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Celiberazione della Giunta Fravia Tasi

Htefand Antenio  Veidegaraoerl

m. 24 B? del it HGU. ZGUE Sagrataria Antonia Menetta

OceeTre: LR, 16 agosto 2002 n. 22 DGRV n. 2501 del 6 agosto 2004: definizione dei
requisiti minimi specifici di autorizzazione alfesercizic delle strutture del
Sistema Trasfusionale,

L'Assessors alle Politiche Sanitarie, Flavio Tosl, riferisce guanto segue:

Fra i numerosi provwedimenti attuativi della L.R. n. 22/2002, demandati alla Giunta
Regionale, rientra anche la definizione dei requisiti specific di autorizzazione allesercizio
delle strutture di Medicina Trasfusionale, fattispecie prevista dal Manuaie di atiuazione
approvato con DGRV n. 25071 del 08/08/2004. E' stato a tal fine costituito un apposita
gruppa di lavero, rappresentative delle strutture di Medicina Trasfusionale delle Aziende
Sanitarie del Venefo (Belluno, Mirano, Padova, Rovigo, Treviso, Venezia, Verana,
Vicenza), al quale hanno anche partecipato: il CRAT {Coordinamento Regionale per je
Attivit Trasfusionali). I CRCC (Centro Regionala di Coordinamento e Campensaziona),
Iz SIMTI (Societa ltaliana di Medicina Trasfusionale & Immunoematologia), le Associazioni
dei donatori di sangue AVIS & FIDAS, nonché Agenzia Regionzle Socio Sanitaria del
Veneto., || gruppo di favers & giunto slla definizione e piena cendivisione dei reguisit
minimi specifici di autorizzazione all'esercizio. La definizions di fali requisiti specifici di
gutcrizzazione & stats stluata con sinergia e confestualita con la mormativa italiana in
materia gia approvata e in via di approvazione, utilizzando 5 partecipazions di aleuni
componenti del gruppo di lavoro ai tavoli tecnici nazionali.

| requisiti specificl sono stati integrafi con | requisiti generali del'ambulatorio
specialistico, 13 dove applicabill, Tali requisiti, softoposti allapprovazione della Giunda,
sono considerati validi per la valutazione della qualitd delle strutture che erogano
prestazioni di Medicina Trasfusionale. .

| documenta, | cui contenuti si softopongeno allapprovazione della Giunta
Regionate. infegra il Manuals di attuazione sopra citato.

Il relatore conclude fa propria relazione e propone allapprovazions della Giunta
Eagionale il seguents provvedimenis.
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LA GIUNTA REGIONALE

UDITO il relatore, incaricate dellstruzions dell'argomento in questione ai sensi dell'art. 33,
2" comma dello Statuto, il quale da atto che la strutiura competente ha attestato lavvenuta
regolare istruttoria della pratica, anche in ording alla compatibiltd con la vigents
legislazione regionale e statale;

VISTO il D.Lgs. n. 181 del 18 Agosto 2005;

VISTA
VISTA
VISTA
VISTA

la Legge n. 219 del 21 Ottobre 2005 ;

la Legge Regionale n. 22 del 16 agosto 2002;

la DGR n. 2501 del & agosto 2004,

la Direttiva defla Commissione Europea 2005/62/CE del 30 settambre 2005;

DELIBERA

di approvare la definizione dei requisiti minimi specifici di autorlzzazione
all'esercizio delle strutture di Medicina Trasfusionale come risulta dall'allegato A,
parte integrante del preésente atio;

di dare atto che, sulla base di quanto approvato con il presente pravwedimenta,
I'Agenzia Regionale Socio Sanitaria provvederd ad inzerire le suddette liste di
verifica come parti integranti del Manuale di attuazione della L.R. n. 22/2002 di cui
alla DGRV n. 2501/2004.

