazione e la data di scadenza dei materiali ~ cGMPs Ch.6 Oss.
es. confezioni di dispositivi per la cadta di | Std SIMTIA.10

sangue,emce CSE/linfociti, soluzioni disinfettan
reagenti, terreni di coltura) sono dicate sulla
confeZone.

Procedure e registrazioni che documentane
modalita d stoccaggio dei materiali e detagenti

Evidenza dcorretta conservazionéei materiali e
dei reagentinelle aree/apparecchiature destinat
allo stoccaggialei materiali e dei reagenti

Procadure e registrazioni che documentanda
rotazione delle scoetdi materiali e reagenti

Eventuali pocedureper gestione dei materiali (ch
definiscono le modalita di egregqzione dei
materiali e dei reagenti difettosi, scaduti
comungue non utilizzabi)i

Identificazione delle aree ddicate aimateriali e
reagenti difettosi, scaduti o comunque nc
utilizzabili

Assenza dimateriali e reagenti non utilizzabiiin
aree dvere da aelle previste per la lorc
segregazione.

Utilizzo di soluzioni idonee a rendereaimmsdbile
lo stato dei materiali (contrassegni, collocazia
fisica in contenitori o aree identifate, etc.).

Eventuali pocedureper gestione dei materiali (ch
prescrivono @nhdicazione sulla conkzione ddh
data di apertura e/o di preparazione e tata di
scadenza dei materidli

Presenza dellalata di apertura e/o preparazione ¢
della data di scadenzsulle confezioni dei material
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Requisito

Rif. norm. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.60

0.61

062

063

De<rizione

3.5 SISTEMI GESTIONALI INFORMATIZZATI

Sonoracolti e trattati con mezzi informatici solo
dati personali, relativi a donatori e pazienti
indispensabili per ilperseguimento delle finalité
previste dalla normativa nazionale vigente,
conformitd ai principi di indispensabilita
necessita, nornteé di proporzionalita, pertinenza ¢
non eccedenza dei dati persdnaxattati.

| software dei sistemi gestionali informatizza
impiegati dal Servizio Trasfusionale sono confo
ai requisiti previsti dalla monativa vigente.

Sono disponibili manuialed eventuali istruzion
scritte per @so dei sistmi gestionali informatizzat
impiegati per ®rogazione del servizio.

Sono adottat meccanismi atti a preveniré@ko

non  autorizzato dei  sistemi  gestion:
informatizzati, attraverso una specifica gerarchie

accessalle funzioni definita in relazione ai ruoli | €CGMPs Annex 11

alle responsabilit@assegnate al personale.

bibliog.

DMS02.11.2015
Titolo IX, art.31,

All Xl
Std SIMTIA.5.2

L. n.2192005,
art.21, com.6
DLgs n.20&2007,
All.1
DMS02.11.2015
TitoloIX, art30,
All. XII
Std SMTI, A.9.5
DLgs n.202007,
All.1
Std SIMTIA.9.5

DLgs n.28 2007,
All.1
EDQMGPGsCh4

Std SIMTIA.9.5

Doc.
Oss.

Oss.

Doc.

Doc.
Oss.

1 Regole formalizzatee soluzioni informatiche chi
limitano K@Acquisizione dei dati personali, relativi
donatori e paienti, a quanto necessariger il
perseguimento delle finalitd previste dalla
normativanazionale vigente

1 Conformita del software dei sistemi gestional
informatizzati impiegati dabTai requisiti previsti
dalla normativa vigate (DMS 0211.2015, Allegatc
XI).

9 Disponibilita di nanudi e di eventuali istruzioni
scritte per @so dei sistemi gestiaii informatici
impiegati dal ST.

1 Presenza di sistemi gestionali informatizzati ¢
prevedono la configurazione di @essidifferenziati
per ruolo e responsabilita.

1 Regole formalizzat per RAssegnazione dell
autorizzazioni alBccessodifferenziato ai sistem
informatici, in relazione al ruolo ricoperto e all
responsabilitadi ciascun operatore del ST.

1 Autorizzazionformali all@ccesso del personale d
ST ai sistemi informatizzatiilasciate da soggeti
autorizzdi (es. elenco opeatori autorizzati
F £t Ql eOddefivd prefilo di abilitazione data e
firma autorizzazioni
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Requisito Rif. norm. e Modalita

. S Esempi di evidenze oggettive
vibiog. | i veifca : 09
0.64 | dati critici inseriti manualmente nei sister cGMPsAnnex11 — Doc. 1 Registrazioni delle attivita dianalisi e valutazione
gestionali informatizzati soncottoposti aspecifici Std SIMTIA.9.5 Oss. dei rischi
controlli di accuratezza, attravso modalia 1 Presenza di sistemi gestionali informatizzati ¢
elettroniche o verifiche a cura di un secon prevedono il controllo di accuratezza dei dati cril
operatore. Tali controlli sono pianificati a fronte inseriti manualmenteonmodalta elettroniche.

una analisi e valutazione dei rischi associati

. AR . o 1 In alternativa, poceduredi controllg, a cua di un
eventuali errori di inserimento deiali e sono

secondo operatore, dei dati critici inser

tracciati manualmente e registrazioni dei contro
effettuati.
065 Sono adottati meccanismi atti a garantire = DLgs n.202007, Doc. 1 Soluzioni adottate pempresenare lihtegrita dei
preservazione delhtegrita dei dati critici per tutto All.1 Oss. dati critici per tutto il pemdo d consrvazione
il periodo di conservione previo dalla EDQMGPGsCh4 previsto dalla normativa vigente
normativa vigente. cGMPs Annex 11
Std SIMTIA.9.5
065.1 E garantta la possibilita di ottenere copi ¢cGMPsAnnex 11  Doc. 1 Presenza di sistemi gestionali informatizzati cor
stampate dei dati memorizzati elettronicament Std SIMTIA.9.5 Oss. caratteristiche definite dal Requisito.
Per i dati a supporto delle attivita di validazio
delle unita di sangueemc e CSE/linfociti, ¢
possible generare stampe che evidenzin
eventuali modiiche dei d& originari inseriti nel
sistema.
0.66 Tutti gli irciderti ocoorsi durante @tilizzo dei cGMPsAnnex 11 — Doc. 1 Registrazioni relativedt incidenti occorsi durante
sistemi gestioali informaizzati,compresi gli errori Std SIMTIA.9.5 I@tilizzo dei sistemi gaionali inbrmatizzati.
di sistema e relativi ai dati, sono documente 1 Registrazioni relative alle attivita di analisi e verif
autorizzato

1 Registrazioni inerentd eventuali azioni correttive
avvidge afronte degli incidenti.
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Requisito Modalita

di verifica

Rif. norm. e

bibliog. Esempi di evidenze oggettive

De<rizione

0.67 Il rapporto tra ilServizio Tasfusimale ed eventuall EDQMGPGsCh8 Doc. {1 Accordi/contratti tra I&rte a ai afferisce il ST e
terzi che fornisconosoftware o infrastrutture CcGMPsAnnex 11 eventuali terzi che brniscono sdtware o
informatiche che ne permettono il funzionament Std SIMTIA.9.5 infrastrutture informatiche, o che erogano serv
o0 che erogano servizi correlati (installaziot ad esscorrelati
configurazione, manenziae, malifica,
elaborazione/conservazione di datietc.), &
regolato da specifici accordi formalizzati ct
definiscono in modo chiaro le responsabilita e
reciproci impegni.

068 E adottato un sistema documentato per = CcGMPsAnnex 11 Doc. 7 Procedure scritte che definiscono le attivita ¢
svolgimento delle attivita qualora i sister Std SMTI A.9.5 svolgere, e le relative responsabilita, in caso
gestionali informé&zzdi non siano utilizzabili. sistemi gestionali informatizzati non utilizzabili.

3.6 FLUSSI INFORMATIVI

0.69 Il Servkio Tasfusionale garantisce la raccol DMS 21.12.2007  Doc. 1 Regstrazioni cle attetano la raccoltaaggiornata
completadei dati edelle nformazioni previsti da Std SIMTIA.16 Oss. dei datie delle informazioni previsti dal debito n
debito nei confronti delle strutture sovraordinate confronti delle strutture sovraordinate
conformemente alla normativa vigente e al conformemente a quanto indicato dalle Norm
indicazioni delle autorita competenti a livel nazionali e regioali appliabili (es. anagrafica ¢
regionale e naionde. dati di attivita dé ST in SIKRA, report annuale

emovigilanza)

0.70 Le responsabilita e le modalita per la rilevazic DMS 21.12.2007  Doc. 1 Docunenti che descrivono le responsabilita

dei dati, per la verifica della loro qualita  Std SIMTIA16

completezza e per la loro diffusione sono defin
in appositidocumenti.

rilevazione dei dati, le modalita di verifica della Ic
gualita e completezza e le modalita di diffusio
(responsabilita, strumenti, tempi, destitaai, ...).
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Requisito Rif. norm. e Modalita

sbiog. | i verifca Ceempid evidenze oggetive

3.7 ACCORDI E RELAZIONI CON TERZI

071 Sono formalizatiaccordi o convenzioni con terzi| L. n.292005, Doc. 1 Accordi o convenzioni aggiornati stipulati con te|
sensi di specifiche disposizioni normative o  art.6,art15 quali:
relazione ad atti di programmazione regionale DLgs n.202007, - convenzioni con le Associazioni e Federazioni
nazionale (ad es. convenzioni con le Associazic All.1 donatori di sague;

Federazioni dei donatori di sangue, accordi c¢ ACSRA4.04.2016
altri Servizi Trasfsiondi per @pprovvigionamento ACSR 25.05.2017
e/o la cessione di sangue emc contratti con ACSR 13.12.201¢

- accordi con altre Strutture trasfumiali per
IQpprowigionamento e/o la cessione di sangue

X . . ) emc;

IGhdustria convenzionata per il frazionamento ¢ EDQMGPGsCh8 _ ) _
plasma ed il ritorno corrispettivo di farma Std SIMTIA.T7 - contratti con findustria convenzionata per
frazionamento del plasma ed il ritorn

plasmaderivé). : . : . o
corrispettivo di farmaci plasmaderivati;

- contratti con ldhdustiia convenzionata per |
produzione di CAR ealtri prodotti per terapie
avanzate

- convenziom per la cessione di sangue e sl
prodotti per uso di laboratorio e per |
produzione di dispositivi mediediagnostici in
Vitro;

- corvenzbni per la cessione e lacquisizione
programmata di emocomponentai fini dela
compensazione interregionale.
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Requisito Modalita
di verifica
Doc. 1 Atti regionali o convezion tra I&nte di afferena
del ST e soggetti terzi, e relativi aadiotecnici,o

accadi nell@mbito delfEnte di afferenza del S

che regolamentano eventuali attivita esternaliteze

Rif. norm. e

bibliog. Esempi di evidenze oggettive

De<rizione

Sono formalizzati contratti/accordi che regolame DLgs n.262007
tano tutte le attivitd esternalizzate, o comungt DLgs n.202007,

0.72

non direttamente gestite dalla &fttura, che pos All.1
sono influie sulla qualita e la sicurezza del sang ACSR 14.04.201¢

degliemce delle CSE/dei linfociti, quali ad es

-raccolta e confezionamento di sangue inte EDQMGPGsCh8

emce CSHinfociti;

- trasporto di sangue interaamce CSE/linfociti;

- lavorazione di segue & emc

- stoccaggio demc

- test di qualificazionebiologica e/ovaidazione
del sanguee degli emc obbligatori per legge
effettuati presso altro Servizio Trasfusionale, |
rispetto della normativa vigente in materia
titolarita della esecuzione dati test;

-test di laboratorio finalizzati alla tutela delle
salute deldonatore da é&ettuare in occasione
delle donazioni e dei controlli periodici
occasionali in applicazione de=fiorme vigent;

- indagini genetiche HLA pertinenti ai donatg
effettuabili solo presso un laboratosi di
tipizzazione HLA in possesso di aditeamento
internazonale per la tipizzazione HLA di | €
classe;

- controlli di qualita deglemg

- attivita inerenti alle CSEai linfociti che incidono
sul livello di qualita delle etse;

- controllo e manutenzioe delle apparecchiature;

- pulizia e sanifigzione degliambierti e relativi
controlli.

