
 

Presidenza del Consiglio dei Ministri 
CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, 

LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO 

 

SLR/AC 

Accordo, ai sensi dell’articolo 2, comma 4, del decreto del Ministro della salute 5 novembre 

2021, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, concernente 

l’aggiornamento e la revisione dell’allegato B dell’Accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010 

(Rep. atti n. 242/CSR) relativo al modello per le visite di verifica dei requisiti minimi 

organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del 

sangue e degli emocomponenti. 

 

Rep. atti n.197/CSR del 6 settembre 2023.                            

 

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E 

LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO 

 

Nell’odierna seduta del 6 settembre 2023: 

 

VISTO il decreto del Ministro della salute 5 novembre 2021, adottato ai sensi dell’articolo 12, 

comma 4-ter, della legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Istituzione e modalità di funzionamento 

del sistema nazionale di verifica, controllo e certificazione di conformità delle attività e dei prodotti 

dei servizi trasfusionali”; 

VISTO l’accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, sui 

requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attività dei servizi trasfusionali e delle 

unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica, sancito da 

questa Conferenza il 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR), così come aggiornato dall’accordo, 

ai sensi dell’articolo 2, comma 1-bis, del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, tra il 

Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano del 25 marzo 2021 (Rep. atti n. 

29/CSR); 

 

CONSIDERATO che nel suddetto accordo del 25 marzo 2021 (Rep. atti n. 29/CSR) è stato 

convenuto che l’allegato B di cui al citato accordo Stato-Regioni del 16 dicembre 2010, relativo al 

modello delle visite di verifica, sarà aggiornato e rivisto con successivo accordo predisposto tenendo 

conto delle disposizioni di cui al decreto adottato ai sensi del citato articolo 12, comma 4-ter, della 

legge n. 219 del 2005; 

 

CONSIDERATO che il Ministero della Salute ha ritenuto di dover aggiornare, ai sensi dell’articolo 

2, comma 4, del citato decreto del Ministro della salute 5 novembre 2021, l’allegato B concernente 

il “Modello per le visite di verifica dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e 

degli emocomponenti ai sensi dell’articolo 5 del decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261” del 

citato accordo del 16 dicembre 2010, concluso in attuazione dell’articolo 19 della citata legge n. 219 

del 2005; 

 

VISTA la nota del 1° febbraio 2023, acquisita al prot. DAR n.3296 in pari data, con la quale il 

Ministero della Salute ha trasmesso, ai fini del perfezionamento del prescritto accordo da parte di 

questa Conferenza, la documentazione in oggetto;  

 

VISTA la nota del 6 febbraio 2023, prot. DAR n.3716, con la quale l’Ufficio per il coordinamento 

delle attività della segreteria di questa Conferenza ha diramato la suddetta nota alle Regioni e alle 

Province autonome di Trento e di Bolzano;  
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VISTA la comunicazione del 27 febbraio 2023, diramata con prot. DAR n.6242 in pari data, con la 

quale la Commissione salute della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome ha espresso 

l’assenso tecnico, subordinato all’accoglimento della modifica del punto 2 dell’appendice 6 – Criteri 

per la permanenza dei valutatori nell’elenco; 

 

VISTA la nota dell’8 marzo 2023, diramata con prot. DAR n. 6931in pari data, con la quale il 

Ministero della salute ha comunicato che l’emendamento richiesto dalle Regioni e dalle Province 

autonome di Trento e di Bolzano può essere accolto solo previa istanza, da parte delle stesse, di 

modifica dell’articolo 6, comma 2, lettera b), del citato decreto 5 novembre 2021; 

 

VISTA la comunicazione del 10 marzo 2023, prot. DAR n.7251, con la quale la Commissione 

salute della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome ha chiesto la convocazione di una 

riunione tecnica;  

 

VISTA la nota del 14 marzo 2023, prot. DAR n.7251, con la quale l’Ufficio per il coordinamento 

delle attività della segreteria di questa Conferenza ha diramato la richiesta di cui sopra, con la 

contestuale convocazione di una riunione tecnica per il giorno 27 marzo 2023, nel corso della quale 

le Regioni hanno ribadito quanto evidenziato nella nota sopra menzionata e il Ministero della salute 

si è reso disponibile ad effettuare ulteriori approfondimenti; 

 

VISTA la nota del 6 giugno 2023, prot. DAR n.13155, con la quale l’Ufficio per il coordinamento 

delle attività della segreteria di questa Conferenza ha sollecitato il Ministero della salute a 

trasmettere un riscontro alle osservazioni delle Regioni già formulate nel corso della riunione 

tecnica; 

 

VISTA la nota del 7 luglio 2023, acquisita al prot. DAR n.15639, con la quale il Ministero della 

salute ha dato riscontro alle osservazioni regionali e contestualmente ha chiesto la convocazione di 

una riunione tecnica, convocata dall’Ufficio per il coordinamento delle attività della segreteria di 

questa Conferenza per il 14 luglio 2023; 

 

VISTA la nota del 13 luglio 2023, diramata con prot. DAR n.16352 in pari data, con la quale il 

Ministero della salute ha trasmesso una nuova formulazione del provvedimento, concordata con il 

Centro nazionale sangue ed una rappresentanza regionale; 

 

CONSIDERATO che, nel corso della riunione tecnica del 14 luglio 2023, le Regioni hanno 

espresso avviso favorevole all’accordo, con alcune riserve espresse della Provincia autonoma di 

Bolzano; 

 

CONSIDERATO che, nella seduta di questa Conferenza del 26 luglio 2023, la Conferenza delle 

Regioni e Province autonome ha chiesto il rinvio del provvedimento; 

 

CONSIDERATO che, nel corso dell’odierna seduta, le Regioni e le Province autonome di Trento e 

di Bolzano hanno condizionato l’avviso favorevole alla stipula dell’accordo all’inserimento, 

nell’appendice 6, punto 2 (Criteri per la permanenza dei valutatori nell’elenco), al termine del terzo 

trattino, del seguente periodo: “La Provincia autonoma di Bolzano, in considerazione delle proprie 

specificità linguistiche e territoriali, può prevedere un periodo transitorio della durata di quattro anni 

dall’approvazione del presente provvedimento, al fine di valutare l’impatto organizzativo delle 
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nuove modalità di verifica previste e perseguire al termine dello stesso periodo transitorio la 

realizzazione delle 6 visite di verifica delle strutture trasfusionali nell’arco di due anni”, contenuto 

nel documento consegnato in seduta (All. 1) e che, allegato al presente atto, ne costituisce parte 

integrante; 

 

CONSIDERATO che il rappresentante del Ministero della salute ha accolto le richieste delle 

Regioni; 

 

ACQUISITO, pertanto, l’assenso del Governo, delle Regioni e delle Province autonome di Trento e 

di Bolzano; 

 

SANCISCE ACCORDO 

 

Tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano nei seguenti termini: 

1. L’allegato B di cui all’accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010 è sostituito dal documento 

recante «Modalità per la gestione delle attività correlate all’autorizzazione e 

all’accreditamento e per l’organizzazione delle visite di verifica dei Servizi trasfusionali e 

delle Unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti, ai sensi degli articoli 3, 4 e 5 del 

decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261 e dell’articolo 12, commi 4-bis e 4-ter della 

legge 21 ottobre 2005, n. 219 e del decreto del Ministro della salute 5 novembre 2021»,  

allegato al presente accordo, di cui costituisce parte integrante (allegato B). 

2. Le Regioni e le Province autonome organizzano ed effettuano – nell’ambito del sistema 

nazionale di verifica, controllo e certificazione di conformità delle attività e dei prodotti dei 

servizi trasfusionali e delle unità di raccolta, istituito ai sensi dell’articolo 12, comma 4-ter 

della legge 21 ottobre 2005, n. 219 e di cui sono parte integrante, unitamente al Centro 

nazionale sangue (CNS) e alla Commissione tecnica nazionale (CTN) – le visite di verifica 

per l’accertamento della conformità dei Servizi trasfusionali e delle Unità di raccolta ai 

requisiti previsti dall’allegato A dell’accordo Stato-Regioni del 25 marzo 2021 (Rep. atti n. 

29/CSR) e alle disposizioni della normativa vigente.  

3. Le Regioni e le Province autonome organizzano ed effettuano le visite di verifica di cui al 

punto 2 con cadenza biennale nelle modalità definite ai paragrafi A – per i Servizi 

trasfusionali – e B – per le Unità di raccolta – dell’allegato B al presente accordo e rendono 

disponibili le informazioni sullo stato di avanzamento del sistema regionale di 

autorizzazione e accreditamento del Sistema trasfusionale nei termini di cui al paragrafo C 

del menzionato allegato B. 

