| L PRESI DENTE DELLA REPUBBLI CA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Visto il decreto legislativo del 19 agosto 2005, n. 191, recante
attuazi one della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norne d
qualita’ e sicurezza per la raccolta, il controllo, la |avorazione,
la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suo
conmponenti , e successi ve nodi fi cazi oni, ed in particol are

|"articolo 26, coma 1, lettera h);

Vista la direttiva 2005/62/CE della Comm ssione, del 30 settenbre
2005, recante applicazione della direttiva 2002/98/CE del Parl anento
europeo e del Consiglio per quanto riguarda le norne e |l e specifiche
comunitarie relative ad un sistema di qualita" per i serviz
trasfusionali;

Vista la legge 6 febbraio 2007, n. 13, recante disposizioni per

| "adenpimento di obblighi derivanti dall'appartenenza dell'ltalia
alle Comunita' europee - |legge comunitaria 2006, ed in particolare
|"articolo 1 e |'"Allegato B

Visti i decreti legislativi 24 febbraio 1997, n. 46, e 8 settenbre
2000, n. 332;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante nuova disciplina
delle attivita" trasfusionali e della produzione nazionale degl
enoderivati, e successive nodificazioni

Visto il decreto legislativo 30 dicenbre 1992, n. 502, recante
riordino della di sci plina in materia sanitaria a nor na

dell'articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421, e successive
nmodi fi cazi oni

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mnistri in data
1A° settembre 2000, recante approvazione dell'Atto di indirizzo e
coordinamento in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed
organi zzati vi mnim per |'esercizio delle attivita' sanitarie

relative alla medicina trasfusionale, pubblicato nella Gazzetta
Uficiale n. 274 del 23 novenbre 2000

Visto il decreto del Mnistro della sanita' in data 7 settenbre
2000, recante di sposi zi oni relative all'inportazione e
all " esportazione di sangue e di enpbconponenti per uso terapeutico,
profilattico e diagnostico, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n.
248 del 23 ottobre 2000

Visto il decreto del Mnistro della salute in data 3 narzo 2005,
recante caratteristiche e npdalita' per la raccolta di sangue e d
enoconponenti, e successive nodificazioni, pubblicato nella Gazzetta
Uficiale n. 85 del 13 aprile 2005;

Visto il decreto del Mnistro della salute in data 3 narzo 2005,
recante protocolli per |'accertanmento della idoneita' del donatore d
sangue e di enoconponenti, e successive nodificazioni, pubblicato

nella Gazzetta Ufficiale n. 85 del 13 aprile 2005;
Considerato che un sistema di qualita' per i servizi trasfusional

deve incorporare i principi della gestione della qualita', della
garanzia della qualita' e del miglioranento costante della qualita' e
ri guardare il per sonal e, i l ocali e |"attrezzatura, I a
docunentazione, la raccolta, il <controllo e la |avorazione, la
conservazione e la distribuzione, |a gestione dei contratti, |la non
conformita' e |"autocontrollo, il controllo della qualita', il ritiro

degli enoconponenti e |'audit esterno ed interno;
Vista la prelimnare deliberazione del Consiglio dei Mnistri,
adottata nella riunione del 30 agosto 2007;

Acquisito il parere della Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le province autonone di Trento e di Bol zano
nell a seduta del 20 settenbre 2007,

Acquisiti i pareri delle conpetenti Conmissioni della Canmera de

deputati e del Senato della Repubblica;
Vista la deliberazione del Consiglio dei Mnistri, adottata nella
ri uni one del 30 ottobre 2007;



Sulla proposta del Mnistro per le politiche europee e del Mnistro
della salute, di concerto coni Mnistri degli affari esteri, della
giustizia, dell'economia e delle finanze, della difesa e per gl
affari regionali e | e autonomnm e |ocali;