LG CNS 08020

cGMPs Ch7
Std SIMTIA.I7

0 non direttamente gestite dal ST, quali:

raccolta e confezionameat di sangue intero,
emc e CSHnfociti;

trasporto di sangue intero, ece CSE/linfeiti;
scomposizione del sangue intero davoraziom/
trattamenti (es. irradiazione) successivi de
emg

stoccaggio di emc;

test di qualificazione biologica e/o valideze del
sangue e degli emdfettuati presso altroST nel
rispetto ddle norme vigenti in materia di
titolarita della esecuzione di tali test;

test di laboratorio finalizzati alla tutela dell
salute del donatore da effettuare in occasio
delle donazioh e dei controlli periodici o
occasionali in applicazione defiorme vigent;
indagni genetiche HLA pertinenti ai donato
presso un laboratorio di tipizzazione HLA
possesso di accreditamento internazionale pel
tipizzazione HLA di | e Il classe;

controlli di qualita degli emc;

attivita inerenti alle CSE / ai linfocithe incidono
sul ivello di qualita delle stesse;

controllo e manutenzione delle apparecchiature
pulizia e sanificazione degli ambienti e rela
controlli.
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Requisito

Rif. norm. e

Modalita

Esempi di evidenze oggettive

0.73

0.74

0.72.1

0.72.2

De<rizione

Per le attivitada esernalizzare, il Servizirisponde
alle indicazioni di programmame e tecnick
fornite dagli Enti sovraordinati.

| contratti/accordi specificano in modo chiaro
responsabilita ed i reciproci impegni dei contrae
(committerte del servizio e soggetto egatore
dello stesso).

Le attivitd esternalizzate, o comunque n
direttamente gestite dal Servizio Trasfonde, che
possono influiresulla qualita e la sicurezza d
sangue,degliemc e celle GE / dei linfociti sonc
oggetto di attivita di controllo, pianificate

documentate, finalizzate ad accertare la Ic
conformita ai requisiti definiti in sede conttatle.

Le convenzioni/atti contrattuali che regolano
rapporti tra il Servizio Trasfusionale e le Unita
Raccolta ad aferenti prevedono @ffidamento
al Servizio stesso della responiitd tecnicadelle
Unita di Raccolta.

bibliog.

L. n.2192005,
art.10, art. 11
DLgs n.261 2007

Std SIMTIA.T7

EDQMGPGsCh8
cGMPs Chv
StdSIMT| A.17

DLgs n.20&2007,
All.1

EDQMGPGsChS8
cGMPs Ch7
Std SIMTJA17

L. n.2192005,
art.6

Std SIMTIB.7

di verifica
Doc.

Doc.

Doc.

Doc.

9 Documenti

contenenti  gli  elementi
programmazione e le indicazioteécniche fornite
dalle autoita competenti.

Registrazioni  attestanti |i rispetto  ddla
programmazione e delle indicazioni tecnic
fornite dalle autorita competenti (es. verbali del
riunioni di programmazione con le Associazia
Federazioni di donatordi sangue, verbali delle
riunioni col personale del ST, dati comprotia
l[Qumentola dimnuzione di produzione d
determinati emc).

Contratti/accordi con le caratteristiche previste d:
requisito.

Procalure/piani per il controllo delle attivita
esternalizzate, o comunque non direttamen
gestite dalST.

Registrazioni delle attivita di controllo svolte.

Registrazioni inemi ad eventuali azioni corrive
avviate a fronte dsituazioni di dticita rilevate nd
corso delle attivita di controllo svolte.

Convenzioni/atti contrattuali che regolamentanc
rapporti fra il ST e le UdR ad esso collegate
indicaziore di affidamento al ST etla
responsabilita tecnica delle UdR des in
confomita agli atti di programmazione regionale
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Requisito Rif. norm. e Modalita

Esempi di evidenze oggettive

0.75

0.75.1

0.75.2

0.75.3

0.754

0.75.5

0.75.6
0.75.7

0.75.8

nibliog. | diverica

| rapporti tra il Servizio Trasfusionale e le Unitc ACSR4.04.2016
Raccolta ad esso afferenti sono regolati da acci EDQMGPGsCh8
scritti  che @finiscono, oltre alle rispéive | LG CNS n. 2020
responsabilita, gli standard orgargtiwi e operdivi ~ Std SIMTIB.7
relativi allo svolgimento delle attivita previste p|

le Unita di Raccolta, con particolare riferimento &

- qualifiche e  competenze  professiali
necessarie per le attivita di seleme dei
donatori e di raccolta del sangue intero e de
emg

- informazione ed educazione dei donatori;
- gestione e selezione dei donatori;

- conservazione ella documentazione sanitari
relativa aidonatori;

- modalita di collaborazione pe@ffettuazione di
indagini retrospettive Ibok-backe informazimi
post-donazione);

- raccolta del sangue intero e deghng

- conservazione temgranea, confezionamento ¢
trasporto delle unita raccolte e dei campio
biologici ak sedidove si svolgono le attivita ¢
lavorazione e qualificazione biologica deglic

- acquisizione e gestione delle apparecchiatur
dei materiali da impiegare per la raccolta,
conservazione temporanea ed il trasportl
sangue e degémc

Doc.

9 Accordi scrittitra il ST di riferimento e@WdR che
definiscano, oltre ale rispettive responsabilita, gl
standard organizzativi e operativi relativi a
svolgimento delle attivita previste pdf@WdR con
particolare riferimento a:

- gualifiche e  competenze  profession:
necessarie per le attivita di selezione ¢
donatori e di raccolta del sangue intee degli
emg

- informazione ed ducazone dei donatori e
relativa modulistica da adottare

- gestione e selezione dei donatpre relativa
modulistica da addéare;

- consenazione della documentazione sanital
relativa ai donatori;

- modalitadi collaborazione pe@ffettuazione di
indagini retospettive (ook-backe informazioni
postdonazione);

- raccolta del sangue intero e degtng

- conservazione temporanea, confezionamentc
trasporto delle unita raccolte e dezamponi
biologici alle seddove si svolgono le attivita ¢
lavoraziore e qualificaionebiologica deglemc

- acquisizione e gestione delle apparecchiature
dei materali da impiegare per la raccolta, |
conservazione temporanea ed il trasporto ¢
sangue e degémc
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Requisito

Modalita
di verifica

Rif. norm. e

Esempi di evidenze oggettive

0.76

0.75.9

0.75.10

0.75.11
0.75.12

0.75.13

De<rizione

- qualificazione dei locali/aree, dell
autoemoteche e delle parecchiature da
impiegare pe la raccolta, la conservazior
temporaneaed il traspato del sangue e degl
emg

- convalida dei processi e dmiftware dei gstemi
gestionali informatizzati;

- gestione dei cambiamenti;

- controllo/monitoraggio  della qualita de

prodotti e delke attivita;

- flussi informativi previsti.

E adottato un sistema doenentato per il controllo
del sangue intero e degéimcraccolti dalle Wita di
Racctta e per il monitoraggio delle attivita svolt
dalle stesse, anche attraverso audit periodici de
gualita, nonché per @Qvvio di adeguate azior
correttive e preventive secaxdo quanto
necessario.

bibliog.

Dlgs n.208007,
All.1

EDQMGPGSCh5
cGMPs Ch4
Std SMTI, C.1

Doc.

- gualificazione dei locali/aree, dell
autoemoteche e delle apparecchiature ¢
impiegare per la raccolta, la conservazio
temporanea ed il taspoto del sangue e deg
emg

- convalida dei processi e dedftwaredei sistemi
gestionali informatizzati;

- gestione dei cambiaanti;

- controllo/monitoraggio  della qualita de

prodotti e delle attivita;

- flussi informativi previsti.

Procedure e registrazioni che documentano
attivita di controllodel sangue intero e degdmc
raccolti dalleUdR afferenti al ST.

Procedure e registrazionche documentano le
attivita di monitoraggio delle attivita svolte dall
UdR.

Progranmi degli audit previsti presso le UdR.
Piani degliaudit effettuati presso le UdR e relati
verbali di audit.

Registrazioni inerentd eventuali azioni correttive
avvide afronte di situazioni di gticita rilevate in
merito alle attivitasvolte dalleUdR.

Bvidenza di coinvolgimento del responsabile
controllo qualita nella definizione del sistema
regole e di registrazione delle attivita.
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Requisito

Esempi di evidenze oggettive

O.77

O0.77.1

De<rizione

Presso il Servizioé disponibile ®videnza
documentale di convenzioni stipulate con strute
sanitare pubbiche non dotate di un Servizi
Trasfusionale e/o con strutture sanitarie prival
che regolano le attivita di erogazione di prodotti
di servizi di medicina trasfipnde, in conformita
alla namativa vigente e alla programmazior
regionale.

Tali convenzioni regolamentano anche le attivité
prelievo e produzione degimc autologhi per usa
non trasfusionale eventualmente svelpresso le
suddette strutture

Rif. norm. e Modalita
bibliog. di verifica
DMS 0108.2019, Doc.
art.1,c.7,8,9
ACSR 25.05.2017
EDQMGPGsCh8
Std SIMTIA.17
DMS 01.08.2019 Doc.

art.1,¢c.7,8,9
ACSR 285.2017
EDQMGPGsCh.8

Std SIMTIA.17

CGonvenzioni stipulatdra I&nte a cui afferisce il S
e strutture sanitarie pubbliche nordotate di un
Servizio Trasfushale e/o strutture sanitarie
private, che regolano leattivitd di erogazione d
prodotti e di servizi di medicina trasfusional
comprensive de®lenco di prestazioni/femc
emoderivati oggetto della convenziosgessa

Documenti di indirizzo del ST, destti alle
Strutture convenzionate, sui temindicati ddla
normativa vigente.

Convenzioni stipulatdra I&nte a cui afferisce il S
e strutture sanitarie pubbliche non dotate di u
Servizio Trasfusionale e/o strutel saitarie
private, che regdano le attivita di prelievo e
produzione degli EUNT da esse eventualmente
svolte.

Documenti di indirizzo del ST, destinati &
Strutture convenzionate, sui temi indicati dal
normativa vigente (lentificazione, addestrameat
e formazione del referente esponsabile e de
sanitari coinvolti nellgproduzione @ appicazione
terapeutica degli EuNTegistrazione dei prodotti €
dei pazienti per i quali sono impiegati; notifica de
incidentireazioniindesiderate).

Protocolli dinici approvati dal ST sulle adalita di
produzione ed applicazione de@uNT.
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Requisito Rif. norm. e Modalita o :
= - . Esempi di evidenze oggettive
bibliog. | di verifica
0.77.2 | Il Servizio Trasfusionale effettua un monitoragi DMS 0108.201, Doc. ' Procedure/piani per il monitoraggidelle attivita
delle attivita svolte dalle suddette struttur &t AlLX svolte dalle strutture sanitarieon cui &nte acui
sanitarie in riferimento alle convenzioni stipulate. ACSR 25.05.201 afferisce il ST haipulato convenzionche regolano
dispone per@wio di adeguate azioni crettive e EDQMGPGSCh8 le attivita di erogaione d prodotti e di servizi d
preventive secondo quanto necesm. Std SIMTIA.17 medicina trasfusionalecompresi ilprelievo e la

produzione deglEuNT.
1 Registrazioni delle attivita di monitoraggio svolte,

1 Registrazioninerenti ad eventuali azioncorrettive
avviate a fronte dsituazionidi criticita rilevate in
merito alle attivita svolte dalle suddette Strutture.

3.8 PROGRAMMAZIONEELLA RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI

0.79 Sonodisponibili documenti lee descrivono criteri @ L. n.2192005 Doc. 9 Documenti di programmazione della raccolta ¢
modalita per la programmazione della raccolta) ACSR 14.04.201¢ sangue intero e di emc definiti in collaborazio
sangue inteo ed emc, definiti in collaborazione ACSR 235.2017 con le Associazioni e Federazioni dei donator
con le Associazioni e Federazioni dei donator DMSProgramma sangue coerenti con la programazone nazionale
sangue in relazione alla programmazio hazonale per e regionale
regionale. lQutosufficienza

Std SIMTIB.1
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Requisito Rif. norm. e Modalita

biblog. | di verfca Ssempi di evidenze oggetive

3.9SENSIBILIZZFONE, INFORMAZIONE EDERZIONE DEL DONAREXDI SANGUE, EMOCOMPONENTI E CELLULE STAMINALI EMOPOIET

0.80 Viene messo a disposizione dei donatori di san¢ DMS 02.11.2015 Doc. 1 Materiale informativoin lingwa itdiana, fatta salve
emce GSE/Infociti materiale informaitvo conforme  Titolo |, art:2 Oss. la tutela delle minoranze linguistich@lestinato ai
alla normativa vigente. Titolo IV, art,12 donatoridi sanguéemc, che svilupa i temi indicati

All. X1, Pate A dalla normativa vigente, con particolal
Allll, Parte A, B riferimento a:
DMS 18.01.2018 - caratteristiche essenziali del sangue, degli ern
EDQMGPGsCh.6 dei prodotti emodeivati;
Std SIMTIB.2.1, - benefici che i pazientpossono ricavare dall
F.3.1, F.3.2 donazione:

- malattie infettive tiasmissibili con il sangue

- comportamenti e 8li di vita che possonc
pregiudicare la sicurezza del ricevente e
donatore

- rischio di trasmissione délfezione da HIV

- comunicazione di malattie imste dopo la
donazione

- trattamento dei dati geneticipve applicabile.