4. Le Regioni e le Province autonome recepiscono il presente accordo entro sei mesi dalla sua 

definizione e ne danno successiva attuazione entro dodici mesi dal suo recepimento, tenuto 

conto della propria organizzazione territoriale.  

5. Per l’attuazione di quanto previsto nel presente atto si provvede nei limiti delle risorse 

umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente e comunque senza nuovi o 

maggiori oneri a carico della finanza pubblica.  

 

              Il Segretario                           Il Presidente 

Cons. Paola D’Avena                                       Ministro Roberto Calderoli          
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POSZIONE SULL'ACCORDO, AI SENSI DELL'ARTICOLO 2,
COMMA 4, DEL DECRETO DEL MINISTRO DELLA SALUTE 5

NOVEMBRE 2021, TRA rL GOVERT\IO, LE REGTONI E LE PROVTNCE
AUTONOME DI TRENTO EBOLZANO, CONCERNENTE

L'AGGIORNAMENTO E LA REVISIONE DELL'ALLEGATO B
DELL'ACCORDO STATO-REGTONI 16 DICEMBRE 2010 (REp. ATTI

N. 242ICSR) RELATM AL MODELLO pER LE VISITE DMRIFICA
DEI REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVL STRUTTURALI E

TECNoLoGICI DEI SERvIZI TRASFUSIoNALI E DELLE UNITA oT
RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI

Accordo, ai sensi dell'articolo 2, comma 4, del decreto del ministro della
salute 5 novembre202l, tra il governor le regioni e le province autonome di

Trento e Bolzano

Punto 4) odg Conferenza Stato-Regioni

La Confererua delle Regioni e delle Province autonome, condiziona I'awiso
favorevole alla stipula dell'accordo all'inserimento nell'appendice 6, punto 2
(Criteri per la pennanenza dei valutatori nell'elenco) al termine del terzo trattino,
del seguente periodo:

"La Provincia autonoma di Bolzano, in considerazione delle proprie specificitd
linguistiche e teruitoriali, pud prevedere un periodo transitorio della durata di
quattro anni dall'approvazione del presente prowedimento, al fine di yalutare
l'impatto organizzativo delle nuove modalitd di verifica previste e perseguire al
termine dello stesso periodo transitorio la realizzazione delle 6 visite di verifica
delle strutture trasfusionali nell'arco di due onnl"

Roma, 6 settembre 2023
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Allegato BJ. Modalitir per la gestione delle attivitir correlate all'autorizzazione e all'accreditamento e

per I'organizzazione delle visite di verifica dei Servizi trasfusionali e delle Unitir di raccolta del sangue e

degli emocomponenti, ai sensi degli articoli 3, 4 e 5 del decr€tlo legislativo 20 dicembre 2007, n.261 e

dell'articolo 12, commi 4-bis e4-ter della legge 2l ottobre_p,005, n.219 e del decreto del Ministro della

salute 5 novembre 2021.

A.

2.

1.

Verifica, controllo e certificazione dei Servizi trasfusionali ai sensi dell'allegato A dell'Accordo
Stato-Regioni 25 marzo 2S2l (Rep. atti n. 29/CSR) propedeutici al rilascio o al rinnovo
dell' autorizzazione/ accreditamento istituzionale.

Le Regioni e le Province autonome organizzano ed effettuano le visite di verifica presso i Servizi

trasfusionali per I'accertamento della conformitd ai requisiti previsti dall'Allegato A dell'Accordo
Stato-Regioni del 25 marzo 2021 (Rep. atti n. 29iCSR) e dalle disposizioni della normativa vigente,

propedeutiche sia al rilascio e al rinnovo dell'autorizzazione all'esercizio e sia all'accreditamento
istituzionale.

Le istanze di autarizzazione/accreditamento dci Servizi trasfusionali sono presentate agli organismi

competenti della Regione/Provincia autonoma mediante apposita domanda. La domanda indica le

attiviti per le quali sono richiesti l'autonzzazione/l'accreditamento, individuate tra quelle previste

nell'Appendice 1 del presente Allegato, ed d sottoscritta dal legale rappresentante della struttura

interessata. La domanda e corredata da un documento denominato <Relazione tecnica del Servizio

trasfusionale>, elaborato in base allo schema riportato nell'Appendice 2 (Parte A) del presente

Allegato e che descrive Ie caratteristiche deila struttura interessata e delle eventuali articolazioni

organizzative ad essa afferenti. La Relazione iecnica d sottoscritta dalla persona responsabile del

Servizio trasfusionale interessato, designata ai sensi dell'articolo 6 del decreto legislativo 20 dicembre

2007, n. 261, e dal legale rappresentante dello stesso.

Le Regioni e le Province autonome definiscono annualmente i programmi delle visite di verifica di

cui al punto 1 da effettuare presso i Servizi trasfusionali, frnalizzate al rilascio della certificazione di

conformitd di nuove strutture e, per le strutture gid autorizzate e accreditate, al rinnovo della stessa

secondo la periodicitd biennale prevista dalla normativa vigente.

4. In riferimento a quanto definito nei programmi annuali di vsrifica di cui ai punto 3, le Regioni e le

Province autonome pianificano e organizz.ano le visite di verifica presso i Servizi trasfusionali,

secondo i rispettivi modelli organizzativi, avvalcndosi di team di verifica costituiti ai sensi dell'an. 5,

comma I del decreto del Ministro della salute 5 novembre 2021

Le visite di verifica possono essere effettuate i-rr.s>l iScrirzi t;:r:sii.isiL.rnali r.. lc lr-iro \rlicolaz"ioni
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1:ianiiie ::zitiurr rr ailt,-iuzioiie rii i,';r iiiclts i:liii.izir-rLr;rir "ii;t l'iriii()io"'r: i1 ti t \:
emesse dal Clentro nazionale sangue (di seguito CNS);
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attraverso una combinazione

La modalirir di effettuazione delle visite di verifica d definita a fronte di una preliminare e documentata

valutazione di appropriatezza e fattibilitd cseguita dagli organismi competenti delle Regionir'Province

autononre in base a:

livello di complessiti del Servizio trasfusionale (in relazione ad esempio. a dimensioni,

numero/ubicazione delle sedi e tipoloeia di attivitd che le caratterizzano, volume di attivitd svolte);

data di effettuazione delle verifiche precedenti e relativo esito e documentazione prodotta in

relazione agli adeguamenti previsti a seguito delle stesse:

introduzione di modifiche sostanziali delle attiviti subordinate a preventiva autoriz-zazione da parte

della Regione/Provincia autonoma, comunicate alla stessa secondo quanto definito al punto 17;

situazioni emergenziali che impediscono I'accesso alle strutture o specifiche esigenze

3.

\/Cl'Sl('}nC r.l0lie11t9 l

l-,e vcrifichc
caso essere

in modalita da remoto o in combirrazione con la modalitd in sitr.t non possono i1.gglffi,a"\
eff'ettuate qualora nel corso dell'ultirna veriflca sia stata riscontrata anche una;,$il*." 

i 
,.:,t\

Pag I di 22 
l ) I, 

.l,,,ir] 
-, .;;',rt 

_,t ,,,''.iu,.., ': 
" ,-/'-"-"-'a



confbmitd critica o due o piir non conlbrmitd maggiori, in riferimento ai criteri di classificazione
riportati nell'Appendice 3 del presente Allegato.

6. I1 rilascio dell'autorizzazionelaccreditamento di un nuovo Servizio trasfusionale o di nuove articolazioni
organizzative dello stesso d sempre subordinato all'effettuazione di una visita di verifica rm sl/z presso

tutte le sedi fisse o mobili (autoemoteche) interessate.

5.

8. La verifica di ogni sede operativa dei Servizi trasfusionali prevede lapartecipazione, in ciascun team di
verifica, di valutatori inseriti nell'Elenco dei valutatori nazionali per il sistema trasfusionale (di seguito

VSTI) di cui al decreto del Ministro della salute 26 maggio 201 I come modificato dal decreto del

Ministro della salute 5 novembre 2021 .Il numero di VSTI che partecipano ai team d proporzionato alle

dimensioni e alla complessitd delle strutture da verificare. La composizione dei team d, definita secondo

criteri atti a garantire adeguati livelli di competenza tecnica, imparzialitd, omogeneitd, trasparenza e

terzietd.