Emana
il seguente decreto |egislativo:
Art. 1.
Def i ni zi on

1. Al fini del presente decreto si intende per

a) "nornma": | a prescrizione che e' assunta conme base d
raf front o;

b) "specifica": una descrizione dei criteri da rispettare per
conformarsi alla norna di qualita' prescritta;

c) "sistem" di qualita': la struttura organizzativa, Ile
responsabilita', |e procedure, i processi e le risorse necessari per
attuare la gestione della qualita';

d) "gestione della qualita": le attivita' coordinate per dirigere
e controllare wun'organizzazione sul piano della qualita' a tutti i
livelli nell'"anbito di un servizio trasfusionale e di un'unita' d
raccolta per la parte di conpetenza;

e) "controllo della qualita": la parte di un sistena di qualita

incentrata sul rispetto dei requisiti di qualita';

f) "garanzia della qualita": tutte le attivita', dalla raccolta
alla distribuzione del sangue, mranti a garantire che il sangue e
suoi conponenti presentino la qualita' richiesta per |'uso al quale
sono destinati;

g) "tracciabilita' i nversa": il processo consi stente
nel | 'i ndagare presunte reazioni avverse associate alla trasfusione in
un ricevente, al fine di identificare un donatore potenzial mente
i mpl i cato;

h) "procedure scritte": | a docunent azi one controllata che

illustra le nodalita' di esecuzione di determ nate operazioni

i) "sito nobile": un sito tenporaneo o nobile, utilizzato per |a
raccolta del sangue e dei suoi conponenti, che si trova all'esterno
di un servizio trasfusionale o dell'unita'" di raccolta, nma sotto la
responsabilita' tecnica del predetto servizio;

) "lavorazione": wuna qualsiasi fase della preparazione di un
enoconmponente, che intervenga tra l|la raccolta del sangue e la
consegha di tal e conponente;

m "buona prassi": tutti gli elenmenti di una prassi consolidata,
che insieme fanno si' che il sangue o i suoi conponenti final
soddi sfino  sistenaticanmente le specifiche predefinite e siano
conform alle norme stabilite;

n) "quarantena": |'isolamento fisico degli enbconponenti o d
materiali/reagenti ricevuti, in un arco di tenpo variabile, in attesa

del | " accettazione, della consegna o del ritiro degli enoconponenti o
dei materiali/reagenti ricevuti;

0) "convalida": |'allestimento di prove docunentate e obiettive
conprovanti che i requisiti prestabiliti di una procedura o di un
processo specifico possono essere sistenaticanente soddisfatti;

p) "qualificazione": |'azione, facente parte della convalida,
consistente nell'accertare che tutto il personale, i locali, le
attrezzature o il materiale assolvono correttanmente le loro funzion
e danno i risultati previsti;

gq) "sistena i nfornmati zzat o": il si stemn che conpr ende
| "immissione dei dati, |'elaborazione elettronica e |a produzione d

informazioni da wutilizzarsi ai fini della notifica, del controllo
automati co o dell a docunent azi one.

Art. 2.
Norne e specifiche applicabili al sistema di qualita



1. Le regioni e 1le province autonone di Trento e di Bol zano e i

Mnistero della difesa per il servizio trasfusionale delle Forze
armate di cui all'articolo 24 della |egge 21 ottobre 2005, n. 219,
prendono i necessari provvedi menti affinche' i servizi trasfusional

e le wunita" di raccolta gestite dalle associazioni di donator
attuino un sistema di qualita' conforne alla nornativa nazionale e
alle norne e specifiche conunitarie di cui all'Allegato I, che ne
costituisce parte integrante.

2. L'inportazione da Paesi terzi di sangue e di enpconponenti,
destinati alla terapia trasfusionale, conporta per i serviz
trasfusionali e per le unita' di raccolta del Paese di provenienza
| "applicazione di un sistema di qualita" equivalente a quello
previ sto dal presente decreto.

3. L'importazione da Paesi terzi di plasma destinato alla
produzi one i ndustriale di pl asmaderivati, i mpegna i serviz
trasfusionali e le wunita" di raccolta del Paese di proveni enza ad
assicurare il rispetto dei requisiti previsti dalla farnacopea
eur opea.

Art. 3.

Recepi nent o
1. Le regioni e le province autonone di Trento e di Bol zano
adottano con proprio provvedimento il presente decreto.