1 Materiale informativosul trasferimento a scopo d
ricerca del materiale donato e dei relativi dati, o
applicabile.

1 Materiale informativo destinato aidonatori di
CSEllinfociti che wiluppa i temi indicati dalle
normativa vigente, con p#colare riferimento a:

- modalita sulla raaglta di CSE/linfoctti

- esamicorrelati alla valutazione della idonejta

- destinazione delle CSE e dei linfociti (U
terapeutico, uso per sperimentazione clica,
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Requisito

Rif. norm. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0381

0.82

De<rizione

bibliog.

eliminazione in caso di non utilizzo per lo scc
a cui erano destinate);

- comunicazione al rivente di eventuali esit
anomali delle indagini diagnostiche effettuat
qualora {entitd del donatore sia nota &
ricevente(ad es. donatore familiare);

- somministrazione di fattori di crescita stimolar
la mobilizzazione e prolife@one di CSE
linfociti;

- criopreservazione delle cellule;

- eventuali ulteriori donazioni successive.

3.10GESTIONE DEI DATI E DEI DOCUMENTNRRALAONATORE DI SANGUECENDMPONENTI E CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE

Per ogni donatore di sanguesmc e CSE/linfociti
viene predisposta la documentazione sanita
prevista dalla normativa vigente, compilat
conservata ed archiviata secondcriteri da questa
definiti.

Prima di fornire i propri dati personali, il donato
sottoscrive il consenso al loro trattamento, pre\
informazione agensidella normativa vigerd.

DMS 02.11.2015
Titolo/Il, art.5;
All. I
Std SIMT,IB6.1,
F.2,F.3.1

DLgs n. 102018
DMS 02.11.2015
Titololl, art.4 89
Std SIMT|A.5.2

Doc.

Doc.

1 Disporibilita della documentazione sanitaria pe

ogni donatore e sua conformita alla normati
vigente.

Procedure per la gestione in forma controllatalld
documentazione sanitaaidei donatori, ne@mbito
della gestione delle registzioni e dei dati di cuile
Requisito O.6.

Procedure e registranhi che documentano I
modalita di informazione e di acquisizione ¢
consenso informato dei donatori al trattamento d
dati persorali.



Guidaall'interpretazione de requisiti specifci e alla conduzione dgli audit della qualita
nei Servizi Trasfusional

22 Edizione

Pag.81di113

Requisito Rif. norm. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0383

084

0385

bibliog.

De<rizione

3.11SELEZIONEED DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI

Sono dispnibili linee guida o mtocolli che DLgs.2612005,
definiscono criteri e modalitd pe@ccertamento  art-15; art.16
dell@oneita del donatore alla donazione di sang PL9S 2}?28007’
ed emc e le modalita di svolgiment dele DM802.11 20
procedure di selezie, in conformita allg _ - L5
. . . - A Titolo|l, art.4,5,6;
normativa vigente e alle dispa@sbni aggiuntive AlL I
emanate dalle autorita naonali competenti (ad '

o . . . EDQM-GPGsCh6
es. di ordine epidemiologico). Std SIMTIB.2.2

DLgs:.2612005,
art.15; art.16
DLgs n.28 2007,

Sono disponibili linee guida/protocolli scritti per |
accertamenti diagnostici da effettuare in occasic
di ogni doraziore di sangue eémce pe i controlli

periodici a tutela della salute del domag, definiti All.1

in confornita alla normativa vigente e alle DT'i\:'OSIOOHZ';:t'iO?

disposizioni aggiuntive emanate dalle autor Titolyo|||:,

nazionali ~competenti  (ad es. di ordir a1 19,11; AV

epidemiologico). EDOMGPGSChS
Std SIMT,1B.2.2

Gli accertamenti diagnostici pdonadone, il DLgs:.2612005,

art.15; art.16
DLgs n.202007,
All.1
DMS 02.11.2015
Titololl,
art.4,56,7
EDQMGPGsCh6
Std SIMT,IB.2.2

giudizio finak di idoneita alla donazione ed
controlli periodici @i donatori di sangue eemc
sono documentt.

Doc.

Doc.

Doc.

1 Linee guida/protocdl scritti, conformi ab
normativa vigentee alle disposizioni aggiuntiv
emanate dalle autorita nazionali competenti, cl
definiscono i criteri e le modalita pe
|@Qccertanento dell@oneitad del dongore alla
donazione di sangue ed emc, nonché le modatlit
svolgimento delle pcedure di seleziwe.

i Linee guida/protocolli scritti, conformi all
normativa vigente e alle disposizioni aggiunti
emanate dalleautorita nazionali competetn, che
definiscono gli accertamenti diagnostici ¢
effettuare in occasione digni donazione diangue
e di emc ed i controlli periodici previsti per la tute
della salute del donatore.

1 Reqgistrazioni, pergni donatore, inerenti a:
- accertamenti diagnostici prdonazione
effettuati;
- giudizio finale di idneita alla donazione;

- controlli periodici effettuati.
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Requisito Rif. norm. e Modalita

o L i dievi ettive

siviog. | diverica Csempld evienze g

0.86 E identificabile il medico responsabile de DLgs n.202007, Doc. f Per ogni donaiore, rintracciabilita, tramite le
selezione che ha effetato la valutazione finaleli All.1 relative registrazioni, del medicosponsbile della
idoneita del donatore alla donazione di sangue DMS 02.11.2015 selezione be ha espresso il giudizio finale
emc. Titolo I, idoneita alla donaione stessa.

art.4,5,6,7
Std SIMTIB.2.2

0.87 Prima della donazione, viene acquisito da DMS 0211.2015 Doc. 1 Per ogni donazioneegistrazioni attestati:
donatore il consenso informato alla donazione ~Titololl, art.48; - lacquisizione del ansenso informato alle
conformita a quanto definito dalla normativ < S?l::II'I!IIBZZ donazione, sottoscriti dal donatorein seguito al
vigente. e giudizio medico di idoneita al prelievo

- lQcquisizione  del @nsenso informato
all@secuzione sul campione di sangpeelevato
contestualmante alla donazionelei test prescritti
dalla legge, inclusi i test per HIV, o altri test pel
sicurezza della donazione di sangue;

- ove applicabile, @cquisizione di conseisi
autonomi e indipendentiper @ventualeutilizzo
di sangue/emalonat per:

V studi e ricerchefinalizzae alla tutela della
salute del donatore, di terzi o dell
collettivita in campo medico, biomedico €
epidemiologico

V la destinazione dei prodotti, @lora non
utilizzabili per @so clinico, aiso di
laboratorio o per lgroduziore didispositivi
medicodiagnostici in vit.
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Requisito Rif. norm. e Modalita

Esempi di evidenze oggettive

0.88

0.89

0.90

vibliog. | diverica

E adottato un sistema documentato per | DLgs n.202007,
comunicazione al donatore degli esiti delle indag All.1
diagnostiche effettuate e dele informazioni DL9:.2612005,
relative a significative alterazioni cliniche emer art.15
dalle stesse, alRsclusione tempranea, al DMS 02.11.2015

richiamg alla riammissione e @&sclusione ET';;’Ig::’é‘rtghﬁ
definitiva. DQM-GFRGs

Std SIMTIB.22

E adottato un sistema documeritaper la gestione DLgs n.202007,
del donatore non idonesecondo quanto previstc All.1
dalla normativa vigente, anche in relazione DMS 02.11.2015

follow-up clinico. Titolo|ll, art10
EDQMGPGsCh6

Std SIMTIB.2.3

E adottato un sistema documentato, conforme g DLgs n.202007,
normativa vigeng, pe |@ffettuazione di imlagini All.1
retrospettive (ook-back su donatori risultati DMS 02.11.2015

positivi alla ricerca de marcatori di malgie =~ Ttololl, art10
trasmissibili con la trasfusione o coinvolti in cas EDQMGPGsCh6
Std SIMTIB2.3

presunta trasmissione di infezione con
trasfusione o in altre redani trasfusionali
indesiderte gravi.

Doc.

Doc.

Doc.

9 Procedure scritte e/o registrazignconformi dla

normativa vigente inmateria di trattamento dei
dati personaliche documentano le responsabilita
modalita per lacomunicazione al donatore dec
esiti degli accertam@i effettuati in occasionalella
donazione.

Procedure scritte e registzioni che documentant
la gestione del dortare non idoneg anche in
relazione afollow-up clinico

Procedure scritte e registrazioni che documente
|@ffettuazione di indagini retrospettivdook-back)
svolte su donatdrrisultati positivi alla rcerca dei
marcatori di malattie trasmissibili con laasfusione
0 coinvolti in casi di presunta rasmissione d
infezione con la trasfusione o in altre reazic
trasfusionali indesiderate gravi (documentazio
sanitaria del doatore, accertamenti
immunoematologici effettuat; ...).
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Requisito

Rif. norm. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

091

0.92

0.93

De<rizione

3.12SELEZIONE DEL DONRE®I| CELLULE STAMINKMIOBOIETICHE E LINFO

Sono disponibili linee guida/protocolli scritti ct
definiscono criteri e modalita pefccertamento
dellddoneita cel donatore alla donazioneidCSE ¢
linfociti, conformemente alla normativa vigent
agli specifici standdr trapiantologici @finiti di
concerto con le Unita di trapianto emopoietic
interessate.

La valutazione finale didéneita del donatore alla
donazione di CSE e linfociti € firmata dal dirige
medico del Servizio Trasfusiale responsabile
della selezione, in relazione a specifici protocc
linee guida condivisi con le Unita di trapiar
emopoietico interessate.

| protocolli/linee guida condivisi con le Unita
trapianto emopoietico defilscono le
responsallita e le modalita per la gestione
eventuali deroghe rispetto ai criteri definiti per
valutazione di idoneita dei donatordi CSE e
linfociti, nonchéi criteri di gestione del prodottc
non conforme.

bibliog.

DMS 02.11.2015
Titolo 1V,
art.13,14,15;
All. Xl ParteA
Std SMTI, F.3.1

DMS02.11.2015
Titolo 1V,
art.13,14,15;
All. Xl ParteA
Std SIMTIF.3.1

DMS 02.11.2015
Titolo 1V,
art.13,14,15;
All. XI,ParteA
Std SIMTIF.3.1

Doc.

Doc.

Doc.

1 Linee guida/protocolli scritti che definiscono

criteri e le modalita per @Qccertamato
dellddoneita cel donatore alla donazione di CS
condivisi con le Unita di trapianto emopoieti
interessate.

Per ogi donatore, registrazian inerenti agli
aceertamenti diagnostici prelonazione effettuati e
al giudizio finale di idoneita alla donazione, firms
dal medico del ST respaisiledella selezione.

Protocolli/linee guida condivisi con le Unita
trapianto emopoietico con le caratteristiche
previde dal Requisito.
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Requisito Rif. norm. e Modalita

sbiog. | divriia Csermp  evidenze oggetive

094 Prima della donazione di CSE e linfociti, vic DMS 02.11.2015 Doc. 1 Per ogni donazione, moduli pretris per
acqusito dal donatore il corenso informato alla Titololl, art.9,14, lQcquisizione del consenso informato alla
donazione, in conformita alla normativa vigent 15; donazione, compilati e firmati da tutte le par
anche in relazione a: Titolo IV, at.12 interessate, anche in relazione a;

- destinazione delle CSE dei linfociti (uso Qgékiﬁ;e?l - destinazione delle CSE;
terapeutico, uso [er sperimentazione clioa, o - comunicazione laricevente di eventuali esi
eliminazione in caso di non utilizzo per lo scc anomali degli accertamenti previsti, nel caso
a cui erano destinate); cui I@entita del donatoresia nota al ricevele

- comunicazione al revente di eventuali esit (es. donatore familiare);
anomalidelle indagini diagnostiche effettuae - somministrazione di fattori di crescita stimolar
qualora ladentita del donatore sia nota & la proliferazione e mobilizzazione di CSE.
ricevente &d es donatore familiare);

- somministrazione di fattori di crescit
stimolanti la nobilizzazione e prolifemone di
CSE/linfoiti;

- criopreservazione delle cellule;

- eventuali ulteriori donazioni successive.