9. Le Regioni e le Province autonome possono richiedere il supporto del CNS per I'individuazione dei

VSTI cui affidare lo svolgimento delle attivitd di verifica ai fini della certificazione di conformitd,
laddove esse abbiano la necessitd di al,rralersi di VSTI provenienti da altre Regioni o Province autonome.

l'el lc svalgiruen;* iir:lli: attjr:iL)..1i r,*r"riice;he prevedorro 1: pai:tccipezione rli qnisi.i ul:iryri \,'S'1'1. li:

Regio*i e 1e l'lovit*r rutrlur)rllr p(r!ior)(-) avvalersi del suppixtc' del l,\S" chc puu. iinaeziarl: specitii:i

ilrrrgi tti di col laborazion.r i n t;n"c gi orr*le.

l0.Per la verifica di processi di particolare complessitd tecnica o innovativi erogati dai Servizi trasfusionali,
per i quali siano richieste specifiche competenze tecnico/scientifiche, d possibile, qualora tali
competenze non possano essere garantite alf interno del team di verifica, avvalersi di esperti tecnici,

selezionati anche in collaborazione con le societd scientifiche di settore. Tali esperti svolgono funzione

di consulenza e suppofto al team di verifica, mettendo a disposizione le proprie competenze per la

valutazione tecnica della conformitd delle attivitd e dei prodotti alle norme vigenti e alla buona pratica

consolidata dalle evidenze scientifiche. In nessun caso gli esperti assumono il ruolo di valutatori nel

corso della verifica.

l1.Per lo svolgimento delle attivitd di verifica, le Regioni e le Province autonome possono awalersi del

supporto tecnico del CNS e di valutatori o esperli messi a disposizione dallo stesso.

12.Le Regioni e le Province autonome assegnano al team di verifica designato un mandato formale per 1o

svolgimento di ogni visita di verifica in relazione alla valutazione e cenificazione della conformitd dei

Servizi trasfusionali ai requisiti definiti dall'Accordo 25 marzo 2021 e alle disposizioni della normativa

vigente.

l3.Le Regioni e le Province autonome garantiscono per ciascun VSTI 1o svolgimento delle verifiche
necessarie ad ottemperare ai criteri per la permanenza nell'elenco nazionale dei valutatori di cui al

paragrafo D, punto 7 del presente Allegato. l);:'!1 r:ol*::lcialneirir-r dei r:rrr:itlc d.:11c r,*r"j i'!t"hc neirsiali;

fle*.irr*i,Plc','inc* a.uloriornt. l-zs1; t,;tit'tc\y* soti.r rnor:itlratc dal {l\S.
14.Nell'ambito delle attivitd di verifica di cui al punto 1, sono valutate, sulla base della documentazione

messa a disposizione dai Servizi trasfusionali, anche le attivitd delle Unitd di raccolta del sangue e degli
emocomponenti (di seguito Unitd di raccolta) operanti, ai sensi dell'articolo 2, comma l,letteraJ), del

decreto legislativo 20 dicembre 2007 , n.261, sotto la responsabilitd tecnica degli stessi,

La suddetta documentazione prevede, almeno:

- le convenzioni/gli atti contrattuali che regolano i rapporti tra i Servizi trasfusionali e le Unitd di

raccolta;

- gli accordi scritti che definiscono, oltre alle responsabilitd delle due parti, gli standard organizzativi

e operativi relativi allo svolgimento delle attivrtd previste per le Unitd di raccolta;

- gli obiettivi di programmazione per la raccolta del sangue e degli emocomponenti assegnati alle 
_

Unita di raccolta; / :.
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- le registrazioni relative ai controlli del sangue intero e degli emocomponenti raccolti dalle Unitd di

raccolta, al monitoraggio delle attivitd svolte dalle stesse, anche attraverso audit periodici della

qualitd, al monitoraggio delle attivitd di raccolta in relazione agli obiettivi di programmazione

assegnati e all'implementazione di azioni correttive e preventive secondo quanto necessario.

15. Le verifiche (visite di verifica in situ o da remoto, verifiche su base documentale di cui al punto 7)

esitano con la produzione di report che evidenziano le eventuali non conlormitir rilevate ed il relativo

livello di criticitd, graduato sulla base di una valutazione dei rischi. Il report d condiviso e sottoscritto

da tutti i componenti del team di verifica. Con la finalitd di rendere omogenee le procedure di

valutazione, nell'Appendice 3 del presente Allegato sono riportati gli elementi minimi dei report ed

i criteri di classificazione delle non conformitir riscontrate nel corso delle verifiche.

16. I report di verifica si concludono con una attestazione di conformitd dei Servizi ai requisiti minimi

previsti dall'Accordo 25 marzo 2O2l e alle disposizioni della notmativa vigente. Lavalutazione degli

esiti delle visite di verifica ai fini del rilascio o del rinnovo della certificazione di conformitd viene

effettuata dagli organismi competenti delle Regioni/Province autonome ed d preliminare al rilascio

de I provvedimento di autorizzazi on e/accredi tamento.

17. I legali rappresentanti dei Servizi trasfusionali autorizzatilaccreditati comunicano formalmente agli

organismi competenti delle Regioni/Province autonome qualsiasi modifica sostanziale delle attivitd

subordinata a preventiva autorizzazione, quale la variazione del repertorio delle attiviti svolte/dei

prodotti realizzati e la variazione delle sedi dove si svolgono le attiviti. La suddetta comunicazione

prevede l'invio di esaustiva documentazione, comprensiva de I razionale e di una valutazione dei rischi

correlati alta modifica. Sulla base della analisi della documentazione ricevuta, gli organismi

competenti delle Regioni/Province autonome valutano le modalitd di effettuazione delle verifiche

finalizzate all'adeguamento del prowedimento di autorizzazionelaccreditamento.
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B.

J.

Verifica e controllo delle Uniti di raccolta del sangue e degli emocomponenti ai sensi

dell'allegato A dell'Accordo Stato-Regioni 25 marzo 2021 (Rep. atti n. 29ICSR) propedeutici al
rilascio o al rinnovo dell' autorizzazione/ tccreditamento istituzionale.

Le Regioni e le Province autonome organizzano ed effettuano le visite di verifica presso le Unitd di
raccolta per l'accertamento della conformitd ai requisiti previsti dall'Allegato A dell'Accordo Stato-

Regioni del 25 marzo 2021 (Rep. atti n. 29ICSR) e dalle disposizioni della normativa vigente,
propedeutiche sia al rilascio e al rinnovo dell'autorizzazione all'esercizio e sia all'accreditamento
istituzionale.

Le istanze di autorizzazione/accreditamento delle Unitd di raccolta sono presentate agli organismi

competenti delle Regioni/Province autonome mediante apposita domanda. [,a domanda indica le

attivitd per le quali sono richiesti l'autorizzazione/l'accreditamento, individuate tra quelle previste

nell'Appendice I del presente Allegato, ed d sottoscritta dal legale rappresentante della struttura
interessata. La domanda d corredata da un documento denominato <Relazione tecnica dell'Unitd di
raccolta del sangue e degli emocomponenti>, elaborato in base allo schema riportato nell'Appendice
2 (Parte B) del presente Allegato, che descrive le caratteristiche della struttura interessata e delle

eventuali articolazioni organrzzative ad essa afferenti. La Relazione tecnica d sottoscritta dalta persona

responsabile dell'Unitd di raccolta interessata, designata ai sensi dell'arlicolo 6, comma I del decreto

legislativo 20 dicembre 2007 , n. 261 , dal legale rappresentante della stessa e dalla persona responsabile

del Servizio trasfusionale a cui l'Unitd di raccolta afferisce per i compiti di responsabiliti tecnica

attrihuiti allo stesso dalla normativa vigente.

Le Regioni e le Province autonome definiscono annualmente i programmi delle visite di verifica di
cui al punto I da effettuare presso le Unitd di raccolta, ftnalizzate al rilascio dell'autorizzazionel
accreditamento di nuove strutture e, per le strutture gid autorizzate e accreditate, al rinnovo degli stessi

secondo la periodicitd biennale prevista dalla normativa vigente.

In riferimento a quanto definito nei programmi annuali di verifica di cui al punto 3, le Regioni e le

Province autonome pianificano e organizzano le visite di verifica presso le Unitd di raccolta, secondo

i nspettivi modelli organizzativi, awalendosi di team di verifica costituiti ai sensi dell'art. 5, comma

I del decreto del Ministro della salute 5 novembre 2021.