Art. 4.
Cl ausol a di cedevol ezza

1. In relazione al disposto dall'articolo 117, quinto comm, della
Costituzione, le norne del presente decreto afferenti a materia d
competenza legislativa delle regioni e delle province autonone d
Trento e di Bol zano, si applicano, nel territorio di ciascuna regione
0 provincia autonona che non abbia ancora provveduto al recepinento
della direttiva 2002/98/CE, fino alla data di entrata in vigore della
normativa regionale o provinciale di attuazione rispettivanmente
adot t at a, in osservanza dei vincoli derivanti dall'ordinanento
comunitario e dei principi fondamentali da esso desumibili.

Art. 5.
Oneri di spesa
1. Agli oneri di cui al presente decreto, al netto dei risparm

derivanti dalla razionalizzazione e dal consolidanento di attivita
gia' svolte dalle anmnistrazioni interessate, pari a 7 nilioni d
euro per |'anno 2007, 6 mlioni di euro per |'anno 2008 e 2 mlion
di euro a decorrere dall'anno 2009, si provvede a valere sulle
disponibilita’ del Fondo di rotazione, di cui all'articolo 5 della
legge 16 aprile 1987, n. 183, che, a tale fine, vengono versate allo
stato di previsione dell'entrata per |a successiva rassegnazione, in
deroga, a decorrere dall'anno 2008, all'articolo 1, comm 46, della
| egge 23 dicenbre 2005, n. 266, quanto ad euro e 80.000 annui, a
pertinenti capitoli dello stato di previsione del Mnistero della
difesa e, per i restanti inporti, ai pertinenti capitoli dello stato
di previsione del Mnistero della salute.
2. Il Mnistro dell'economa e delle finanze e' autorizzato ad
apportare, con propri decreti, |le occorrenti variazioni di bilancio.
Il presente decreto, nunito del sigillo dello Stato, sara' inserito
nella Raccolta wufficiale degli atti normativi della Repubblica
italiana. E' fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo
osservare
Dato a Roma, addi' 9 novenbre 2007

NAPCLI TANO

Prodi, Presidente del Consiglio de

Mnistri

Boni no, Mnistro per le politiche



eur opee
Turco, Mnistro della salute
D Alema, Mnistro degli affari ester
Mastella, Mnistro della giustizia
Padoa Schioppa, Mnistro dell'econom a
e delle finanze
Parisi, Mnistro della difesa
Lanzillotta, Mnistro per gli affar
regionali e |e autononie |ocal

Visto, il Quardasigilli: Mastella

Al l egato |
(previsto dall"articolo 2, conma 1)
NORME E SPECI FI CHE APPLI CABI LI AL SI STEMA DI QUALI TA
1. Introduzione e principi general
1.1. Sistena di qualita'
1. La responsabilita’" di controllare la qualita' vincola, per la
parte di conpetenza, tutti coloro che prestano la loro attivita' ne

servizi trasfusionali e nelle unita' di raccolta, la cui direzione
garantisce wun approccio sistematico incentrato sulla qualita e
|"attuazione e il manteninmento di un sistema di qualita'.

2. Il sistema di qualita' conprende |a gestione, |a garanzia e i
mglioramento costante della qualita', il personale, i locali e
| "attrezzatura, |a docunentazione, la raccolta, il controllo e la
| avorazione, la conservazione, la distribuzione, il controllo della
qualita', il ritiro degli enoconponenti, gli audit esterni ed
interni, |l a gestione dei contratti, la non conformta e
| " autocontrol | o.

3. Il sistema di qualita" garantisce che tutti i processi critic
siano presentati in dettaglio con istruzioni appropriate e siano
realizzati in conformita con |le norne e le specifiche di cui a

presente allegato. La direzione del servizio valuta periodi camente
|"efficacia del sistena ed applica, qualora lo ritenga necessari o,
m sure correttive

1.2. Garanzia della qualita

1. Per assol vere i | oro obbl i ghi in nmateria, | serviz
trasfusionali e le unita' di raccolta gestite dalle Associazioni d
donatori sono coadiuvati da una funzione di garanzia della qualita',
interna o associata. Tale funzione collabora nella soluzione di tutte
I e problematiche correlate con la qualita' ed esam na e approva tutt
i documenti corrispondenti alla qualita'.