095 E adttato un sistema documntato per la DLgs1.2612005, Doc. | Procedure scritte e/o redisazioni conformi alla

comunicazione al donatore di CSE e liitfategli|  art.15, com.2
esiti delle incgini diagnosticheffettuate e delle DMS02.11.2015
informazioni relative a significative alterazig Al XI,Pate A
cliniche emerse dalle stesse. Std SIMTIF.3.1

normativa vigente inmateria di trattamento dei
dati personaliche documentano le responsabilita
modalita per lacomunicazione al donatordi CSE
linfociti degli esiti dedlaccertamenti effettuati in
occasione della donazione.
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Requisito Modalita

di verifica

Rif. norm. e

bibliog. Esempi di evidenze oggettive

De<rizione

3.13RACCOLTA DEANGUE INTERO, DEENMOCOMPONENTI E DELLE CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE / DEI LINFOCITI

0.96 La raccolta del sangue e deginc non viene EDQMGPGsCh3 Doc. { Planimetria quotata e funzionaledei locali
effettuata nello stesso locale devwengono svolte Std SIMTIB.3.1, Oss. interessati
contemporaneamente  attivita terapeutie  di F3.1 1 Compatibilita del lay-out del localein relazione
medicina trasfusioale. all@so previso per la raccolta dsanguéemc e per

le attivita terapeutiche di medicina trdasionale

9 Orari diapertura del ST per la raccolta del sangu
emc e per le attivita assistenziali

V. anche Requisito S.12 e derivati.

097 E alottato un sistema documenta per le attivita DLgs n.202007, Doc. { Procedure scritte e registrazioni, conformi a
di raccolta di sanguemce CSE/lifociti, conforme All.1 Oss. normativa vigente, che documéamno lo
alla nomativa vigente e ab a garantire la qualitz PMS02.11.2015 svolgimento delleseguentiattivitd nell@mbito della
e la sicurezza dei prodotti, nonché la sicurezza 1lolV,art.12; raccoltadi sangue, mc e, ove applicabile, diSE
donatori e degli operatori. 'ﬁ'&(ﬁ'{;?ﬁ?ﬁ 6B periferiche/linfociti:

098 Tale sistema definisce le modalita per: All. V Pate A

Titolo VI, art.10

098.1 - lQccertamento, prima di avviare la seduta - accertamento, prima di avviare la seduta

.| EDQM-GPGSCh.6 o

raccolta, dellaadegiatezza delle condiziordi StdSIMT| A.14 raccolta, della adeguatezza delle condizioni

utilizzo dei locali (o deéllutoemoteca) e delle B31 B32 .B.S,.E utilizzo dei locali (o deéllutoemoteca) e delle
apparecchiature da impiege; ’F_3_1 ’ apparecchiature da impiegare;

0.98.2 - I@spezione dei materiali da impiegare per - ispezione dei materiali da impiegare per
raccolta, al fine di aectare Assenza ddifetti raccolta, al fine di accertare @sserza di difetti
elo alterazioni, preliminarmente ¢ elo alterazioni, preliminarmente ¢
successivamente al prelievo; succesivamente al prelievo

0.98.3 - la verifica @ll@entita del donatore che acced - verifica delidentita del donatore che accede |

al Servizio Trasfusionale attraverso
documento di identita in corso di validit
corredatoda foto;

Servizio Trasfusiomalattraverso un document
di identita in coso di validita corredato da foto;
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Requisito

Rif. norm. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

De<rizione

- |@tichettatura dei dispositivi da impiegare pi
la raccolta e delle provette da uuareper il
prelievo dei cepioni ematici, da effettuars
prima della donazione aura del personale
sanitaio addetto alla racolta;

0.98.4

0985 -la reidentificazioe positiva del donatore
mediante riconoscimento attivo dello stes
immediatamente prima della venipuntura ed
controllo del ollegamento univoco tra il@dice
identificativo della donazione, quello d
campiani ematici ed i dati idetificativi del
donaore;

0.98.6 - la detersione e disinfezione della cute prir

della venipuntura.

0.98.6.1 La procedura per la detersione @ disinfezione
della cuteviene convalidataprima della sus

introduzione e a seguito di modifiche rilevanti

bibliog.

- etichettatura dei dispositivi da impiegare per
raccolta e delle provette da utilizzare per
prelievo dei campioniematici, da effettuarsi
prima della donazione a cura del person:
sanitario addeto alla raccolta;

- reidentificazione positiva del donatore median
riconoscimento attivo dello stess
immediatamente prima della venipuntared il
controllo del collegmento univoco tra il codict
identificativo della dondmne, quello dei
campioni ematici ed i datiidentificativi del
donatore;

- detersione e disinfezian dela cute prima dells
venipuntura.

1 Procedua generale per le attivita di convalid
qualificaziom echange contral

1 Registraioni delle attivita dianalisi e valutazione
dei risch.

1 Programmadelle attivita di convalidae \erifica
periodica dello stato di convalida

1 Piano per la convalidadella procedura per la
detersione e la disinfezione della cute

1 Regstrazioni inerenti al convalidadellaprocedura
per la detersione e la ditiezione della cute

1 Regstrazioni dell@er  seguito a fronte
dell@ventuale introduzione dicambiament] in
riferimento alle procedure dichange control
applicabili(V. Regisito O.19.
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Requisito Rif. norm. e | Modalita o :
= - . Esempi di evidenze oggettive
bibliog. | di verifica
0.98.6.2 L@fficacia di tale procedura viene verificata 1 Registrazoni delle attivita di analisi e valutazione
intervali regolari. dei rischi
1 Piaro di monitoraggio e valutazione periodiclla
procedura

i Dati di maitoraggio e registrazioni della lor
verifica a cura €i soggetti preposti.

1 Registrazioni delle azioni conseguenti alle vedi
periodiche delRfficacia dellaprocedura per la
detersione e la disinfezione della cufeonferma
dello stato di convalidaazioni correttive).

0.98.6.3 Tale procedura viene foita anche alle Unita d 1 Registazioni attestanti dhvio alle UdR afferent

Raccolta che afferiscono al Servizio. della procedura per la detersione e la disinfezio
della cuk, ad ogni aggiornameat

098.7 - |@ffettuazione della raccolta allogenica - effettuazione della raccadt allogenica o autolog
autologa delle unita di sangue interemnc, CSE delle unita di sangue inter@mc, CSE e linfociti;
e linfociti;

0.987.1 La procedura per la raolta delle CSE e d I Procedua generale per le aivita di convalida,
linfociti viene convalidata primadella sua qualificazione €hange control
introduzione e a seguito di modifiche rilevanti 1 Programmadelle attivita di envalda e verifica

periodia dello stato di convalida

1 Registrazioni delle attiat di analisi e valutazione
dei rischi

1 Piano per la convalidadella procedura per la
deterdone e la disinfezione della cute

1 Registrazioni inerenti alleonvalidadellaprocedua
per la detersione eal disinfezione della cute

i Registrazioni dell@der seguto a  fronte
dell@ventuale introduzione dicambiamenti in
riferimento alle procedure di change control
applicabili(V. Requisit®.19.
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Requisito ' it o :
d RUE ST G HeeTLEY Esempi di evidenze oggettive

vibliog. | diverica

0.987.2 L@fficacia di tale proedura viene verificata ac
intervalli regolari.

0988 -la gestione di evenfli reazioni indesideratt
occorse al donatore;

0.98.9 - la gestione delle unitain caso di raccolta nol
andata a buon fine e@ffettuazione di una
seconda venipntura, ove praticabilp

098.10 | -il controllo delle unita a fine procedura ed
criteri di valutazione della loro utilizzakliin
caso di interruzioni ccorse durante e
procedure di raccolta, o qualora s@mnstati
superati i tempi massimi di prelievo previ
dalla normativa \gente;

0.98.11 - il prelievo di campioni di sangue al momen
della raccolta, la loro conservazioneihvio alle
strutture che effétuano le indagini di
laboratorio previste dalla normata vigente;

1 Registrazionidelle attivita dianalisi e valutazione
dei rischi

1 Piaro di monitoraggio e valutazione pedicadella
procedua per la detersione e la disinfezione de
cute.

9 Dati di monitoraggio e registzioni della loro
verifica acura dei soggetti preposti.

1 Registrazioni delle aziononseguenti alle verifich
periodiche del®fficacia dellaprocedura perla
detersione e ladisinfezione della cutéconferma
dello stato di convalida, azioni correttive).

- gestbne di eventuali reazioni indesideral
occorse al donatore

- gestione delle unita in caso di raccolta ni
andata a bon fine a effettuazione di una
seconda venipuntura, ove praticahile

- controllo delle unita a fine procedura e criteri
valutazione della loro utilizzabilita icaso di
interruzioni occore durante le procedure d
raccolta, o qualora siano gtasuperati i tempi
massimi di prelievo previsti dalla normati
vigente

- prelievo di campioni di sangue al momento de
raccolta, la loro conservanne e f{hvio alle
strutture che effettuano le indagini di laboratori
previste d#la normativa vigente
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Requisito Modalita

di verifica

Rif. norm. e

bibliog. Esempi di evidenze oggettive

De<rizione

0.99

0.100

contenente le informazioni relative al preliev
definite dalla normativa vigente.

| dati relativi ad ogni procedura di raccolta
sangue interoemc e CSE/linfoditsorp registrati,
anche quéora questa non sia andata a buon fine

Per @ni donazione, sono garantit@lentificazione
e la tracciabilita del grsonale sanitarioche ha
effettuato le operazioni di raccolta.

DMS 02.11.2015
TitoloV, art.16
Titolo 1V, art.12;
All. XI,ParteA, B
All. V,ParteA
Std SIMT,IB.3.2,
F.3.1
DMS 02.11.2015
Titolo 1V, art.12;
All. X|, ParteAB
TitoloV, at.16
All. V,ParteA
Std SIMT,IB.3.2,
F.3.1

Doc.

Doc.

0.98.12 - il prelievo di campioni di sangue da abbine - prelievo di campioni di sangue da abbinare ¢
alle unita di plasma destinate alla preparazio unita di plasma destinat ala preparazione d
di medicinali plasmaderivat e la loro medidnali plasmaderivati e la lor
consenazione; conservazione;

0.98.13 -lénvio di  CSEllinfociti  al laboratorio - invio delle CSE/ dei linfociti d laboratorio di
processazione unitamente adin rapporto processazione unitamente ad un rappor

contenente le informazioni relative al prelie
definite dalla normatia vigente.

1 Registrazioni inerentd ogni procedura di raccolt
di sangue interoemce CSE/linfocitianche aalora
guesta non sia andata a buon fine.

1 Tracciabilita, attraverso le registrazioni inerenti a
procedue di racolta, del personalesanitario che
ha effettuato le operazioni di raccolta
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Requisito Rif. norm. e Modalita o :
= - . Esempi di evidenze oggettive
bibiog. | diverifca
0.101 Durante la procedra diraccolta, viene assicata | DLgsn.208 2007, Doc. 1 Documenti organizzativi furni di lavorq relativi
al donatore la presenza di almeno un infermiere All.1 Oss. allattivita di raccolta, del personale medico e
la disponibilita di almeno un medico del Servi DMS 02.112015 infermieristico in dotazional .

Trasfusionale, al fineli garantire una ssistenza TitololV, art.12;
adeguata anche in caso di complicazioni o All.Xl,ParteA, B

reazioni indesiderate. TitoloV, art.16
Std SIMT|IB.3.3,
F.3.1
0.102 Per la racclba di CSE e di linfociti, si applica DLgs n.192007 / Oltre ai requisit inerenti alle CSE previsti daltcodo
anche le speadifthe disposizioni normative e ¢ DLgs n.62010 Stato-Regioni 25 marzo 2021sono appkabili i
standard in vigore in materia di tedsle cellule| ACSR5.05.2021 requisiti generali di cui al DLgs 6 novembre 2007
umani. Std SIMTIF.3.1 191 e qudli specifici di cual DLg®25 gennaio 2010,.
16.
3.14LAVORAZIONE E CONTROLLO EMGICOMPONENTI
0.103 Tutte le unita di sangue intero allogenico raccg DMS 02.11.2015 Doc. ' Repertorio egli emc prodotti dal ST.
vengono utilizzate @r la preparazione &mc gtgngMiﬁ:]j 1 Report relativi alle attivita di lavoraziomelle unita
’ di sangueintero (es. dati annuali inseriti in SISTR,
0.104 Sono definite edrmalizzate, in applicazione del D'—QS”-ZE;EZO%, Doc. | Repertorio degli em prodotti dal ST.
normativa vigente, le specifiche qualive degli oM s%r;.ll 20 T Yecifiche qualitativeper tutti gliemc prodotti dal
emcprodotti, da utilizzare anche come riferimen TitoloVl. an 2;_5 ST.
per i controlli di quali degli stessi. ltoloVl, art.21;
All. V,ParteB
EDM-GPGs
Ch5,6,11
cGMPs Ch.1,4

Std SIMTIC.1
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Requisito Rif. norm. e Modalita

o L sempi di evidenze oggettive
bibliog. | di verifica ==eP >
0.105 E adttato un sistemadocumentato per le attivita DLgs.2082007, Doc. {1 Procedure scritte e/o registrazioni, cmmmi alle
di lavorazione degliemc conforme alle buone All.1 buone pratiche di lavorazione definite dal
pratiche di lavorazione definite dalla normatiy PMS 02.11.2015 normativa vigentee alle linee guidapplicabili, che

Titolo VI, art.21;

vigente e alle linee guidapplicabili. documentano lo svolgimento delle attivita |

All. v ParteB lavorazone del sangue degi emc.
EDOQOM-GPGs . L . .
Ch5.611 9 Evidenza di coinvolgimento del responsabile di
cGMPs; Ch.1,4 produzione ngth definizione del sist_ema di rego
Std SIMTIC.1 (es. presenzafirma nelle proc_edur_edl Iayorazmne
del sangue e degli emcg di registrazione dell¢
attivita (V.Requisiv O.32.