5. I.e visite di verifica possono essere ci'fe'rt1r:1i- ilr.:sr.;, 1; t..<ztte rli :'t,:;:c,.r1t:r. o 1d Llro i\tt-i;;->taz.iltzs

ors"atziz.z ali v *,:

- in situ"

- in modalitd da remoto, in riferimento alle raccomandazioni definite r;*lle <,i. juec lir:ida pel la

emesse dal CNS;

- St.l i:.':se dr)clrrn*nlllle.

- attraverso una combinazione ileiiir mcdalita s1,)pra inirlcald.

La modalitd di effettuazione delle visite di verifica d definita a fronte di una preliminare e documentata

valutazione di appropriatezza e fattibllitd eseguita dagli organismi competenti delle Regioni/Province

autonome in base a:

- livello di complessitd dell'Uniti di raccolta (in relazione, ad esempio, a dimensioni,
numero/ubicazione delle sedi e tipologia di attivitd che le caratterizzano, volume di attivitd svolte);

- data di effettuazione delle verifiche precedenti e relativo esito e documentazione prodotta in
relazione agli adeguamenti previsti a seguito delle stesse;

- introduzione di modifiche sostanziali delle attivitd subordinate a preventiva autortzzazione da parte

della Regione/Provincia autonoma, comunicate alla stessa secondo quanto definito al punto l3;

- situazioni emergenziali che impediscono I'accesso alle strutture o specifiche esigenze contingenti.

Le verifiche in modaliti da remoto o in combinazione con la modalitd in sittt non possono, in ogni
caso, essere effettuate qualora nel corso dell'ultima verifica sia stata riscontrata anche una sola non

conformitd critica o due o piir non conformitdL maggiori, in riferimento ai criteri di classificazione

riportati nell'Appendice 3 del presente Allegato.
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6. Il tilascio dell'autorizzazione/accreditamento di una nuova Uniti di raccolta o di nuove articolazioni

organizzative della stessa d subordinato all'effettuazione di una visita di verifica in silu presso tutte le

sedi fisse o mobili (autoemoteche) interessate.

L* vislte i.li verifii:;r pr.rsso lc llniti di laccrrlla. r. le lorr-. ,\1atct]1'a1i\.)1ti.,.:){'iar\i17-,alive, iisnhzza* al

llnno,,r{} Jell':lutoriz,zatj}ttt,:'*c.creiiiiiimcnt,-, pilssofio csse|e cficilu::rlrt s1} L-'asc i:lLrcurnentale solarnenl-e

a fiirnte cii una prclirrrinar*: * dr-rc*rili:nlateval\tta,tt*ui: rli ,rl)tr),:oprtal.*.zza basate sni cl:itel"i indir::lti al

lluilto 5.

La verifica di ogni sede operativa delle Unitd di raccolta prevede la partecipazione, in ciascun team di

veritica, di valutatori inseriti nell'E,lenco dei valutatori naztonali per il sistema trasfusionale (di seguito

VSTI). Il numero di VSTI che partecipano at team d proporzionato alle dimensioni e alla complessitir

delle strutture da verificare. La composizione dei team d definita secondo criteri atti a garantire

adeguati livelli di competenza tecnica, imparzialitd, omogeneitd, trasparenza e terzietd.

Le Regioni e le Province autonome possono richiedere il supporto del CNS per l'individuazione dei

VSTI a cui affidare lo svolgimento delle attivitd di verifica, laddove esse abbiano la necessitd di

avvalersi di VSTI provenienti da altre Regioni o Province autonome. P*r lil svillgimenl.o <lellc arttr ir;t

<li verifica *he preverlortr: l::partecipili-'r<>tte di qrresri ult.irrii \,'S'll, l* Ittgiani e l* Pritvince arttonome

poss.xro avrralert: rirl supp,-::t<> ilel (,NS. ;h* pr.r,) li*;t*z.i';r*;pi:i:ii'icl 1,:vogeifi ,.li cttllab.rrazittrtc

inicr-egianatre .

10. Per lo svolgimento delle attiviti di verifica, le Regioni e le Province autonome possono awalersi del

supporlo tecnico del CNS e di valutatori o esperti messi a disposizione dallo stesso.

I L Le Regioni e le Province autonome assegnano al team di verifica designato un mandato fotmale per

lo svolgimento di ogni visita di verifica in relazione alla valutazione delle tJnitd di raccolta ai requisiti

definiti dall'Accordo 25 marzo 2021 e alle disposizioni della normativa vigente.

12. Le Regioni e le Province autonome garantiscono per ciascun VSTI lo svolgimento delle visite di

verifica necessarie ad ottemperare ai criteri per la permanenza nell'elenco nazionale dei valutatori di

cui al paragrafo D, punto 7 del presente Allegato. tlet il iorr:li:taalillLo dtl nurrero ilell; v;:rrtjihe

rei:essarie al rnanrelliryli:nlc dei prop"i VSII in *ienc,-',. li:1{r:3rr;ai e lc l}r*v!li;e a.lionorile possi)rt#

de altti: R;gi*ti,'ltrovit,,:*:t;,otrr:1.rn""1'atri v.:{1{i:}w >{}t}i} *1t}!1il.t1r'itit il;l} C\S.

13. Le verifiche (visite di verifica in situ o da remoto, verifiche su base documentale di cui al punto 7)

esitano con la produzione di report che evidenziano le eventuali non conformiti rilevate ed il relativo

livello di criticitir, graduato sulla base di una valutazione dei rischi. Il report d condiviso e sottoscritto

da tutti i componenti del team di verifica. Con la finaliti di rendere omogenee le procedure di

valutazione, nell'Appendice 3 del presente Allegato sono riportati gli elementi minimi dei report edi
criteri di classificazione delle non confoffnitd riscontrate nel corso delle verifiche.

14. I legali rappresenranti delte Unitd di raccolta autorizzatelaccreditate comunicano formalmente agli

uffici competenti delle Regioni/Province autonome qualsiasi modifica sostanziale delle attivitd

subordinata a preventiva autorizzazi.one, quale la variazione del repertorio delle attiviti svolte e la

variazione delle sedi dove si svolgono le attivitd. La suddetta comunicazione prevede f invio di

esaustiva documentazione, comprensiva del razionale e di una valutazione dei rischi correlati alla

modifica. Sulla base della analisi della documentazione ricevuta, la Regione/Provincia autonoma

valuta 1e modaliti di effettuazione delle visite di verifica ftnalizzate all'adeguamento del

prowedimento.

C. Informazioni sullo stato di avanzamento del sistema regionale di autorizzazione e

accreditamento del Sistema trasfusionale

Le Regioni e le Province autonome rendono disponibili al CNS, con periodiciti almeno annuale, per le

finaliti di cui all'articolo 4, comma I del decreto del Ministero della salute 5 novembre 2021, le

informazioni definite dalla Commissione tecnica nazionale (C'IN) di cui al medesimo decreto, relative

allo stato di avanzamento del sistema regionale di autoizzazione e accreditamento del Sistema

trasfusionale. ll set di informazioni richieste viene preventivamente comunicato dalla CTN alle

8.

Regioni/Province autonome.
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D. Gestione dell'Elenco dei Valutatori per il sistema trasfusionale italiano (VSTI)

Ai tini del mantenimento di un adeguato numero di VSTI nell'elenco nazionale, in relazione alle

esigenze del sistema nazionale di verifica, controllo e certificazione e a specifiche richieste delle

Regioni/Province autonome, il CNS predispone un programma di eventi di formazione di base per

nuovi VSTI, comprensivi di esame finale di qualificazione.

I..e Regioni e le Province autonome selezionano i propri candidati per la parlecipazione agli eventi di
formazione di cui al punto I sesondo i criteri riporlati nell'Appendice 4 del presente Allegato.
l,'accesso dei candidati proposti al programma d subordinato alla verifica, a cura del CNS, del

soddisfacimento di tali criteri. Il CNS pud selezionare alcuni partecipanti per proprie hnalitd
istituzionali.

Allo scopo di promuovere l'armonizzazione dei criteri di valutazione delle strutture trasfusionali, le

attivitd di formazione di cui al punto I sono organizzate con riferimento alle tematiche di base riportate
nell'Appendice 5 del presente Allegato, integrate, se del caso, da temi derivanti dall'introduzione di
norme e linee guida nazionali o internazionali, anche sulla base delle eventuali raccomandazioni

espresse dalla CTN.