Sottoposto a votazione il presente provvedimento risulta approvate con voti unanimi &

palesi,
L SEGRETARIO IL PRESIDENTE
Dot Antorio Menatic Cn. Dott. Giancarlo Gg!an

1L VICE PRESIDENTE.
Dott, Luca Zaia
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ALLEGATO _A_ Dgrn. del pag. 1/10

ARSS ~ Agenzia Regionale Sotio Sanitaria

Requisiti Specifici
AUTORIZZAZIONE ALL’ESERCIZIO (L.t 2212002)
dei Servizi Trasfusionali e
delle Unitd di raccolta

La Regione del Veneto, attraverso il IV Piano sangue 2004-2006, predispone il riordine degli atuali servizi {rasfusionali, comprese le aticolazion
Organizzalive decentrate presso | presidi ospedaliert pubblici e privati accreditati, ¢ definisee 1l Dipartimento come modello organizzative di gestione
delle Aziende sanitarie, Inolire siabilisce che la rete trasfusionale & costituita da vnita autonome  definite struture trasfusiomali, Possono inolie fure
‘parte della vete fanzioni wasfustonali appositamente convenzionale,

In base all*articolo 3 del Decreto legislativo 191/2005 & intendono per Servizia Trasfusionale fe strufture previste dalls nomyariva vigente sécondo i
modelli organizzativi regionali, vi comprese eventuall articolazioni organizzative di medicina trasfusionale, che sono responsabili sotto qualsias
aspetto della raccolta ¢ del controllo del Sangue umano ¢ dei suol componenti, quale ne sia la destinazione, nonché dell lavorazione, conservazione,
distribuzione ed sssegnazions quando gli stessi sono destinati alla trasfusione,

Per Unith di raecolta si intendono strutture incaricate della raccolta, previa anlorizzzione defle regiont o province autonome competent, gestite dalle
Associazioni del volontariato del sangue sotto Iy responsabilitd teenico-organizzativa: del servizio frasfusionals di riferimento (allat. 3 del D
Lepislalive 191/2003).

Per Sistemn trasfusionale 5°infende 1'insicme dei servizi trasfusionali e lor articolazioni orzanizzative, nonché e unit di mecolty,

wie i strufture deve
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Esplicitazions requisito_
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Codice 1 ; :;Irﬁmne Hobe:
EEQUISITI DRGANIZZ}\TIVI Crl e
Mel Sisterna Trasfusionale esiste un referente per la qualita APPLICABILE
UNITA DI
_— RACCOLTA
Mel Sistema Trasfusionale sono presentl istruzioni appropriate per la APFLICABILE
gestione dei processi, definite dalla Direzione. UNITA O
S| RACCOLTA
11 Sistema Trasfusionale dispong, per le attivitd svolte, di personale APPLICABILE
adeguato per gquantita e qualita in rapporto alle funzioni di raccolta, UNITA' DI
| cohtrilks, tavaraziune, conservazione e distribuzione del sangue e degli RACCOLTA
emucompnnentn, nanché per le atlivita assistenziali,
Esiste un piano dl formazione e di inserimento operativo del nuove APPLICABILE
personale UNITA® DI
1 i RACCOLTA i
| Durante o svolgimento della  attivita ambulamrfale deve essere APPLICABILE |
prevista la presenza di almeno un medico resﬂnnsablre delie atlivita UNITA" DI [
Jeliniche svolte, RACCOLTA
| Le istruzioni assegnate nel sisterma trasiusionale In materia di sicurezza | APPLICABILE
& igiens corrispondeno alle attivitd svolte e da realizzarsi & sono UNITA" DI
e conformi alle hormative vigenti. RACCOLTA
Esiste pressa || sistema trasfusionale, o altro spazle &ss&gnatn daiia AFPPLICABILE
Direzione sziendale, tulla la documentazions prevista dalia normativa UNITA' DI
vigente, bl _|RACCOLTA. 2
Sono nite le madalith aperative per la registrazione, conservazione, APPLICABILE
archiviazione, aggiornamento della documentazione. LINITA' DI
| : 194 ¥ RACCOLTA
Esiste un unice ed univoco sbrumenta informatico: convalidato per la APPFLICABILE
registrazione e conservazione, aggiornamento e revisione delle LUNITA' DI
|informazioni sanitarie, anche sotto ‘il profila della privacy, che sla RACCOLTA
|accessibile anche alle  Associazioni dei  donator dl  sangue,
| limitatamente alle informazioni di loro competenza, !
Tutki i materiali, Farma:_i, confezioni soggettl a scadenza devono | AFFLICABILE
portare in evidenza fa data delia scadenza stessa. LMITA DI