0.105.1 | La produzione di plasma da inviare alla lavorazi L. n.2192005, Doc. 1 Accordi tecniccon kindustria convenzionata per
farmaceutica viene effettuatan conformita da @~ art.15, com.1 Oss. frazionamento del plasma ed il ritorno corrispetti
normativa nazionale vigente, nonché ai requi DLgm.%E;tZOOS, di farmaci plasmaderivati

art.

stabiliti dalle norme e linee QUIda comunitarie ﬂ Procedure scritte e/o registrazioni corformi

DMS02.11.2015

inerenti al plasma come materia prima per | T~ normativa nazionale vigente, nonché ai resitii
produzione di farmaci plasmaderivati. All V ParteB stabiliti dale norme e linee guida comunitari
E.D(,QMEU inerenti al plasma come materia prima per
Phamacopeia produzione di farmaci plasmaderivati che
cGMPs, Ch5 documentano lo svolgimento delle attivita
Std SIMTIC.1 produzione di mismada inviare alla lavorazion

farmaceutica
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Requisito Rif. norm. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.106

0.107

bibliog.

De<rizione

| processi di scongsizione del sangue intero, ( DMS 02.11.2015

congelamento de plasma e di congelamento ¢ TitoloVl, art.21
emazie e piastrine per uso trasfusionale vengc EPQMGPGsCh.6
convalidati a fronte di risultati attesi specifica CGMPs ChS,6

prima di essere introdotti € a seguito di modific/ 3d SIMTIC.1
rilevanti.
Gli altri  processattivita di  lavorazione/ DMS 02.112015,

trattamento degliemc sono oggetto di adeguat( TitoloVl, art21
attivita di analisi e valutazione dei rischi finalizzi EPQMGPGsCh.4
ad identificare le attivita di anvalida e StdSIMTIC.1
qualificazone necessarie ai fini della qualita

sicurezza del prodotto.

Doc.

Doc.

il
f

f
1

= =

= =

Repertorio degli emc prodotti dal ST.
Registrazioni €lle attivita dianalisi e valutazione
dei rischi

Programmadelle attivita di convalidae verifica
periodica delb stato di convalid (processi)
Pianiper la cawalida dei procssidi scomposizione
del sangue intero, di congelamento del plasma ¢
congdamento di emazie e piastrine per us
trasfusionale coerenti con le risultanze d@halisi
e valutazione dei rchi.

Registraziondelle attivita diconvalida @i processi
Registrazioni delldter seguito a  fronte
dell@ventuale introduzione dicambiamenti in
riferimento alle procedure dichange control
applicabili(V. Requisit®.19.

Repertorio degli emc prodotti dal ST.
Registrazioni delle attivita dinalisi e valutazione
dei risch.

Programmadelle attivitd di convalidae verifica
periodica dello stato di convalida (prosds
Eventuali piani per la convalida degli altri
processi/attivita di lavorazione/trattamento deg
emc, coerenti con le risultanze dakalisi e
valutazione derischi.

Registazion delle eventuali attivitd diconvalida
deisuddettiprocessi

Registraioni  dell@@der seguito a  fronte
dell@ventuale introduzione dicambiamenti in
riferimento alle procedure dichange control
applicabili(V. Requisit®.19.
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Requisito Rif. norm. e Modalita

o L Esempi di evidenze oggettive
siog, | alvericn : o
0.108 Le procedure per la scomposizione del san( DMS02.11.2015  Doc. ' Procedureper la scomposizione del sangue interc
intero e per il congelamento del plasy TitoloVi art.21 per 1 congelamento del plasmacon le
definiscao le responsabilit e le modalita per li ED(CQL:AE?;GS caratteristiche previste dal Requisito.

rilascio delle unitd preliminarmente  all

validazione, da effettuare a seitpu delle attivita di cGMPsCh.1,4
controllo della lavorazione e della risoluzione de  StdSIMTIC.1
eventuali non conformita riscontrate.
0.109 In caso di preparazione émcin sistema aperto, DLgs n.202007, Doc. f Procedure scritte e/o  registrazioni  chi
sono apflicate modalitaoperative atte a prevenire All.1 Oss. documentano lo svolgimeo delle attivta di
il rischio di contaminazione microbica. DMS 02.11.2015 preparazione di emc in sistema aperto, ove svc
Titolo VI, art.21 dal ST.
EDC?B%(;Z(;? 6 9 Presenza di soluzioni/dispositivi finaliz_zati
Std SIMTIC 1. minimizzare il rischio di contaminazione micra@b
' degli emc(es. cappe di sicurezza miciologicadi
classe 2
0.110 Le pocedure di connessne sterile vengonc DMS 02.1.2013 Doc. 1 Registrazioni delle attivita dinalisi e valutazione
convalidate, prima della loro introduzione e a TitoloVl art21 dei rischi
seguito di modifiche rilevanti, in relazione a EDQMGPGSCh.6 1 Programmadelle attivita di convalidae verifica
capacita @i sistemi di garantire il correttq Std SIMTIC.1 periodica dello stato di cwalida (processi)

allineamento dei segmenti saldati, la tenuta de
saldature ed il manteniento della sterita degli
emcassemblati.

i Piano per la convalida delle procedure di
connes®ne sterile.

1 Registrazioni delle attivitd diconvalida delle
procedure di canessione sterile

1 Registrazioni dell@ler seguito a fronte
dell@ventuale introduzione dicambiamenti in
riferimento alle procdure di change control
applicabil (V. Requisit®.19).
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Requisito

Rif. norm. e
bibliog.

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.111

0.112

0.113

0.1131

De<rizione

Il prelievo di campioni dai prodotti & effettuato cc
modalita tali da prevenire la comanazione o il
deterioramento del materiale prelevato, nonch EPQMGPGsCh.3

gualsiasi tipo di rizhio per glaltriemc

Sono disponibili registrazioni che attestano, f
ogni unta prodotta, la untuae applicazione dell¢
prescrizioni relative alle fasi critiehprevistedalle
procedure per la lavorazione deglinc

E adottato un sistema documentato p
|@ffettuazione dei controlli di qualita degémc
prodotti, secondo quanto previsto dalla normatiy
vigente.

| controlli di qualita degliemg i relativi esiti e le
agoni intraprese a rbnte di eventuali non
conformita sono documentati, monitorati ¢
sottoposti a verifica periodica.

DMS 02.11.2015
Titolo VI, art.21

cGMPs Ch.3,5
Std SIMTIC.1

DMS 02.11.2015
Titolo VI, art.21;
EDQMGPGs
Ch.1,5
cGMPs Ch.4
Std SIMT,IC.1

DLgs:.2612005,
art.18
DMS 0211.2015,
Titolo VI, art.21;
All. V,ParteB
EDM-GPGs
Chl,4,5
cGMPs Ch.1
Std SIMTIC.4
DMS 02.11.2015
Titolo VI, art.21;
All. V,ParteB
EDQMGPGs
Chl,45
cGMPs Ch.1
Std SIMT,IC.4

Doc.
Oss.

9 Procedure

Doc.

Doc.

Doc. 1 Registaziori

scritte  e/o  registrazioni che
documentano lemodalta di prelievo d canpioni
dai prodotti, idonee aprevenire la contaminazion
o il deterioramento delmateriale prelevato

1 Eventuali dispositivi per la sicurezza microbiolog

utilizzati.

1 Per ogni unita prodotta, redimzione su supporto

cartaco o informatico, degli ebment salienti
relativi ad @ni fase critica deprocessi coinvolti.

1 Procedurdpiani, conformi alla normativa vigente

per il controllo statistico del processo di produzio
degli emc(controlli di qualita previsti, frequenza,
piani di campionamento, critérdi accettaiong
registrazioni da produrre).

i BEvidenza di coinvolgimento del responsabile

controllo qualita nella definizione del sistema
regole e di registrazione delle attivita.

relative ai controlli di qualita
effettuati sugli emc prodotti alle \alutazioni degli
esiti dei controlli a cura di personale autorizzatc
alle eventuali azioni correttive avviate a fronte
situazionianomale
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Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.114

0115

0.116

0117

Doc.

(g

/&,a nei Srvizi Trasfusionali
Requisito Rif. norm. e

bibliog.

E adottato un sistema documntato per la DMS 01.08.2019

produzione diemc per uso non trafusionale, art.1; All.X

definito sulla bas di riferimenti scientifici Std SIMTIC.2

0116.1

01171

consolidati e in conformita alla normativa vigente

DLgs n.192007
DLgs n.6 2010
ACSR5.05.2021
Std SIMTIF.3.1

Per la processazione ed il controllo delle CSE ¢
linfociti, si apficano le specifihe dsposizioni
normative egli standard in \gore in materia di
cellule e essuti umani.

1 Repertorio degli emc
comprendene gliEUNT

1 Procedure scrit e/o registrazioni conformi alla
normativa vigate e a riferimenti scientific
consolidati, che documentanda produzione di
EuNT

Oltre ai requisit inerenti alle CSE previsti daltcodo
StatoRegioni 25 marzo 2021sono applicabili |
requisiti generali dcui al DLgs 6 nembre 2007, n,
191 e quelli sgcifici di cual DLg®25 gennaio 2010q.
16.

prodotti da ST

3.15 QUALIFICAZIONE BIOLOGICA E VALIDAZIONE DEGLI EMOCOMPONENTI

E adottato un sistema documentato per le attivii DLgs n.202007,
di qualificazine Hologica degliemc allogenici, All.1
confome a quanto definito dalla mmativa DMS 02.11.2015

vigente. Titolo|ll, art.10;
All. Vil
Titolo IX, art.30,
Le proedure per i test di immunoematologi: All. X1l
eritrocitaria  prevedmo  specifiche modalité EDQMGPGsCh6
operatve, controlli ed algoritmi decisionali in cai c¢GMPs Ch.6
di prima donazione e di esposiziol Std SIMTIE.2.2

potenzialmente immunizzge, secondo ganto
prescritto dalla normativa vigente.

Le procedure per el attivita di qualicazione
biologica deglemcdefiniscono:

- le modalita di controllo e gestione dei campic
biologici;

Doc.

1 Repetorio deitest di laboratoriceffettuati dal ST.

1 Procedurescritte e/o registrazioni, anformi alla
normativa  vigente, che documentano
svolgimento delle seguenti attivita n@inbito della
quadlificazione bitogica degli emc allogenici:

- criteri  per [@ffettuazione dei test di
immunoematologia eritocitaria che prevedanc
specfiche modalita operative, controlli el
algoritmi  decisionali  per le indagit
immunoematologiche in caso diima donazione
e di esposizione potenzialmente immunizzar
del donatore.

- modalitd di contrdb e gestione di campioni
biologici in fase preanalitica, aalitica e post
analiticg
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Requisito Rif. norm. e Modalita o :
= - . Esempi di evidenze oggettive
bibiog. | di verica

0117.2 -i metodi, preventivarente convalidati, pel - metodi, preventivamente convalidati, pe
|@ffettuazione dei test; |@ffettuazione dei test

0.117.3 -la gestiom di anomalie ediscrepanze de - gestione dianomalie e discregnze dei risultati
risultati analitici rispettaai vdori di riferimento; analiticirispetto ai valori di riferimentp

0.117.4 - la ripetizione delle indagini e le modalita - ripetizione delle indagini e le modalita ¢
gestione delle nita a fronte d test inizialmente gestione delle unita a fronte di tegtfettivologici
reattivi e ripetutamente eattivi, in applicazione inizialmente reattiv e ripetutamene reattivi, in
degli algoritn previsti dalla nomativa vigente; applicazione degli algoritmi revidi dalla

normativa vigente;

01175 - |®@secuzione dappropriati test di confermaa - esecuzione diappropriati test di conferma ¢
fronte di test ripetutamente reattivi, ir fronte di test ripetutamente reattivi, in
applicazione degli algoritmi previsti dal applicazioe degli algoritmi pevisti dalla
normativa vigente; normativa vigete;

0.117.6 | -misure atte ad assicuraré@bkclusione daidso - misure atte ad assicurare@kclusione dai¥so
terapeutico e dalla consegna @ibustria dedj terapeutico e dalla coregna alindustria degli
emci cui test di screening siano ripetutament emc i cui test discreeniry infettivologici siano
reattivi ela loro immediata segregazione in ur ripetutamente reattivi e la éro immediata
spazio dedicato, tiio allo smaltimento o ad akr segregazione iruno spazio dedicato, fino all
destinazione definita dalla normativa vigente. smaltimento o ad altra destinazione definita da

normativa vigente.

0.118 Tutti i risutati dei test, compresi quelli oggetto ( DLgs n.202007, Doc. 1 Registrazioninerenti a tutti irisultati dei testdi
sucessie verifiche, sono tracciati e digpibili sia All.1 qualificazione biologicalegli em¢ compresi quelli
per la gestione delle attivita diagrstiche dii DMS 02.11.2015 oggetto di successive verificttenferma.
laboratorio sia per la gestione del donatore. Titololll, art.10 1 Disponbilita, nel sistema gestionalmformatizzato

Titolo X, art.30, del ST dei risultati dei test, da utilizzare per |

All XII ) e S _
EDQMGPGsCh6 gestione delle #divita diagnosticle di laboratorio e
cGMPs Ch.6 per la getione del donatore.