2. Le procedure, i locali e le attrezzature che incidono sulla
qualita’ e la sicurezza del sangue e dei suoi conponenti sono
convalidati prima di essere introdotti e riconvalidati ad intervall
regol ari a seconda dell'esito di tali attivita'.

2. Personal e e organi zzazi one

1. | servizi trasfusionali e le unita' di raccolta si assicurano |a
dot azi one di personale sufficiente, sulla scorta della programmzi one
regionale, per realizzare le attivita' di raccolta, controllo,
| avor azi one, conservazione e distribuzione del sangue e degl
enoconmponenti; tale personale, conme previsto dall'articolo 8 de
decreto legislativo n. 191 del 2005, e' formato e valutato per poter
svol gere con conpetenza i conpiti assegnati.

2. Le persone responsabili dei servizi trasfusionali e delle unita'
di raccolta, individuate dall"articolo 7 del decreto legislativo n
191 del 2005, definiscono i «conpiti e le responsabilita" de
per sonal e attraverso descri zi oni aggi ornate dell e attivita'
assegnate. Le persone responsabili dei servizi trasfusionali e delle

unita" di raccolta affidano |a responsabilita’ della gestione de
processi e quella della garanzia della qualita' a persone diverse ed



i ndi pendenti, che operano con autonom a

3. Il personale dei servizi trasfusionali e delle wunita d
raccolta riceve una formazione iniziale per il suo inserimento e per
il mnteninmento della conpetenza in rapporto ai conpiti specific
assegnati. La docunentazione del percorso fornmativo e' aggiornata e
mantenuta attraverso appositi registri. | progranm di fornmazione
conprendono, in ogni caso, |e buone prassi tecnico-professionali

4. I cont enut o dei pr ogr amm di formazione e rivisto

peri odi camente sulla scorta delle nuove conoscenze sanitarie e
tecnol ogiche e |a conpetenza del personale e' valutata ad intervall
regol ari .

5. Le istruzioni scritte in materia di sicurezza e igiene su
I avoro corrispondono alle attivita' da realizzarsi e sono conform
alla normativa vigente.

3. Locali
3.1. Aspetti general

Per l o svol gi nent o delle attivita' assegnat e i serviz
trasfusionali e le unita' di raccolta dispongono di locali adeguati e
mantenuti idonei. Tali locali sono atti a consentire |o svol gi mento
delle attivita’ in ordine logico al fine di ridurre, per quanto
possi bi | e, il rischio di errori, nonche' wuna pulizia e una
manut enzi one finalizzata a mininizzare il rischio di contam nazi one.

3.2. Area riservata ai donatori di sangue

Per favorire la sicurezza del sangue e garantire la privacy, e
comunque prevista e garantita la disponibilita'" di una zona destinata
al colloquio con il candidato donatore, per valutarne |'idoneita'
Tale spazio e separato dalle aree adibite a tutte le altre
attivita'. Una zona e' riservata al riposo/ristoro post donazione.
3.3. Area dedicata alla raccolta del sangue

Nei servizi trasfusionali e nelle unita' di raccolta, |a donazione
viene effettuata in una zona destinata alla raccolta del sangue
strutturata in nodo da garantire la sicurezza sia dei donatori che
del personale e tale da evitare errori nell'attivita' di prelievo. FE
prevista una adeguata dotazione per il trattamento di reazion
avverse o lesioni correlate con |a donazi one.
3.4. Aree dedicate all'analisi e alla |avorazione del sangue

| servizi trasfusionali dispongono di un'area di |aboratorio
dedicata in via esclusiva all'analisi del sangue e di un'area
destinata alla |avorazione del sangue; tali aree sono separate da
quella riservata ai donatori e sono accessibili unicamente a
personal e autorizzato.
3.5. Area adibita alla conservazi one del sangue

1. E prevista un' area finalizzata alla conservazione, in
condi zioni appropriate di sicurezza e isolamento, delle diverse
categorie di sangue e di enoconponenti, ivi conpresi i prodotti post
in quarantena, quelli wvalidati e le wunita" di sangue o gl
enoconponent i raccol ti secondo criteri speciali (ad esenpio,
donazi oni aut ol oghe).