Il CNS prowede all'organizzazione di iniziative di aggiornamento destinate ai VSTI, anche in
modalitd formazione a distanza, sulla base del riscontro di specifiche esigenze formative su temi di
particolare complessitir, rilevate attraverso il monitoraggio delle attivitri di verif,rca e in riferimento alle

eventuali raccomandazioni espresse dalla CTN. La partecipazione a tali iniziative d obbligatoria e

viene considerata ai fini della valutazione complessiva dei singoli VSTI nell'ambito della verifica del

mantenimento delle competenze prevista per Ia permanenza nell'elenco nazionale di cui al punto 7"

In relazione agli eventi formativi di cui al punto I e alle iniziative di aggiornamento di cui al punto 4,

il CNS prorvede alle attiviti di organizzazione, docenza e tutoraggio, mentre le Regioni e le Province

autonome provvedono in proprio alla trasferta dei partecipanti da esse designati.

Il CNS prowede, ove ritenuto opportuno, all'organrzzazione di iniziative frnalizzate alla verifica del

mantenimento delle competenze dei VSTI, anche in riferimento alle eventuali raccomandazioni

espresse dalla CTN. La partecipazione a tali iniziative d obbligatoria. [,'esito delle veriflche viene

considerato ai fini della valutazione complessiva dei singoli VSTI nell'ambito della verifica del

mantenimento delle competenze prevista per la permanenza nell'elenco nazionale di cui al punto 7.

Il CNS effettua con cadenza biennale una valutazione complessiva dei VSTI allo scopo di accertare il
rispetto dei criteri previsti per lapermanenza di questi ultimi nell'elenco nazionale. Tali criteri sono

indicati nell'Appendice 6 del presente Allegato. l'rr'1a su,iil*lie vtlltti\zn.i:r:" il {-lrS a3Sriri:a ie
'ctt>d;lita i1.;:iiliiti a*ll'apprrsii,: rt:gtla*rgatl) appri)vaio Caita C I'\.
Al fine di consentire al CNS di svolgere la valutazione periodica dei singoli VSTI di cui al punto 7 e

di adempiere alle operazioni di gestione dell'elenco naztonale, gli organismi competenti di ogni
Regione/Provincia autonoma si impegnano a rendere disponibili al CNS, nei tempi e con le modalitd
da questo indicatr, le informazioni richieste in relazione ai VSTI di competenza, qual|.

- modifica dei dati anagrahci e di contatto dei VSTI;

- attivitd di verifica svolte (anche relativamente ai VSTI aff-erenti ad altre Regioni/Province

autonome o al CNS a cui si e fatto eventualmente ricorso);

- rinuncia alla permanenza nell'elenco nazionale da parte dei VSTI;

- cancellazione dei VSTI dall'elenco daparte dei suddetti organismi competenti;

- sospensione temporanea dei VSTI dall'elenco per periodi documentati di impedimento (previsti

dall'art.2 del desreto delMinistro della salute 26 maggio 201l).

La trasmissione delle suddette informazioni viene garantita da una persona di riferimento individuata

da tali organismi e comunicata al CNS.

Il CNS aggiorna l'elenco nazionale dei VSTI con cadenza biennale, fatta salva la necessitd di

aggiomamenti a seguito della qualificazione di nuovi VSTI nel corso del biennio, sulla base degli esiti

della verifica dei criteri indicati nell'Appendice 6 del presente Allegato. L'elenco aggiornato viene

formalizzato con decreto del direttore generale del CNS, trasmesso al Ministero della salute e

pubblicato sul sito intemet del CNS. --f;::\
,'_ 

- _ 'r ''' ,\
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APPENDICE 1

Elenco delle attiviti dei Servizi trasfusionali e delle Unitir di raccolta del sangue e degli emocomponenti.

SeruEio tts;Julptsk

l. Raccolta di sangue intero

2. Raccolta di emocomponenti mediante aferesi

3. Raccolta di cellule staminali emopoietiche e/o linfociti da sangue periferico

4. Produzione di emocomponenti mediante scomposizione del sangue intero

5. Congelamento di plasma

6. Congelamento di concentrati eritrocitari e/o piastrinici

7. Altre lavorazioni degli emocomponenti (specificare)

8. Esecuzione di test sierologici per la qlualiftcazione biologica degli emocomponenti

9. Esecuzione di test di biologia molecolare per la qualificazione biologica degli emocomponenti

10. Esecuzione di test immunoematologici per la qualificazione biologica degli emocomponenti

I l. Validazione per il rilascio degli emocomponenti all'uso

I 2. Diagnostica immunoematologica complessa:

I 3. Diagnostica genetica correlata alla istocompatibilitd

14. Assegnazione di emocomponenti per uso clinico

I 5. Distribuzione di emocomponenti

16. Prelievo, produzione ed applicazione di emocomponenti ad uso non trasfusionale

1 7. Aferesi terapeutica

18. Altre attivitd (specificare)

IJllts_dilsgcoltq del sangue e d pJlti

l. Raccolta di sangue intero

2. Raccolta di emocomponenti mediante aieresi



APPENDICE2-ParteA

Elementi essenziali per la Relazione tecnica del Servizio trasfusionale.

Il presente documento deve essere compilato e farnito all'Autoritd Competente prima di ogni visita di verifica di conformitd
ai requisili dell'Accordo Stato-Regioni del 25 marzo 2021 (Rep. atti n. 29/CSR) e alle disposizioni della normativa vigente,

propedeutica sl rilascio o al rinnovo della certiJicazione di conformitd e al conseguente rilascio o rinnovo
dgll'aulorizzazione all'eseycj7lo e !el!'.y9.cred!!1menl9 istituzionale della stuttura.

t' rlg* ,,;tw$*w::
bixttorc sI{

A.2.1 Sede principale

I*dirtzzoi

A.2.3 Articolazioni orgtnizzative con sede mobile (autoemoteche)3

n. prog.' ModeUo

Email ll

I r f,rge
:

a...4

A*sociaziona/B€derazlone doxatori

i.t4ryl9!3n

' Ai sensi del decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261 . ST: Seruizio trasfusionale.
: Aggirrnggvg rtghe secondo quanto necessario.
r Compilarc ovc applicabilc, inscrcndo solo lc autocmotcchc dovc si svolgono attiviti di raccolta pcr lc quali la titolariti" dcll'autorizzazionc spetta al ST
+ Aggiungere tabelle in base al nmero di UdR a gestione assocrativa convenzionate.
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0eii0 a'lone,fntel .t ludirizo.qedq lcg*Iq

l'
:

:

Iliaortrin*zlone&*# \39W,.*-y,-1W.

.,iUeua" farmlcama

E Servizio attivo h 24124

E Servizio attivo dalle h _ alle h

E Servizio attivo dalle h alle h

Note:

*_ con successiva pronta disponibilitd

con successiva attivitd garantita dal ST

Campilare I' apposita format in app endice (4lleSslle 1. /brmaJ!)

Allegare il documento che deJinisce le prestazioni tli medicina trnsJusianale erogate ed il repertorio degli emacomponenti, con

le relative caratteristiche, a disposizione per lefinaliti terapeutiche, elabot'ato in applicazione del requisito O.l 35 dell'Allegato

A,)dell,AccordoStato-Regioniclel25nlarzo2l(Rep{1ttin.29/CSR)(ekwp*Z.duedJcery@s1LLJuIls)

.F6rnitoree

5 Strutture sanitarie prive di Seruizio trasfusionale, in riferimento all'Accordo ira il Govemo, Ie Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano

concemente "schema tipo di convenzione tra le struthrre pubbliche provviste di Seruizi trasfusionali e quelle pubbliche e private accreditate e non accreditate,

privc di Scwizio trasfusionaic, pcr la fbmin-rra di sanguc c suoi prodotti e di prcstazioni di mcdicina trasfusionalc" dcl 25 maggio 20 I 7. Aggiungcrc righc scoondo

qumto necesstrlo.
6 Aggiungere righe secondo quanto necessario.
7 Raccolta sangue intero/emc/CSE; trasporto sangue intero/emc/CSE; lavorazione sangue/emc; sioccaggio emc; test di qualificazione biologica;

sangue ed emc; test di laboratorio donatori; indagrni genetiche HLA donatori; controlli qualitir emc; attivite inetenti a CSE/liniociti (specificare).
* 

Aggiungcrc righc sccondo quanto ncccssano.
e Strutture afferenti ad Aziende sanitarie (es, test di qualificazione biologica), Aziende pnvate (es. trasporto del sangue e degli emocomponenti).
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B.4.1 Valutazione Esterna della

E Immunoematologia

E Microbiologia

E Altro:

Qualiti per l'attivith diagnostica di laboratorioro

Rnolo Norlttiirtivt
'::1,7:- .-::'::'1

..:: &: : .. :

n Direttore del Servizio trasfusionale

n funzione di garanzia della qualiti

tr ResponsabileProduzione

!- ne9n919{te !91t19llo Qryl1!n

tr- , $:lPgry&-U9 Em9-v1gita179

E , Responsabile procedure di look-back

U Altro':

Selenonare con und crocetta le opzioni applicabili.