Std SIMTIE.2.2
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Requisito Rif. norm. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.119

0.120

0.121

bibliog.

De<rizione

La trasmissione dei dati analitici relativi ai sudd( DMS 02.11.2015 Doc.

test dai sistemi diagnostici ai sistemjestionali TitoloIX,art.30; Oss.
informatizzati viee efettuata con procedure che AlL XII
Std SIMT|IE.2.2

escludono passaggi dascrizione manuale

Per ogni attivita diagmstica di laboratorio DMS @.11.2015 Doc.
finalizzata alla qualificazione bigiicadegliemce @~ Titololll, art10
ai test di compatibilita prerasfusionale & EDQMGPGs
assicurato un adeguato pgoamma di controllidi Chs, 9
qualita interni. cGMPs Ch.6

StdSIMT| E.2.2
E garantita la sistematica paripazone ai DLgs n.202007, Doc.
programmi di valutazione esterna di qualita, anc All.1

promossi dalle istituziomazionali competeti, dei DMS 02.11.2015

sistemi analitici impiegati per i test di 1tololll artl0
gualificazione biologica degimc e peri test di EDQMGPGsCh6
Std SIMTIE.2.3

compatibilita pretrasfusionale.

Trasmissione dedati analitici relativi aitest di
qualificazione biologe dedi emc dai sistemi
diagnostici ai sistemi gestionali informatizz
esclusivamente con procedure informatizzate
(esclusione dpassaggi di trascrizione manugle

Utilizzo di kit diagnostici per ®ffettuazone di
controlli di qualita internal metodo e indipendent
(CQi).

Procedure/piani per @ffettuazione dei CQi nel
corso di ciasuna seduta analiticatipologia di
controllo, modalita e frequaza di esecuzione
verifica criteri di accettaionedeirisutati, gestione
dei risultati non conformi, responsabilita).
Registrazione dei risuaiti dei CQi e dellealutazioni
effettuate ai fini della validazione della sedut
analitica, a cura di persaie autorizzato.

Programmi divalutazioneesterna diqualita (VEQ) ¢
cui il ST partecipa al fine di valutareplerformance
dei sisteni e processi analitici gestiti con
particolare riferimemno ai programmi di VE(Q
istituzionali ove disponibili

Registrazione delle valutazioni, ffeftuate da
persorale autorizzato, dei ristdti certificati dai
laboratori di riferimento per il programma.
Registrazioni che documentarie eventualiazioni
correttive avviate a seguito di scostamen
significativi rispetto ai risultati attesi
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Requisito

Modalita
di verifica

Rif. norm. e
bibliog.

Esempi di evidenze oggettive

0.122

0123

De<rizione

Qualora il Servia Trasfusionale svolga atiia di
gualificazione biologica degiimc é adottato un
sistema documentato per la conservazione alme
per un anno, pepgniunita diemg di una aliquota
utile dei campioni impiegati pefffettuazione dé
test.

0.123.1

0.123.2

Tutte leunita di sangue e demcvengono validate
e rilasciate da dirigentall@opo specificamente
autorizzati dal responsabile del Servi
Trasfusionale. Non @E30N0 essere assege,
consegnate o distribteé unita di sangue eeémc
che non siano state validate.

Le registrazioni forniscono @Videnza ch,
preliminarmerte alla validazione e al rilascio de
unita di sangue e demg tutti gli elementi di
ammissibilita anamestica e medica e di indig
diagnostica sono stati valutati da dirigentiedici
all@opo specificamente autorizzati dal respobisa
le del Servizio fasfusionale e soddisfi@ lihsieme
dei criteri di autorizzazione al loro impiego &@mo
industriale pevisti dalla normativa vigee.

GI emc che non rspondono ai criteri d
autorizzazione dpiego clinico definiti dalle
normativa vignte possono esserglasciati solo in
circostmize e per necessita cliniche eccezion
previo acordo documentato tra il medic
richiedente e il medicalel Srvizio Trafusionale.

DMS 02.11.215,
All. VIII
EDQMGPGs
Chi0
GMPsAnnex 14
Std SIMTIE.2.2

DLgs n.28 2007,
All.1
DMS 02.11.2015
Titololll, art10
DMS02.112015
Titolo IX, art.30,
All. XII
EDQMGPGs
Ch2,6
Std SIMT|IE.2.2
DLgs n.20&2007, Doc.
DMS 02.11.2015 suggerisce
Titolo|ll, art10 un
DM802112015 controllo a
Titolo1X, art.30, Campione)
All. XII
EDQMGPGs
Ch2,6
Std SIMTIC.5
DMS 02.11.2015
Titololll, art10
TitoloIX, art.30,
All. XII
EDQMGPGsCh.9
Std SIMTIC.5

Doc.

Doc.

Doc.

Procedure e registrazm che documentanc
modalita, tempi e responsabilita per
congrvazione almeno per un anno, per ogni un
di emg di una aliquota utile dei caponi impiegati
per |@ffettuazione dei test d qualificazione
biologica deglemc

Documenti cle attestano i dirignti autorizzati
dalla Perena Responsabile del ST per le attivitg
validazone e rilascio delle unita di sangue e di en

Evidenzadi cdnvolgimenb del responsabile de
controllo qualitd nella definizione del sistema
regole e di egistrazione delleattivita, esteso a
tutte le strutture afferenti allo stesso centro ¢
lavorazone.

Disponibilita, per ognunita validata, ditutti gli
elementi di registazione documentale, d
ammissibilitd anamnestica medica e di indagin
diagnostica previsti.

1 In caso di rilasciai emcche non rispondono a

criteri di autorizzabne alimpiego clinico definiti
dalla normativa vigente doaimentazione degli
accordtra il medico richiedente e il medico deT.
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Requisito Rif. norm. e Modalita o :
= - . Esempi di evidenze oggettive
bibliog. | di verifica
0.124 E adottato un sistea documentato pete attivita DMS 02.11.815 Doc. | Procedure e registrazionconfami alla normativa
di validazionedegli emc allogenici, conforme ¢ Titololll, art.10 nazionale ed europea vigan che documentande
quanto definito dalla normativa nazionale e TitololX, art.30, attivita di validazione ddgemcallogenici
europea vigente. All Il
Std SIMTIC.5
0.125 Prima della loro validazioné urita di sange e di DLgs n.20&2007, Doc.  Presenza di sistemi gestionali informatizzati c
emc vengono bloccate informaticamente e sol All.1 Oss. prevedono funzioni di blocco operatiwdelle unita
conservate in spazi separati rispetalle unita gia DTMS| O|2”-11-2108~5 ancorada validare.
: itololll, art . .. . . J
validate. TitoloIX art.30 1 Collocazionefisica delle unita da validare i
All XII B appositi spaziunivocamente identificati, separa
EDQMGPGSCh6 rispetto a quelli desnati alle unit gia validate.
cGMPs Ch.5
Std SIMT,IC.5
0.126 Per il rilascio delle CSE e dei linfociti, si applicar Dlgs n.1912007 / Oltre ai requisit inerenti alle CSE previsti daltcodo
specfiche disposizionhormative e gli standarchii DLgs n.62010 StatoRegioni 25 marzo 2021sono appkabili i
vigore in materia di cellule e tessuti umani. ACSR5.05.2021 requisiti generali di cui al DLgs riovembre 2007, n
Std SIMTIF.3.1 191 e quelli specifici di call DLg®25 gennaio 2010q.

16.
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Requisito

Rif. norm. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.127

0.128

0.129

De<rizione

3.16 CONSERVAZIONE E TRASPORIIE/NITA DI SANGUE, EMOCOMPONENTI E CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE/LINFOCIBIBIGBMPIC

Le corizioni di conservazione delle itén di
sangie,emce CSE/linfociti, finalizzate a garantire
mantenimento delle ceatteristiche qualitative
delle stsse, vengono convalidate a fronte
risultati attesi specificati, prima di es®
introdotte e a seguib di modifiche rilevanti, e son
regolamentae da procedure scritte, conformi all
normativa nazionale ed europea eigge e alle
disposizioni afdopo emanate dalle autorits
nazionali competenti.

E attivato un sistemaidotazione delle scorte d
emc, anche in funzione della scadenza degli ste
che preveda regolari e frequentotrolli della sua
corretta applicazione.

Le attivita diconfezionamento e trasportalelle
unitd di sangueemce CSE/linfociti e dei campio
biologici, finalizzate aarantire il mantenimenta
dellintegrita fisica e delle caratteristich
biologiche degli stessi, nonché la tutela de
sicurezza degli operatore del@mbiente, vengonc
convalidate a fronte di risultati attesi specificat

bibliog.

DLgs:.2612005,
art.19
DLgs n.202007,
All.1
DMS 02.11.208,
Titolo 1V, art.12;
All. XI,Parte B
Titolo VI, art.23;
All. V,Parte B
EDQMGPGs
Ch.6,7
cGMPs Ch.5,6
Std SIMTIA.11

Std SIMTID.3

DLg$1.2612005,
art.19
DLgs n.202007,
All.1
DMS 0211.2015
Titolo 1V, art.12
Titolo VI, art.23;
All. V,ParteB

Doc.
Oss.

Doc.

Oss.

Doc.
Oss.

1

Registraziondelle attivita dianalisi e valutazione
dei rischi associati ai processi di conseri@e
delle unita di sange,emce CSE/linfociti

Programna delle attivita di convalidae verifica
periodica dello stato di convalida (procgss

Pianiper la convalida deprocessidi conservazione
delle unita di sangueemce CSE/linfociticoerenti
conle risultanze dek@analis e valutazione dei rischi

Regigrazioni ddle attivita diconvalida desuddetti
processi

Procedure scritte per laonservazionalelle unita
di san@ie,emce CSE/linfociti

Registrazioni dell@ler seguito a  fronte
dell@ventuale introduzione di cambiamenti, in
riferimento alle procedus di change control
applicabili(V. Requisit®.19.

Procedure e registrazioni che documentano
sistama di rotazione dedl scorte diemg anche in
funzione della scadenza degli stessid i controlli
periodicidella sua corretta applicazien

In relezione alle diverse condiziodi traspato:

1

Registrazioni delle attivitd dinalisi e valutaziong
dei rischias®ciati ai processi dionfezonamento e
trasporto delle unita di sanguemce CSE/linfocit|
e dei campioni biologici

Piani per la convalida deprocessidi confeziona
mento e traspato delle unita di sangueemc e
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Requisito Rif. norm. e Modalita o :
= - . Esempi di evidenze oggettive
bibiog. | diverifica
prima di essere introdotte e seguito di modifiche = EDQMGPGs CSE/linfociti e dei campioni biologici
rilevant, e sono regolamentate da procedur Ch.6, 7 1 Registrazioni delle attivitéi convalida deisuddetti
scritte, conformi alla normativa nazionale ¢ C¢GMPsCh.5,6 processi

europea vigerte e alle disposioni al@opo LG CNS 08020

emanate dalle atorita nadonali competenti Std SIMT, A.12 T Procedure scritte per ilconfezionamento eil
' trasporto dele unita di sangueemce CSE/linfocit|

e dei canpioni biobgici

1 Registrazioni dell@ter seguito a  fronte
dell@ventuale introduzione dicambiamenti in
riferimento alle procedte di change contrb
applicabili(V. Requisit®.19.

0.130 E garantitala tracciabilita dei dati di trasport DMS 02.11.2015 Dac. 1 Registrazioni inerenti alati di traspoto relativi a
relativi a ciascua unita di sangue,emc e TitololV, art.12; (s ciascuna unitali ssgue,emce CSE/linfociti.
CSHinfociti. TitoloVl, art.23 | sugeerisce | q Registrazioni delle valutazioni dei dati di traspo

All. V,Pate B un
EDQMGPGsCh.7| controlo a
cGMPsCh.4 campione)

effettuate a fini del rilasciodelle unita alla fase
suaessiva dilavorazione o ulizzo clinico de|

LG CN8§62020 prodotti.
Std SIMT]A.12
0.131 Le procedure per la conservazione, i DMS02.1.2013 Doc. 1 Procedurescritte che regolamentam la gestione
confezionanento ed il trasporto del sangue, de¢ TitololX, art.30, Oss. delle unita scadute e delle uti a caricodelle quali
emce delle CSE / dei linfociti definiscono anche All. XI siarp rilevate anomalie che ne compromettor
gestime delle unita scadte e delle unita a carice Eff?ﬁgff.‘;*gl @tilizzabilit.
delle qual siano rilevate anomalie che ne U0 { sistemi - .
q Std SIMTIA.12 1 Presenza di sistemi gestiali che prevedono lg

compromettono Witilizzabilita. gestione informatizzata delle unitd scadute

comungue non utilizzabili.
1 Tracciabilita delliminazione fisica delle utd non
utilizzabili (data, @, modalita, operatore).
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0.132

Requisito Rif. norm. e Modalita o :
= - . Esempi di evidenze oggettive
nibliog. | di verica
Le unita autologhe eelunita raccolte e preparatc DLgs n.20&2007, Doc f Proedureche regohmentano la conservazione e
per <opi specifici vengono conservate All.1 Oss. trasporto diunitd autologle e le unita raccolte ¢
trasportate separatamente dalle altre unita. LG CNS82020 preparate per scopi specifici (es. donazioni
Std SIMTIA.12 dedicate).