2. Sono previste idonee procedure in caso di guasto delle
attrezzature o di caduta di tensione nell'inpianto principale d

conservazi one.
3.6. Area di elimnazione dei materiali di scarto

Esiste wuna zona destinata al deposito tenporaneo e sicuro de
residui, dei nmateriali nonouso inpiegati durante la raccolta, i
controllo e la | avorazi one, nonche' del sangue e degli enoconponenti,
a qualunque titolo scartati.
4. Attrezzature e material

1. Tutte Ile attrezzature sono inizialnente collaudate, e quind
sottoposte a calibrazi one e nanutenzi one periodi ca per assolvere alla
funzione per cui sono previste. Sono rese disponibili |e necessarie
i struzioni operative ed e' conservata docunentazione relativa al loro
funzi onanent o e manut enzi one

2. La scelta dei nmateriali, delle attrezzature e del sistemn



informativo e' conpiuta tenendo conto della necessita' di ridurre a

mninm i rischi per i donatori, per il personale e per gli
enoconponenti, e mgliorare |'efficacia, |'efficienza e |"uniformta'
delle attivita' dei servizi trasfusionali e delle unita' di raccolta
col | egat e.

3. Sono utilizzati solo reagenti e nateriali provenienti da
fornitori autorizzati che soddisfano prescrizioni e specifiche
docunentate. | materiali critici sono forniti da persone qualificate
ad espletare tale conpito. Per quanto pertinente, materiali, reagent
e attrezzature sono conform ai requisiti della nornativa italiana
concernente i dispositivi nmedici e i dispositivi nedico-diagnostic

invitro, o a norme equivalenti in caso di raccolta nei Paesi terzi
4. Le registrazioni di nagazzino sono conservate per un tenpo
adeguato e in confornita' con la nornmativa italiana.

5. Quando sono wutilizzati sistem informatici, i software,
|"hardware e |e procedure di back-up devono essere sottoposti a
control li regol ari di affidabilita', essere convalidati prim

dell"uso ed essere periodicamente sottoposti a manutenzione per
continuare a mantenere i requisiti previsti. Hardware e software sono
protetti contro un uso non autorizzato o nodifiche non amesse. La
procedura di back up deve inpedire perdite di dati o alterazion
degli stessi in caso di periodi di inutilizzo o di difetti d
funzi onanent o.
5. Docunent azi one

1. E disponibile ed aggiornata regolarnmente |a docunentazi one
relativa alle specifiche, alle procedure e alle registrazioni d
ciascuna attivita' svolta dai servizi trasfusionali e dalle unita' d

raccolta, cosi' cone definite dalla normativa italiana vigente. La
conservazi one della docunentazione di cui al precedente capoverso e'
garantita per la durata definita dalle normative vigenti. | serviz

trasfusionali e le wunita" di raccolta adottano procedure per |la

garanzia della protezione dei dati e la tutela della riservatezza
sulla scorta delle regolazioni e normative vigenti e in particolare
dell"articolo 23 del decreto legislativo n. 191 del 2005.

2. Le registrazioni devono essere leggibili e possono essere
manoscritte, trasferite su altro supporto o docunentate tranite
sistema informatico.

3. Qgni nodifica significativa della docunmentazione va apportata
tenpestivanente e va controllata, datata e firmata da una persona
autori zzat a.

6. Raccolta, analisi e |lavorazione del sangue
6.1. ldoneita'" dei donatori

1. Sono pr edi spost e, attuate e mantenute procedure per la
i dentificazione sicura dei donatori, per il colloquio di accertamento
dell'idoneita' e per la verifica dell'amrssibilita' alla donazione.
Tali procedure vengono applicate prina di ogni donazione e sono
conform ai requisiti di cui alla normativa italiana.