Allegare un documenta con organigt'amma naminativo (AAgCS!91-_darcdlgere a cura della Stru

Allegare, pet' ciascuna

destinati al deposito di
sede .fissa, la planimetria contprenstva di destinazione d'usa e metlatura degli ambienti, inclusi quelli
materiali e reattivi (Alle 4. da $tte--s-9Jtts_dea!- s autw rs)

Alle gare, p er tias cuna autoeruo te ca :

L i I I ay - o u t ( Alless1e _5- d a s s gluJt s -a sus_del I e _S4LW4O.
2. I'inrlirizzo e la planimetria dei locali.fissi accessorii2 utilizzati per la raccolta di sangue ed emacomponenti, comprensiva di

destinazione d'uso e metratLo'a (AlkCSlo l-_d!_qSr!r&194_cura della.-$1y1111t111y.

'''' 
-""- -a-'""",---"-".'

Saftwaretl I Ycrsione
.---.----..---------:.--..,-.:--,.--.-:-.---,--,-----:----.-*-:-.:--..---..-- . O"t priro".onortida Date ultima

-{:::.:":-- --'-

'o Selezionare le opzioni applicabili"
11 Ruoli chiave di direzione/coordrnamento (es. Coordinatore tecnico, Coordinatore infermieristico, Responsabile di uno speciiico Settore)
rr Aree destinate ail'attesa dei donatori, aree destinate al riposo/ristoro post-donazione, servizi igienici.
r fiomprcsi r middlewart, ossia i programmi infbrmatici chc fungono da intcmcdiari tra divcrsc applicazioni c componcnti sotiwarc c chc sono spcsso

come supporto per sistemi distribLriti complessi. Aggiungere righe secondo quanto necessario
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Compilare l'apposito format in appendice (4!!SgAlo 7-jbJ!tq!) o allegare I'elenco dei docuruenti in vigore nella Sttutturata

Allegare capia del Report per !'emovigilanza e per la sorveglianza delle malattie in/bttive tasmissibili relativo all'anno solare

precedente a quello in torso lA.llegato 8, da redigere-q.cuyg-g[e.!!q Struttura).

Allegare la documentazione inerente tll camhiamento, comprensiva del razionale e di

AAc4slp!-nugdtgeles-9u yq d e I I a Struttn rd "

una valutazione dei rischi correlati

Allegato I :: ..' ,''.,. ' j Elenco attivite svolte da ogni sede operativa (compilare ilformat in appendice)
-a

Allegato , 
."._--:: -- 

Repertorio prestazioni e prodotti

4!:gl::3 l o!g?!ie:,? 
^3 

ggminativo deua [rull!'11
Allegato 4 

: .,,, :,_ -,,....,...,.,_...j 
Planimetria sedi f1s_se

IAllegato5 tr tr Lay-outautoemoteche

Elenco procedure gestionali e operative (t'ompilare il .[ornrut in appendice o allegare I'etetrro dei
Allegato7...'.:....:,:..,....'.:".'^.-"..,::-:. documenli in vigore nella Strultura)

, .' ,"', ', ,:.j Copia Report emovigilanza e sorveglianza delle malattie inflettive trasmissibili (anno solare

, 
o'':*":: *

d|teeato e

:'Ol.$'.':,

''t

',,:,, . ' .., ,. :.,:,.., precedente a quello ia quello in corso)

rr r-.r Documentazione inerente ai cambiamenti significativi dell'organizzazione intervenuti dopo ,

['ultima visita di verifica elleltuata dalte Autoriti Competenti

r' Firma,Direttsfe dei $ervizio trarfuslonale

;',Daia
t ... .

.:
:.:a ' 

firma Leg*le rapprd'ceotante Azienda Sanitarria
1

1

I

ra L'etenco d ammesso solo se contiene le informazioni previste nel fomat in appendice.
:5 Indicare se i cambiamenti sono di tipo strutturale, tecnologico o organizzativo e iomire una breve descrizione (es. variazione del repertorio delle attiv

/ dei prodotti realizzati dalla Struttura, variazione delle sedi dove si svolgono le attiviti, modifica della destinazione d'uso o del lay-out dei locali,

modaliti di erogazionc dci proccssi).
l6 Ove previsto, selezionare con una crocetta l'opzione prescelta (A = Applicabile; N.A. : Non Applicabile)"

ra
.D:

()
ir)

i,.'*.

. ..". .,]1,

)

rr:ij\
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Sede'oper:ativa fo

:, ..,,- ' 
,5:!*g:':,y,Y_r!t: i eod. *tth,itii' i Dettaglio (ovs ric.hissto)

- v"l"-iai"iurita-=--- -)r
enno sobre precedente a quclloJn corco

Legendo codici attit it d

Racuilttt di sangue intext

2 Rac'coha di emocofttpoilenti ,nedidnle aferesi

3
Raccolta di cellule staminali emopoietiche e/o linfociti da sangue

periferico

4
Produ:ione di emocomponenti mediante sconposizione del sangue

iriero

5 Con gelamento cli pl asmu

6 Congclanrcnlo dt L'u,kenlroli et ilrodtdt i ? o prustrini, t

7 A hre lovo rezi o rri de gl i e mo c o mpo rte nt i ( spec iJicare)

8
Esecuzione di test sierologici per la qualiJica:ione biologica degli
enocompotrcnti

o Esecuzione di lesl di bioktgiu mctiecolure per Iu qualificotone
bio lo gica deg! i e n ot:ompo ne nt i

t0
Eseatziorrc di test immunoemalologici per lo EtoliJica:iote
b io logica d egl i em ocompo nenti

ll Validazionc per il rilascio degli emoconponenti all'uso

t2 Diagnostic a im nuno ent alo logi c a t omp less a

t3 D iagnost i ca genet ica c o rrelata al I a i s tot omput ih il i td

14 Assegnazione di emocomponenti per uso clinicoto

l5 Dis tribtt : ion e di e moco mpo n etii

r6
Prelievo, produzione ed applicazione di emocomponenti ad uso non

lraslitsionale

t1 Aferesi terapeutica

l8 A ltre attivitit (specifitrrre)

Codicols
..

Dtreumento

17 Elencare le attiviti svolte nella sede principale della Struttura e nelle sedi delle evennrali artrcolazioni organizzative (sedi fisse o autoemoteche). Aggiungere

tabelle in relazione al numero di sedi cperative.
'" Aggrungcrc rrghc sccondo quanto ncccssario
ro [ndieare il numeru dr Lmita dr ernocumponentr assegnati.
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APPENDICE2-ParteB

Elementi essenziali per la Relazione tecnica dell'Uniti di raccolta del sangue e degli emocomponenti.

Il presente documento deve essere compilato e fornilo all'Autoritd Competente primu di ogni visita di verijica finalizzata
al rilascio o al rinnovo dell'autorizzazione all'esercizio e dell'accreditamento islituzionale della struttura.

ne,vi{oqe, ,_ __ _ _

; 
tt81fu.1 

irydd&c;ato d$otto., v,r$iqne precgdmte

n"onr"i"rrio"; A;;;;;;

1 '':' ::

:'47-77-T"" " "- "

1:,r@ rllry,YN )

,,,,? s74!.@$,ily$$re,u0!1r,, 
r

A.?.1 9gdq p$"giplfp

;';;.,;.,,.,.-;;.;ba 9-'
:t'
:: -....

Tel. .': ' .'iini^il

A,,!2Ar!!-c9);y?zi:ni-o-\e*1!r.g7lt-i-y-9-c-ql:-e9#lri',

i:;:.aiur.og\ i:, , :,,'; I Denomfuinzirclrye ,

l:'
Lx$rtua Tel.

4.?.-1$rtlglnoni_o-;g-ayjzz_11i-_v,S-99_Lle99-f q_F"ilg-(ulq_9-ry_qlgl-Ig)"

I

: ,..

Deno$in*uione.Setyieio,tnrrlirsioaale

.,,-:WW9: Pe*ona Resporc*bile I nif- convenzione Aa Sanitlrir-Assac/Fed. donatori

ro UdR: Uniti di raccolta.
ri Ai sensi del decreto legislativo 20 dicembre 2007 , n. 261 .