0133

0.1331

0.133.2

0.133.3

i Presenza di aree, univocamente identificate,
apparecchiature ddmate alla conservaziondelle
unita autologhe e dée unita raccolte e preparatt
per scopi specifici.

3.17 ASSEGNAZIONE, CONSEGNATRIBIZIONE DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI

Sono disponibili documenti, destinati alle stawre | L. n.2192003 Dcc. { Delibera di istituzione del CoBUS secondo
di diagnosi eura che fanno riferimemo al Sengio ~ art.21, com.6 normativa vigente e verbali delle riunioni
Trasfusiona, elaborati dal Comitato per il bug DLg:.2072007, effettuate dal CoBUScon la frequenza previste

art.2, com.4; art.
5; art6
DMS 02.11.2015

dalla normativa vigente.
9 Documenti, destinati alle strutture di diagnosi

uso del sangue e dle cellule staminali da sang
cordonale, nonché approvati e diffusi alle sudde

strutture dalla direzione sanitaria, che, cemdo Titolo V! cura che fanno ridrimento al ST elaborati dali
quanto definfo dalla normativa viger, art.24,25: CoBl& nonché approati e diffusi dalla direzione
definisono le modalitée/o i criteri: Al VI sanitaria, chelefinisconole modalita e/o i criteri:

-con cui il Servizio assicura la consule TitololX, art.30, - con cui iISTassicura la consenza trasfusionate
trasfusionale; All. XII

: . . . ~— ACSR 21.12.2017 . — , .

- per la assegazione dedlemc in routine e in EDQMGPGsCh.7 - per la assegnazione degimc in routine e in
urgenzaemergenza; LG CNS62020 urgenzaemergenza;

- per l@entificazione univoca del paziente e ¢ Std SIMTID.1 - per ldentificazione univoca dgbaziente e dei
campioni  biologici destinati ai $& di campioni  biologici destinati ai test ¢
compatibilita  pre-trasfusionale  ai  fin compatibilita pretrasfusionale ai fini
dell@bbnamento  univoco fra richiesta dell@bbinamento  univoe  fra  richiesta

trasfusionale, paziente e campioni; trasfusimale, paziate e campioni;
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Requisito

Rif. norm. e

Modalita

Esempi di evidenze oggettive

De<rizione

- per lnhvio delle richieste trasfusionali e d

0.133.4

0.133.5
0.133.6

0.133.7

0.133.8

0.133.9

0.133.10

relativi campioni biologici per i test di

compatibilita pretrasfusionale;

per il ritiro e trasporto dellaunita diemg

per la gestione degliemc allinterno delle
strutture;

per @ffettuazione della trasfsione diemg con
particolare riferimento  allibentificazione
univoca del paziente, &bbinamento certo
dello stesso con lenita diemcda trasfondere,
nonché alla defizione dekk specifiche
responsabilita;

per la consegna al pazientei dnateriale
informativo inerente ai potenziali rischi

benefici della trasfusione 0 dell
sommiristrazione di emodevati e alle
alternative dle stesse, nonché per la
acquisizione del relativo consenso

per la gestione delle unita dimcnon trasfuse e
per la prauzimne delle evidenze documents
atte a fornire fvidenza, per ogni unita éimc
restituita, ddla sua corretta coservazione;

- per la getione delle attestazioncomprovanti
gli esiti delh trasfusione, compresa |
segnalazione di incidenti, reani indesiderate
ed eventi ndesderati evitati @ear mis$,
correlati al percorso trasfusionale;

bibliog.

di verifica

per lkhvio delle richieste trasfusionali e d
relativi campioni iologici per i test di
compatibilita pre-trasfusionde (anche in caso d
trasfusioni domiciliart)

per il ritiro e trasporto delle unita dimg

per la gestioe degli emc allinterno delle

strutture;

per @ffettuazione della trasfusione @mc, con
particolare riferimeno al@entificazione univoce
del paziente (anche tramite braccialettc
identificativo) all@bbinamento certo dellestesso
con le unita diemc da trasfordere, nonché ba

definizione delle specifiche responsabilita;

per la consegna alpaziente di materiale
informativo inerente ai potenziali rischi e benefi
della trasfusione o della somministrazione

emodeivati e alle alterative alle stesse, nonch
per la acqisizione del riativo consenso;

per la gesibne delleunita diemcnon trasfuse e
per la produzione delle evidenze document
atte a fornire evidenzadelle moddita con cui
ogni unita di emc restituita & stata conserve
nell@nita di diagnosi e cura

per la gestione delle atstazioni comprovantigli
esiti della trasfusine;

per la tempestiva getione delle segnalaziondi
incidenti, reazioni indesideta e near miss
correlati al prcorso trasfusionale(valutaziore
iniziale, programmazionelegli accertamentida
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Requisito

Modalita
di verifica

Rif. norm. e

Esempi di evidenze oggettive

0.134

0.135

0.136

0.133.11

0134.1

De<rizione

- perl@Qccesso ai servizi di emoteca collegati,
esistenti.

Sono disponibili raccomandazioni/linee guida |
lQtilizzo clinico approriato degliemc labili e dei
principali emoderivatj destinate alle strutture d
diagnosi e cura che fannofaiimento al Servizic
Trasfugonale, approvate dal Comitato per il buc
uso del sangue e delle cellule staminali da san
cordonale e formalmentediffuse alle suddette
strutture a cua della direzine sanitaria.

Tali raccomandazioni/lineeugla comprendono |
protocolli finalizzati alla prevenzione del ricors
alla trasfusione, con particolare riferimento al
prepaazione del paziemt a trattamenti chirurgici
programmat.

Sono disponibili documenti, destinati alle struttut
di diagnosi e cura che fanno rifemento al Servizio
Trasfusionale, che definiscono le prestazioni
medicina trasfusionale erogated il repertorio
degli emg con le relative aratteristiche, a
disposimne per le finalita terapeutiche.

E adottato un sistema documentato per le attivi

di assegnazione eonsegna delle unitdi sangue €
diemg confame alla nemativa vigente

bibliog.

L. n2192005
DMS 02.11.2015
Titolo VII,
art.24,25;
All. VI
TitoloV, art.19;
All. IX
ACSR 21.12.2017
Std SIMT,ID.2

Doc.

DPR 14.01.1997
Std SIMT, D.1

Doc.

DLgs n.20&2007,
All.1
DLgs1.207 2007
art.5; art.6
DMS02.11.2015

Doc.

effettuare e produzione delreport conclusivo a

curadel medico del S);
- per lAccesso ai servizi @maeca collegati, ove

esistenti.
Raccomandazioni/linee  guida  per Qtllizzo
appropriato degli emce dei farmaciemoderivati
destinate dle strutture d diagnosi e curaanche
convenzionate, che fanno riferimato al ST,
approvate dal Cortato per il buon uso del sangu
e delle cellule staminali da sangue cordonale.
Raccomandazioni/lee guida che indicao i
protocolli finalizzatalla preenzione del riorso alla
trasfusione, con particolare riferimento al
preparazione del paziente a ttamenti chirurgici
programmati.
Diffusione delle suddette Raccomandazioni/lin
guida alle struttire di diagnosi e wa, comprese
quelle convezionate, da parte della dezione
sanitaria.
Documenti, destimti dle strutture di diagnosi €
cura che fanno riferimento &T, che definisconal
repertorio  celle  prestazioni di medicina
trasfusionale ewgate ed ilrepertorio dedi emc
prodotti dallo stesspcon le relative caratteristhe,
a disposizione per lerfalita terapeutiche.

Procedure e regtrazioni, conformialla normativa
vigente, che documentam lo svolgimato delle
seguentiattivita nell@mbito dellaassegnazione «
dellaconsegna delle unitaidargue e di emc
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Requisito

Rif. norm. e
bibliog.

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.137

De<rizione

Tale sistema definisce le modalita per:

0.137.1

0.137.2

0.137.3

0137.4

0.137.5

0.137.6

0.137.7

- la valutazione dlla appropriatezzalinica delle
richieste trasfusionalie la gestionedi quelle
valutate come non appropriate;

- la comurnicazione periodicaalmeno trimestrale,
degli esiti della suddetta valtazione alla
direzione sanitaria e al Comitato per il buosoL
del sangue e delle cellulgtaminali da sangue
cordonale;

- la selezione delle unita da agg®re, in regime
di routine o di emergenzaurgenza, in relaziont
alle caratteristiche del ricevente;

- la scelta delle indagini finalizzate ad accertare
compatibilita tra e@natore e riceventg

-la produzione dia documentazione di
accompagnamento e la verifica, @tto della
consegna, della corrispondenzéta i dati
riportati sull@tichetta di assegazione e gelli
relativi alldentita del ricevente cui sono stat
assegnate le uta di sangue @mcrichieste;

- IGspezione fisica delle wunitd prima del
consegna,;

- la attivazionedi meccanismidonei a garantire
la verifica e registrazione della dewzione
finale di ogni unitxonseynata;

Titolo VII,
art.24,25
All. VII
TitoloV, art.19;
All. IX
ACSR 21.12.2017
Std SIMT,ID.2.2

valutazione ded appropriatezza clinica dell
richieste trasfusionali e gestione di quel
valutate come non appropriate;

comunicazione periodica, almeno trimestral
degli esiti della suddetta valutazine alla
direzione sanitaria al Comitéo per il bua uso
del sangue;

tipizzazione immunoemalogica del ricevate, in
relazione alle sueatatteristiche;

selezior delle unitd da assegnare, in regime
routine o di emerg@zaurgenza, in relazione all
caratteristiche del ricevente;

scela delle indgini finalizate ad accertare i
compatibilita tra donatore e ricevente

produzione della documentazione w
accompagnamento e verifica, @lto della
consegna, dellaarrispondenza tra dati riportati
sull@tichetta di asegnazione e qué relativi
all@entita del ricevente cui sono state agmate
le unita di sangue emcrichieste;

ispezione fisica de unita prima ddh consegna;

attivazione di meccanismi idonei a garantire
verifica e registrazione della destizione finale
di ogni unita consegnata;
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Requisito

Rif. norm. e
bibliog.

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

De<rizione

-la gestione delle egnalazioni di reazior
indesiderate o incidenti correlati alla
trasfusione, non conforita ed eventi

0.137.8

0.137.9

0.137.10

0.138

0.138.1

0.138.2

0.138.3

0.139

indesiderati evitati jear mis$ ricevute;

- la assegnazione e la consegdelle unita in
caso di bloco omalfunzionamento del sistem
gestionale informatizzato;

- la assegnazione e la consegna di emoakiiy
ove applicabile.

E adottato un sistema documentato pergestione
delle unita non trasfuse restitte al Sendio
Trasfusiomle, conforme alla normativa vigent
che preveda:

- la veificada parte del Servizio delle attestazic
comprovanti @htegrita e la corretta
conservazioa di ogni unita;

- la sbtematica ispezione di ogni unita restitui
al Servizio;

-la documentazine delle sddette attivia di
verifica/ispezione.

I Servizio Trasfusionale applica moda

organizzative atte a garantire la assegnagi@ la

consegna die unita diemc24 ore sw24, anchen

DLgs n.28 2007,
All.1
DMS 02.11.2015
Titolo VII,
art.24,25;
All. VII
Titolo VI, art.28
Std SIMT,ID.26

L. n.2192005,
art.5
DM n.702015

riferimento ad accordi formalizzati con altri Serv ACSR 25.05.2017

Trasfusionali e ni riferimento ai relativi ait di
programmazione regionale.

Std SIMT|ID.2.1

Doc.

Doc.

1 Eventuali

- gestione delle segnalazioni di readic
indesiderate o inidenti correlati alla trafsisione,
non conformitae near misgicevute;

- assegnazione e consegna delle anit caso di
blocco o malfunzionamento del d®mma
gestimale informatzzato;

- assegazimme e consegna di emoderivati, O\
applicabile.

1 Procedure e registraani, conformi alle normativa

vigente, che doaimentano la gestione dek unita

non trasfuse restituite abT in relazione ai seguie

aspetti:

- verifica da parte delSTdelle attestazioni sullo
stato di integrita e sulle modalita di
conservazione di ogminita restituita;

- sistematica ispezione di ogni itén restituita al
ST,

- documentazione delle suddette ttavita di
verifica/ispezione

9 Documenti or@nizzativi che definisconbturni di

lavoro, le guadie e la reperibilita del personale
medico e tecnico in dazione al ST.

acadi formalizzati con altri ST in
riferimento ai relativi atti di programmazion

regionale.
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Requisito Rif. norm. e

bibliog.