2. 1l colloquio per |"accertanmento dell'idoneita dei donatori e
condotto in nodo tale da garantire la riservatezza

3. Le registrazioni relative all'idoneita' del donatore e alla

val ut azi one finale sono firmate dal nedico responsabile della
sel ezi one secondo | a normativa vigente.
6.2. Raccolta del sangue e degli enoconponent

1. La procedur a di raccolta del sangue deve garantire che
|'"identita' del donatore sia verificata e correttamente registrata e

che il legame esistente tra donatore, da un lato e sangue,
enoconponenti e canpioni, dall'altro, sia stabilito chiaranente.

| servizi trasfusionali e le wunita" i raccolta adottano nelle
proprie procedure i processi e le nodalita" di sicurezza della
raccolta previste dalla normativa vigente sia per gli aspett
docunentali che per le funzioni sanitarie.

2. Il sistema di sacche sterili utilizzate per la raccolta de

sangue e dei suoi conponenti e per la loro | avorazi one deve recare i



marchio CE o soddisfare norne equivalenti in caso di raccolta ne
paesi terzi. Il nunero di lotto della sacca utilizzata deve risultare
tracciabile in ciascun enpbconmponente prodotto.

3. Le procedure di raccolta del sangue devono ridurre al mnino i
rischio di contani nazi one mnicrobica.

4, | canpioni per le indagini di |aboratorio sono prelevati a
monent o del | a donazi one e conservati in maniera appropriata fino alla
fase analitica.

5. La procedura di etichettatura che definisce il nunero univoco
della donazione, apposta sulle registrazioni di accettazione, sulle
unita' di raccolta e sui canpioni di |aboratorio deve essere tale da
evitare ogni rischio di errore di identificazione e ogni eventualita'

di scanbio. | servizi trasfusionali e le unita' di raccolta adottano
un codice di identificazione prelievo/unita" cone definito dalla
corrispondente nornmativa UNI

6. Dopo | a donazione, |e sacche contenenti il sangue sono trattate

in mdo da preservare la qualita" del sangue e mantenute ad una
tenperatura di conservazione e di trasporto adeguata alle esigenze
delle ulteriori lavorazioni

7. E predisposta una procedura che assicuri che ogni donazi one
identifichi il sistema di raccolta e il sistema di |avorazione
nell"anbito dei quali il sangue e' stato raccolto e/o trasformato.
6.3. Analisi di l|laboratorio

1. Tutte 1le procedure di analisi sono convalidate prima della loro
appl i cazi one.

2. (Ogni donazione e anal i zzata confornenente alle prescrizion
previste dalla normativa vigente, ai sensi della quale nel controllo
del sangue e' conpresa anche |'esecuzione diretta dei test d
| aboratorio per la certificazione dei requisiti di qualita e
sicurezza del sangue e dei suoi derivati.

3. Devono essere definite procedure in caso di anonmalie e
di screpanze dei risultati analitici rispetto ai wvalori d
riferimento; inoltre esse devono garantire che il sangue e i suo
conmponenti, i cui test di screening siano ripetutanente reattivi

debbano essere esclusi dall'uso terapeutico. Tali prodotti devono
essere conservati separatanente in uno spazio dedicato, fino allo
smaltinmento. A fronte di test inizialmente reattivi si devono
eseguire appropriati test di conferma; in caso di risultat
confermati positivi, e attuata un' adeguata gestione del donatore,
mettendo a sua disposizione | e necessarie infornmazioni e applicando
| e procedure di followup clinico

4. Deve essere disponibile docunentazi one che conferm [|'idoneita'
all'inpiego di tutti i reagenti di Ilaboratorio wutilizzati per
|"analisi dei canpioni prelevati dal donatore e dalle unita' d
sangue e conponenti .