22 Compilare ove applicabile-
} Aggiungcrc righc sccondo quanto ncccssario.
2r Compilare ove applicabile, inserendo solo ie auioemoteche dove si svolgono attivitd di raccolta per le quali la tltolariti dell'autorizzazione
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C o m p i I a r e l' a p p o s i t o f b r n a t i n a p p e n d i c e ( 1l!egg!o_ l./ b r m aJ)

Attiviti eitern elix:a:tg, Fonrit0rc

1.--
t:"

. .i.........

rNomlnatlvo
, :1. ., . .,, ;.

'.:f . . ,

Sel e.: iutt u rt, t' on ! t il d ( ru|c ! I a lL' oDz i on t upp! iia hi t t

Ailegare un documento con organigramma nominativo (AllegSla*L/g_le-digere s curqngUa.S@ULE

Allegare, per ciascuna sedefissa, la planimett'ia comprensiva di destinazione d'usa e metratura degli arubienti, inclusi quelli

destinati al deposito di ntateriali e reattivi ({lLegg1o_3-_dg_SES!Lt!1tq_g_9US_d"_lJA StUttUq).

Allegare, per ciascuna autoemateca:

a. il lay-out (4lleSp!p_4-da qery;te_s.Lura della S!rutnn'a.)"

b^ l'indirizza e la planimetria dei localiJissi accessorlT utilizzati per la raccolta di sangue ed emocomponenti, comprensiva dt

destinazione d'uso e metratura (4lle&llo2dq-ryl9a;W_Sgtfa dels StrullUtS_)"

Softwar$l I Verrione i Firnitore D*ta ultloa

25 Trasporlo sangue intero e/o emocomponenti; controllo e manutenzione apparecchiature; smiiicazione ambienti e relativi controlli, altro (speciircre),

Aggiungere righe secondo quanto necessario.
r6 Ruoli chrave di direzione/coordrnamento (es. Coordinatore infennieristrco).
2'Aree destinate all'artesa dei donatori, aree destinate al riposo/ristoro post-donazione, serwizi igienici.

come snppotto per sistemi distrrbniti complessi. Aggiungere righe secondo quanto necessario. ,t' - . .."'r.

,' :' . :'\
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Compilare I'apposito forntat in appendice (AllegB1p 6, formql/ o allegare l'elenco dei documenti in vigore nella Sttattura2e

Allegare la dor'umenlazione inerenle al camhiantenlo. ('onrpt'en.\iva del ra:ionale e di una valulazione clei risciti rorrelati
(allees!.o-ZnuedAere-q -cJlrq deUs;4!!!utp).

, 4!l:g+tq I
; Allegato 2

, lt!seet9-:
,, Alllegato 4

r Allegato 5

, 
o.::""r* u

: Allegato ?

'-:'--'

!in

n N.a.. :

...;.-.......-.....-"."r.-."...-.--.-.-.;

:....,).,.,., . :"r..:aa,.::' f

trn
,n:n'

,. ..;.

Organi gramma nominativo della Strunura

Planimetria sedi fisse

Lay-ouq autoemoteche

lndirizzi e planirnetrie locali frssi utllizzati per attivitd accessorie a quelle svolte in autoemoteca

Elenco procedure gestionali e operative (compilare il format in appendice o allegare I'elenco dei ',

Documentazione inerente ai cambiamenti significativi dell'organizzazione intervenuti dopo ;

1'ultimaviSitadiverificaeffettuatada1leAutoritdCompetenti

,.rrlrma r{:r.ro[a *rspgBqt,blle,Unit& di r*ecolta

1Flrx*lxg,,f rtppresaot*at€ Ulriti di raecolta

Firma Dire{tore Servizio tresfusionale di afferenza dell'Uniti di rsccolta

:
a

:,9:!?.,, :

r:7:;::'.:'l--

iD** tr,l:

,:.:? 
v:-:"''i'

:b*t*':

1

..1

.a

re L'elenco t ammesso sDlo se contiene Ie inibrmazioni previste nel tbrmat in appendice. .,.,--.. :.\
l0 Indicare se i cambiamenti sono di trpo strtturale, tecnoiogico o organizzativo e fornire una breve descrizione (es. incremento signiiicativo delie.afir;iith,l-i,':.,

variazione dcllc sedi dovc si svolgono lc attivitiL, modifica dcl lay-out dci locali, modifica dcllc modalitd di crogazionc dci proccssi).
rr Ove previsto, selezionare con una crocetta l'opzione prescelta 1A = Applicabile ; N A. : Non Applicabite)
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APPENDICE 3

Elementi minimi da sviluppare nel report di verifica e criteri di classificazione delle non conformitir.

ll report di verifica rilasciato alla Struttura oggetto di verifica deve riportare i seguenti elementi minimi:

I nfo rmaz io nUu I I s 8lr@urg.lj&lgJ s

l. Nome e indirizzo della sede principale e delle sedi delle eventuali articolazioni organtzzative verificate.

2. Persona responsabile del Servizio trasfusionale/dell'Unitd di raccolta.

3. Breve descrizione della Struttura.

4. Indice/data di revisione della Relazione tecnica di riferimento del Servizio trasfusionale/dell'Unitd di

raccolta.

Wrmazioni retative o

1. Composizione del team di verifica per ogni sede verificata: nominativi e ruolo assegnato (team leader,

VSTI afferenti alla Regione/Provincia autonoma o ad altre Regioni/Province autonome o al CNS, altri
valutatori della Regione/Provincia autonoma, eventuali esperti tecnici).

2. Finalitd della verifica (rilascio autorizzazione/accreditamento, adeguamento autortzzazionel

accreditamento a fronte di cambiamenti, rinnovo attorizzazione/accreditamento).

3. Normativa di riferimento per I'effettuazione della verifica"

4. Datale in cui d stata effettuata la verifica presso ogni sede.

5. Modalitd di effettuazione della verifica (visita di verif,rca in situ, visita di verifica in modalitd da remoto,

combinazione delle due modalitd, verifica su base documentale3s).

6. Data della precedente verifica e relative non conformitd rilevate, riferimento al relativo prowedimento di

attor izzazi one/ ac credi t amento.

7. Personale chiave della Struttura coinvolto nel corso della veritlca.

Q;&tySzJ.oJ1_9-ry9ll_9_aalqula_LtlevatenelcorsodeU!l-v.-nA/rt!-

Per ogni sede della Struttura verificata, 1l report deve riportare una valutazione puntuale, in relazione a ciascun

capitolo dell'Allegato A dell'Accordo Stato-Regioni del 25 marzo 2021 e al presente Allegato, nonch6 le

eventuali non conformitd riscontrate.

Le non conformitd devono essere descritte ponendole esplicitamente in relazione ai requisiti definiti
dall'Allegato A del succitato Accordo, indicando il riferimento, ove applicabile, alle normative vigenti e alle

linee guida istituzionali.

Le non conformitd devono essere classificate come segue:

Non conformith critica
Deviazione grave rispetto ai requisiti

diretto sulla sicurezza del donatore o del

i Non
!

1

applicabili, con potenziale impatto

paziente.

Deviazione significativa rispetto ai requisiti applicabili, ma senza potenziale

impatto diretto sulla sicurezza del donatore o del paziente.

Oev-iarione sen^ f"t*ri"G lrnprtto rollu S.rr.rru d; d;;;;; ;"J.1

I paziente o per la quale I'impatto non possa essere determinato alla luce degli 
i

r elementi disponibili. 
i

r5 Limitatamcntc ai casr prcvisti ncl paragrafo A), punto 7 c ncl paragrafo B), punto 7 dcl prcscntc Allcgato.

conformiti maggiore

Non conformiti minore
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Assumono particolare rilievo, in termini di criticitd, le non conformiti derivanti dalla mancata applicazione di

esplicite disposizioni di legge volte a tutelare la salute e la sicurezza del donatore e del paziente.

La combinazione di pit non conformitd minori, nessuna delle quali di per s6 in grado di impattare sulla

sicurezza del donatore o del paziente, pud determinare una non conformitd maggiore o critica.

f,a presenza di non conformitd critiche pud determinare la necessitd di sospendere la specifica attivitd a rischio

fino alla messa in atto delle azioni necessarie a risolvere la non conformitir riscontrata. Tale circostanza deve

essere chiaramente indicata nel report.

e o U pJUil e t!_e _Sdgg4Aryellili c h i e s t i

1. Valutazione complessiva del livello di adeguatezza della Struttura rispetto alle norme applicabili.

2. Richiesta di adeguamenti a fronte delle eventuali non conformitd rilevate e relativi tempi.

3. Per i Servizi trasfusionali, cefiificazione di conformitd, subordinata ove necessario alla atluazione degli

adeguamenti richiesti.
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APPENDICE 4

Requisiti per I'accesso al programma di formazione dei Valutatori per il sistema trasfusionale italiano

(vsTr).