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.140

0141

0.142

0.143

De<rizione

E definita e fomalizzata la consistenza di#a L. n.2192005
quantitativa delle sorte di emc in relazione a ACSR.D7.2016
fabbisogni pianificati e alletrsitture/articolazioni ~ Std SIMTID3
collecate d Servizio Trasfusionale e ad atti
programmazione regionale.
E adotato un sistena documentato per le attivitd L. n.2192005,
di distribuzione delle unitaicemc ad altri Serviz| art.10
Trasfisiondi, conforme alla normativa vigente. | DLgs 2-”2(1)3007’
EDQMGPG, Ch.7
Std SIMT,ID5.1
E adottato un sistema documentato p@nvio del DLg n.2082007,
plasma alindustria convenzionata per la All.1
lavorazione  farmaceutica, conforme  al DMS 02.112015
disposizioni normative e linee guida nazional All. Xl
Std SIMT,ID5.2

comunitarie vigenti, be preveda le certificazior
generali de lotti di plasma e quelle per singol
unita associate alle consegne.

Doc.
Oss.

Doc.

Doc.

9 Procedure e registm@oni che dcumentano la
consistenza quatjuantitativa delle scorte demc
in relazione ai fabbisogni calcolati e ale
strutture/articolazioni collegate aSTe ad atti di
programmazione regionalgad es. elativi alle
maxiemergenze trasfusionali)

1 Accordi con altriSTper @pprovvigionanento e/o
la cessione di sangueamc, anche a fronte di at
di programmazione a livelloaziorale e regionale.

1 Procedure e registrazionche documentanole
attivita, conformi alla normativa vigente, di
distribuzione delle unita dirac ad altriST.

9 Convenzioraccordi con IGhdustria convenzionat:
per lalavorazione farmaagica del plasma.

1 Procedure eregistrazoni che docunentano le
attivita di distribuzione delle unita diplasma
alléndustria convenzionata perla lavorazione
farmaceutica

3.18 IDENTIFICAZIONE E RINTRACCIABILITA

Y

I Servizio Trdasionale €& identitato con un
codice univocccorrelato a ogni unitadi sangue,

UNI 105291996
DLgs n.20&2007,

) . . All.1
emc e CSFHllinfociti raccolta e ad ogni un
ad og DLgsn.207 2007
lavorata, conformemente alla norativavigente.
art.2, com.5
DMS 02.11.208,
All VI

Std SIMTIA.14

Doc.

1 Codice identifiativo di danazione (CB) riportato
sugli em¢ comprendente @entificativo univoco
del ST secondo lgrescriziom definite dalla norma
UNI 1G529.
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Requisito

Rif. norm. e

Modalita

di verifica Esempi di evidenze oggettive

0.144

0.145

0.146

De<rizione

Le eventuali articolazioni organizzative del Sesv
Trasfusionale sam identificate con un codict
univoco.

E garantito®@tilizzo di un sistema di identificazior
ed etichettatura atto ad assicare:

- l@nivoca identificazione di ogni donatore, uni
di sangue edemg sacca satellite deistemi di
raccolta frazione di emc emc assembl#o,
unita d CSHinfociti e campione biologicc
associato alla donazione;

- il loro cdlegamento univoco alle redrazioni
relative al donatoree al paziente

Il sistema di etichettatura delle unita di sangt
emc e CSEllinfociti raccoltenonché quello dei
prodotti intermedi e di quelli finali, identifica
senza possibilita di erre, il tipo di conénuto e
riporta tutte le informazioni precritte dala
normativa vigente.

bibliog.
UNI105291996
DLgs n.202007,
All.1
DLg+:.207 2007
art.2, com.5
Std SIMT, A.14
DLg$1.2612005,
art.11, com.1
DLgs n.20&2007,
All.1
DLg+:.207 200,
art.2, com.2
DMS 02.11.2015
Titolo 1V,
art.13,15
All. Xl ParteB;
TitoloV, art.19
All.IX;
Titolo VI, art.22
All. VI
Titolo VIII
EDQMGRGs
Ch.5,6
Std SIMT]IA.14
DLgs n.20&2007,
All.1
DLgs1.207 2007
art.2, com.1
DMS 02.11.2015
Titolo 1V,
art.13,15;
All. XI,ParteB
Titolo V, art.19;

Doc. i Standard organiatii e operativi applicabili a
sistema di identificazione.
1 Evidenza di identificazione, migte codice
univo®, di ogni articolazione org@ézativa déST

Doc. 1 Evidenza di impiego di un sistema
Oss. identificazione ed #ichettatura atto al assicurare:
- l@nivoca idenfiicazione @ ogni donaore, unita
di sangue ed emc, sacca satellite dei sistem
raccolta, frazione di emc, enassanblato, unita
di CSEl/linfociti e campione biologico associ
alla donazione;
- il loro colegamento univoco l& registrazioni
relative aldonatore eal paziente

Doc 1 Etichette conformia quanto prescritto daDMS
Os. 02.11.2015
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Requisito

Rif. norm. e

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.147

0.148

0.149

0.150

De<rizione

In tutte le fa$ del process trasfusionale, le
etichette vengono generate unicamente d
sistemi gestionali informatizzati con garanzia
associazione undca tra donatore, unita diargue,
emc e CSEl/linfoti e relativi campioni biologici
nonché, in fase di assegnazé e consega, tra
donatore e ricevente.

Le attivita di etichettatura dei dispositivi ©
impiegare per la raccolta del sangue, degtic e
delle CSE / @ linfociti e dekk provette per il
prelievo dei campioni biologici swo effettuate
prima del loro utilizzo, in base a un sister
documentato.

L@tichettatura vene effettuata in gni fase co
modalita e in amienti atti a minimizzee il rischio
di scambi ed errori.

Al fine di garante un elevato livellodi sicurezze
trasfusionale per quanto concerne la univo
tracciabilitd e identificazione di ogni singola uni
di sangue edemc il sistema di etichettature
prevede:

bibliog.

All. IX
Titolo VI, art.22;
All. VI
Titolo VIII
EDQMGPGsCh.6
Std SIMTIA.14
DMS 02.11.2015
Titolo VI, art.22
Titolo1X, art.30,
All. Xl
Std SIMTA.14

DMS 02.11.2015
Titolo VI, art.22;
All. V,ParteA
Std SIMTIA.14

EDQMGPGsCh.6
cGMPs(Ch.6
Sd SIMT] A.14

DLgs n.20&2007,
All.1

DMS 02.11.208,

Titolo VI, art.22

Titolo IX,art.30,
All. Xl

Doc
Oss.

Doc.
Oss.

Oss.

i Evidenza digenerazione di

etichette tramte
sistemi gestionali informatizzati (assenza
generazione di etichette prodattoon altri sistemi).

Presenza di sistemi gestionali informatizzati ido
a garantire la associazione univoca tra donatc
unita di sangue, emce CSE/lirdciti e relativi
campioni biologici, nonkeé, in fase di assegnaziotr
e consegna, tra donatore e rigerte.

Procedure e registrazioni che docemano lo
svolgimerno delle attivita di etichettaura dei

dispositivi & impiegare per la raccolta del sangt
degliemce delle GE dei linfociti e delle provette
per il prelievo dei campioni biologici prima del lo
utilizza

Svolgimento delle operazioni di etichettatura

condizioni logistichédonee a minimizzare il rischi
di scambi ed ermo.

i Evidenza di ipiegodi un sistema di etichettatar

che preveda
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Requisito

Rif. norm. e Modalita

Esempi di evidenze oggettive

0151

0.152

De<rizione

- la apposizione dddtichetta definitiva solo €
seguito della validazione d@hita;

0.150.1

0.150.2

0.150.3

0.150.4

- il rispetto della normativa vigente in materia
corrispondenza univoca tra @tichetta di
prelievo e ®tichetta di validaione, quale pre
requisito per qualsivoglia utilizzdelle unita, ed
il blocco delle unita che nonuperano tale
controllo;

la assegnazione dellaufizione di duplicaziont
delle etichette di validazione a persate
all@opo autorizzato, la documentazione d
motivo per cui si effettua la duplicazion
nonché @bbligo di ripetere d verifica
informatizzata della corrispondenza fi
etichetta di preliewo ed etichetta di validazian
ed il blocco delle unita che nosuperano tale
controllo;

-la gesione delle unita povenienti da altra
struttura mediante [@sclusivo tilizzo del codice
identificativo originario.

Le etichette  non utilizzate vengno
immediatamente annullate esmaltite, al fine di
prevenirne un uso impropriojn riferimento a
procedure scritte

Il sistena di rintracciabilitd in vigre mnsente di
stabilire dove e inche fase di lavorazione
trovano il sangue, gimce le CSE /i linfociti.

bibliog. di verifica
Sd SIMT| A.14 Doc.
(s
suggerisce
un

contrdlo a
campione)

EDQMGPGsCh.6 Doc.
cGMPs Ch5 Oss.
Std SIMTIA.14

DLgs1.207 2007 Doc
art.2, com2
DMS 02.11.208,
Titolo IX, art.®,
All. Xl
Std SIMTIA.14

- la apposizionedell@tichetta defintiva solo a

seguito della vidazone delf@nita;

- procedure informatizzate di verifica dell:

corrispondenza fra etichetta di prelievo e
etichetta di validazione, con blocco dellaita
che non supenao tale controllg

- la formale attribuzione della funzione

duplicazione delle etichette a personale@dipo
individuato;

- la gestime controllata dieventuali dugicazioni

delle eticlette di validazione(comprerdente la
registrazionedel motivo eella duplicazione e de
personale chela effettuatg I@liminazione fisice
delle etichette sostituite);

- la gestione ddé unita provenienti da altro S

mediante {@sclusivo utilizzo del codic
identificativo originario

Procedure scritte sulle modalita da adottare g
|[@nmediato anndbmento e smaltimeto delle
etichette non utilizzee.

Presenza di sistemgestionali informatizzatie
registrazioni che consentono diabilirein qualsiasi
momento la fase di lavorazione di ogni unita
sangue, emc e CSE/linfociti
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Requisito

Rif. norm. e
bibliog.

Modalita
di verifica

Esempi di evidenze oggettive

0.153

0154

0.155

De<rizione

E garantita la ntracciabilita di ttte le
informazioni atte a rigstruire il percorsodi ogni
unita di sangueemce CE&/linfociti, dal momento
del prelievo fino alla sua destinazione finale,
compresa ®ventuale eliminazione, e viceversa,
conformita alla normatiavigente.

3.19 ATTVITA DI MEDICINA TRASFUSIENA

E adottato un sistema documentato perle
prestazioni di medicina trasfusiale erogate da
Servizio, conforme alla normativa vigente e &
linee guida nazionali ed internazionali applica
per il settore.

Per ogm paziente, viene predispast
documentazione satdria prevista dalla norativa
vigente, compilata, conservat ed archiviata
secondo i criteri da questa definiti.

DLg:.261 2005,
art.11, com.1
DLgs n.282007,
All.1
DLg+:.207 2007
art.2, com.2
DMS02.112015
Titolo 1V,
art.13,15;
All. XI,ParteB
TitoloV, art.19;
All. IX
Titolo VI, art.22;
All. VI
Titolo VIII
EDQMGPGs
Ch.5,6
Std SIMTIA.14

DPR 14.011997
Std SIMTIF.1,
F.2,H

la| DPR 14.01.1997

Std SIMTIF.2

Doc.

Doc.

Doc.

1 Repertorio

1 Registrazioni idonee garantirela rintracciabilia di

tutte le informazoni atte a ricostruire ipercorso di
ogni unitd di sangueemc e CSE/linfociti, da
momento del prelievo fino alla sua destinazio
finale, ivi compresa @ventuale eliminazione, ¢
viceversa

delle prestazioni di medicina

trasfusionale effettuatedal ST.

1 Procedure e registrazioni che documentarle

modalita di effettuazione dé& prestazioni di
medicina trasfusionale erogate daT.

1 Documentazione sanitaria previstalla normativa

vigente per ogni paziente.
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Requisito Rif. norm. e Modalita o :
= - . Esempi di evidenze oggettive
bblog. | diverica
0.156 Prima di fornire i popri dati personali, il peiente = DLgs n. 102018 Doc. 1 Registraziondlel consenso informatalei pazienti al
sottoscrive il consenso abrb trattamento, previa DMS 02.11.2015 trattamento deipropri dati personali.
informazione ai sensi della normativa vigente. T'tO'OA:rixal‘:rt-%-
Std SIMTIA.5.2,
F2
0.157 Prima della somministrazione diemc e/o L.2192017 Doc. {1 Materiale informativo destinato al paziente
emoderivati, viene acquisito il consenso informe DMS 02.11.2015 conforme alla normativa vigente, in relazione a
del paziente, in conformita gquanto definito dda =~ TitVIl art.24; specifico trattamento.
normativa vigente. AllVII istrazioni i i pagenti
Std SMT, F.3 1 Registrazioni detonsens informato dei pazenti

per la somministrazion&li emc/emoderivatie per
le prestazioni di medioa trasfusionale erogate de
ST.

1 Registrazioni delconsenso informatadei pazienti

per le prestazioni di medicina trasfusionale eroge
dal ST.