IRACCOLTA
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‘Ewﬁcinzlune requisita L N Indicater] £ Valuhz;;m. q |
SI/NO Mote
'quu:sm STRUTTURALI He 5 i 1)
In clascuna ares di lavoro & vietato Vaccesso delle  persone non APPLICABILE
autririzrate. UMITA" DT
| — - RACCOLTA Il
Le ares di laworo non devono essers utilizzate come spazio di APPLICABILE
passaggio per persone non addette. LURITA B
i : ; e ; RACCOLTA
Esisteno servizi igienicl declcati al personale APPLICABILE
UNITA" DI
By § . . RACCOLTA =
Esistong. servizl iglenici per gl utenti anche con handicap (dotati di APPLICABILE
antibagno se In comunicazione diretta con il docele adibito ad UNITA BI
ambulaloria) il | RACCOLTA
Sono garantite condizionl termoigrometriche accettabill {non meno di | APPLICABILE
20°C per linverno e non pid di 27°C d'estate) LNITA' [
: - I RACCOLTA |
1 focali hanna pavimenti lavabili @ disinfettabili AEPLICARILE
i UNMITA' B
| == . RACCOLTA 4
1 focali hanno pareti con rivestimenta Impermeahbile & lavabile | APPLICABILE
| ) LINITA" D1
T = = __ |RaccoLTa
| Egistong | presidi per 1a gestione delle emergenze, costituid almene da APPLICARILE
pallong di Ambu e farmacl dl prento intervento (anche In comune con URITA DT
altrl ambulatori) o carrelle per la gestione dell'emargenza - | BACCOLTA |
Raccolta del sangue i almeno 5§ metri quadrali per APPLICABILE
La raccolta del sangue viene effetluala in una zona destinata al}letting/peltrona per donazione | | o (URETA' DT
prelisve del sangue dei donatori, strutturata in modo da: garantire ia RACCOLTA
sicurezza del donatorl {pre-durante & post-donazione) e del personale
arldetto, evitare errori nella tracclabilita dei processi e nel procadimenti j
di preligve & &ﬁﬁlﬂh‘ér& criteri di Iglene diretta & indiretta. ! 15
E' prevista un locale riservato alle Interviste personali dirette a valutare | APPLICABILE
Vidoneits dei potenziali donatorf i modo tale da garantirne Ia | LUNTTA ]
riservalezza; tale spazio & separato da tutte le aree aditite alle altre » z RACCOLTA
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| Codice

Esplicitazione requisito

attivith dl raccolta

Laboratario

sangue,

| degli emaderivat

Conservazione

Esistono moda

programmate,

titolo scartati,

Indicatori

1l sistema trasfuslonale dispone di una rona di laboratorio specuﬁca i

separata da q:.AeL_Fe riservate alle altre funzioni, destinata all'anaisi dal v

Laverazione del sangue i

1| sistema trasfusionale dispone di una zona specifica per |a lavorazione

del sangue, separata da quelle riservate alle altre funzionk, df,-stmata

3lla separazicne € processing degli emocomponenti i
APPLICABILE

E" garantita la conservazione, In condizionl appropriate di sicurezza, UNITA' DI

delle diverse categorie di sangue, di emocomponent] ed evenr.ualmen:e RACCOLTA

epemtwe per il manteniments dei requisit di qualita APPLICABILE |

‘e temperatura per la conservazione e Il trasportu intermedio def UNITH D1

'sangue e degli emocomponentl dopo la donazions fing alla fase di RACCOLTA

Havorazione 2 stoccaggio L

Attivita assistenziale

1l sistema ‘trasfuslonale dispone di spazl adeguatl per |'atbivita

assistenziale ‘assegnata  in funzione delle  richieste  sanitarie

Smaltimenta dei rifiuti APPLICABILE

Esiste una zona deslinata al deposite temparanes e sicuro. dei residui, UNITA DI

de| materiall ‘monouso Implegati durante [a raccolta, il controllo e la RACCOLTA

lavorazione, nonché del sangue & degli emocompenentl, 8 gualungue

REQUISJ.TI IMPIANTISTIC:I E TECNOLOGICI =

Le apparetch:ature sono progettate, validate e mantenute per Fuso APPLICABILE

previsto; esse sono conformi al requisiti previstt dalla normativa UNITA" DT

vigente; la lora scelta @ finalizzata a ddurre al minimo il rschio per i RACCOLTA

dopatorl, | pazienti ‘e i personale impiegato. Sono disponibili @

accessiblli per la consultazione da parte degli operatori addett e

relative istruzioni per 'usc. ..

1 materfali e i reagerti sono conformi al requisiti previsti daila APPLICABILE






