1. Titolo di studio:

- diploma di laurea universitario in ambito sanitario o titoli equiparati

2. Esperienza lavorativa:

- esperienza lavorativa in ambito sanitario di almeno 3 anni

3. Competenze professionali:

- conoscenze e competenze specifiche nel campo dei sistemi di gestione per la qualitd

- conoscenza dei principi, procedure e tecniche relative ai processi di auditing

- conoscenza dei modelli di autortzzazione/accreditamento e della normativa di riferimento

- eventuali esperienze in qualitd di valutatori di sistemi qualitd

Il soddisfacimento dei suddetti requisiti deve essere attestato da un curriculum vitae in formato europeo.

Pag. 19 di 22



7

3.

4.

5.

APPENDICE 5

Formazione dei Valutatori per il sistema trasfusionale italiano (VSTI).

P-t-s grq.J!!ws- d i lbtu ez! e !e. d i _b sE e

1. Normativa di settore

I " I Normativa cogente e raccomandata in materia di attivitd trasfusionali a livello nazionale ed europeo,

ivi inclusi g1i aspetti inerenti alle cellule staminali emopoietiche di interesse del sistema trasfusionale.

1.2 Organizzazione trasfusionale in Italia.

1.3 Normativa nazionale ed europea in materia di prodotti medicinali: aspetti di pertinenza del sistema

trasfusionale.

Gestione delle attiviti di verifica
2.1 Attivitd di verifica ai sensi della normativa vigente.

2.2 Preparazione della visita di verifica.

2.3 Elaborazione del report di verifica e classihcazione delle non conformitd.

Principi di base di un sistema di gestione per la qualiti nel sistema trasfusionale
3.1 Sistema di gestione per la qualitd; organizzazione; gestione della documentazione; misurazione, analisi

e miglioramento della qualitd.

3.2 Gestione controllata dei processi; convalida; qualificazione; "change control"; controllo statistico di

processo.

Personale

4.1 Figure chiave di una struttura trasfusionale.

4.2 Gestione delle competenze del personale.

Ambienti e logistica

5,I Requisiti applicabili ai locali/aree destinati allo svolgimento delle attivitd trasfusionali.

5.2 Logistica, sicurezza e igiene degli ambienti dei Servizi trasfusionali e delle Unitd di raccolta.

5.3 Vlonitoraggio delle condizioni ambientali.

Tecnologie e materiali

6. I Acquisizione, oontrollo e gestione dei materiali.

6.2 Acquisizione, qualificazione e gestione controllata delle apparecchiature.

Sistemi gestionali informatizzati e flussi informativi

Processi trasfusionali

8.1 Selezione del donatore e raccolta del sangue e degli emocomponenti.

8.2 'Iest di laboratorio per la qualificazione biologica degli emocomponenti.

8.3 Produzione, validazione ed etichettatura degli emocomponenti.

8.4 Assegnazione degli emocomponenti.

8.5 Conferimento del plasma all'industria per la produzione di farmaci emoderivati.

8.6 Conservazione e trasporto degli emocomponenti.

9. Tracciabiliti

10. Emovigilanza

l0.l Sistema regionale, nazionale ed europeo di emovigilanza.

10.2 Malattie infettive trasmissibili con la trasfusione e loro sorveglianza.

10.3 Identificazione e notifica delle reazioni e degli eventi avversi relativi al ricevente ed al donatore.

6.

1

8.
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Eo11n1g2!pne pratica

Al termine dell'evento di formazione teorica di base per nuovi VSTI e previsto un esame di qualificazione; a

seguito del superamento dell'esame, le Regioni/Province autonome, al ltne di consentire lafamlliarizzazione

con le tecniche di verifica dei processi trasfusionali e dei flussi delle attivitd che li compongono, prevedono

per ciascun valutatore l'effettuazione, ivi inclusa la documentazione, di almeno tre visite di verifica presso

altrettanti Servizi trasfusionali in affiancamento a VSTI esperti.

TemipC.Cptrlo-di-sCCi*o[uauella-peripjt-c-p-det-y;-Tl

- Evoluzione della legislazione, degli standard e delle linee guida di interesse del settore.

- Evoluzione delle tecnologie e delle tecniche applicabili al sistema trasfusionale.

- Malattie trasmissibili emergenti e reazioni avverse.
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APPENDICE 6

Criteri per I'inserimento e per la permanenza nell'elenco nazionale dei Valutatori per il sistema
trasfusionale italiano (VSTI).

l. Criteri di inserimento nell'elenco

Sono inseriti nell'elenco esclusivamente valutatori che abbiano regolarmente frequentato uno degli eventi di
formazione previsti dal programma di cui al paragrafo D, punto I del presente Allegato e che abbiano superato

positivamente l'esame di qualificazione finale. Il superamento dell'esame d attestato dal CNS.

2. Criteri per la permanenza dei valutatori nell'elenco

Ai fini della permanenza nell'elenco, i valutatori qualificati (VSTI) devono:

- partecipare agli eventi di aggiomamento organizzati dal CNS di cui al paragrafo D, punto 4 del presente

Allegato;

- partecipare alle eventuali iniziative organizzate dal CNS per la verifica del mantenimento delle
competenze di cui al paragrafo D, punto 6 del presente Allegato e superare le prove previste in questa sede,

- effettuare e documentare un numero di visite di verifica delle strutture trasfusionali pari ad almeno sei

nell'arco di due anni, in rit-erimento alla periodiciti di aggiornamento prevista per l'elenco nazionale dei
VSTI. Per l'ottemperanza a tale criterio, sono ammesse le visite di verifica ftnalizzate al rilascio o al

rinnovo della certificazione di conformitd dei Servizi trasfusionali ai requisiti dell'Allegato A
dell'Accordo Stato-Regioni del 25 marzo 2021(Rep. atti n. 29ICSR), [e visite di verifica finalizzate al

rilascio o al rinnovo dell'autorizzazione e dell'accreditamento delle Unitd di raccolta e le veriliche
associate a misure di controllo di cui al decreto legislativo 20 dicembre 2007,n.261 (arlicolo 5, comma

4), condotte presso le sedi delle suddette strutture o delle loro articolazioni organizzative.

t\'' ii*i ds11;: 7*r*ar.r.'i:2,: ne lL'i:l;rcr). s.)no c,.-:a-iitlcr';;lr le .,rsitc <lt vixi{1;;a;iiciir.ir*i.::

'*.2 :i:. ;ll;:'"

i::i r* m<:<lalil.;! <.1;: l'e*ii:i,r.r. an;trr,.: srrolte flr?tso altrc R*g,ioili.'Pl"o:.,iac* aLrlr*altrlc;

i1 -itt lase rli:i:ttlllrtt.ilJe. pilrr:lri i* ntt1tl*",:<:, rr:n )uperiili'e a)- **.1 l:iir:lir, ilL)ir;ideri.l"l.c:

t: lt
[-a RegionelProvincia autonoma, attraverso gli organismi competenti, d tenuta con cadenza annuale ad attestare

formalmente al CNS l'espletamento delle visite di veriltca effettuate dai VSTI ad essa afferenti (o dai VSTI
afferenti ad altre RegioniiProvince autonome o al CNS a cui si d fatto eventualmente ricorso), nei tempi e con

le modalitd comunicati dal CNS, al fine di consentire a quest'ultimo 1'accertamento del rispetto dei criteri
previsti per la permanenza dei VSTI nell'elenco nazionale.

La Regione/Provincia autonoma, attraverso gli organismi competenti, d tenuta a comunicare formalmente al

CNS, con le modalitd da questo indicate, la sospensione dei VSTI, con f indicazione della motivazionc in tutti
i casi, ivi inclusi quelli compresi dalle norrne regolamentan per la sospensione temporanea e la cancellazione

dei valutatori dall'elenco nazionale stabilite dal decreto 26 maggio 2011.

Il CNS attesta formalmente alla Regione/Provincia autonoma l'esito complessivo della valutazione periodica

del mantenimento dei requisiti previsti ai fini della perrnanenza dei VSTI nell'elenco nazionale.
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