5. La qualita’ delle analisi di |aboratorio e verificata
regol arnente attraverso |a partecipazione ad un sistema ufficiale d
proficiency testing, wutilizzando wun programa di verifica esterna
della qualita'

6. Le indagini immnoenatol ogiche devono prevedere specifiche
procedure nel caso di deterninate tipologie di donatori (prina
donazi one; esposizione i mMmunizzante a costituenti del sangue).

6. 4. Lavorazione e validazione

1. Tutte le attrezzature e i dispositivi tecnici sono utilizzati in

conformta' a procedure convalidate

2. La lavorazione degli enoconponenti €' realizzata applicando
pr ocedur e appropriate e convalidate, tra cui msure intese a
prevenire il rischio di contamninazione e di proliferazione nicrobica

negli enoconponenti preparati.
6.5. Etichettatura

1. Tutti i contenitori devono recare, in ogni fase, etichette
contenenti |e informazioni necessarie alla loro identificazione. In
mancanza di un sistena informatizzato convalidato per il controllo



dello stat o, le etichette devono consentire di distinguere
chiaramente le wunita' di sangue e gli enoconponenti validate da
quel Il e non vali date.

2. I sistema di etichettatura del sangue raccolto, degl
enoconponenti internedi e finali e dei canpioni deve identificare,
senza possibilita' di errore, il tipo di contenuto e soddisfare |le

norme in materia di etichettatura e tracciabilita' della vigente
normativa italiana.

3. Per guant o riguarda sangue e enpconponenti autol oghi
|"etichetta deve essere conforne alle prescrizioni della nornmativa
Vi gent e.

6.6. Validazione o autorizzazione all'uso clinico del sangue e degl

enoconponent i

1. Ogni servizio trasfusionale adotta un sistena di sicurezza che
i npedi sca che il sangue e gli enobconponenti siano utilizzabili prinma
che siano soddisfatti tutti 1 requisiti obbligatori in nateria

stabiliti nella normativa italiana. Ogni servizio trasfusional e deve
essere in grado di dinostrare che tutte lei unita' di sangue o
enoconponent i sono  stati formal nente  validati da personale
aut ori zzat o. Le regi strazioni devono fornire |'evidenza che,
prelimnarnente ala validazione di tutti gli enmoconponenti, tutti gl

el ementi di registrazione docunentale, di ammissibilita' anamestica

e nedica e di indagine diagnostica soddisfano |'insieme dei criteri
di autorizzazione al loro inpiego clinico ed industriale.

2. Prima della loro validazione, il sangue e gli enoconponent
devono essere bloccati operativanmente e conservati in spazi separati,
rispetto al sangue e agli enoconponenti gia' validati. In mancanza d
un sistema informatizzato convalidato per il controllo dello stato,

|"etichetta di un'unita' di sangue o di enpconponente identifica lo
stato di validazione, confornenente al punto 6.5. 1.

3. Nel <caso in cui il conponente finale non sia validabile per i
riscontro di un risultato confermato positivo di un test d
screening, confornemente ai punti 6.3.2. e 6.3.3., occorre procedere
ad un controllo per garantire |'identificazione di altri conponent
derivanti dalla stessa donazione e di conponenti preparati da
precedenti donazioni fatte dallo stesso donatore. Le registrazion
rel ati ve al donatore devono essere aggi ornate i nmedi at anent e.

7. Conservazione, distribuzione e assegnazi one

1. Il sistema di qualita' dei servizi trasfusionali garantisce che,
per il sangue e i suoi conponenti, siano conform alla nornmativa
vigente i criteri di conservazione, i criteri di distribuzione per |la
fabbricazione di prodotti nedicinali e per la cessione ad altr

servizi trasfusionali e i criteri di assegnazione ai pazienti.
2. Devono esistere procedure convalidate di conservazione per

garantire la qualita" del sangue e degli enpconponenti durante
["intero peri odo di conservazi one. Devono esistere procedure
convalidate di distribuzione e di assegnazi one per escludere risch
di errore nella scelta degli enoconponenti. Le operazioni d

trasporto e conservazione, nonche' di accettazione, distribuzione e
assegnazi one, sono definite da procedure e specifiche scritte.

3. Il sangue e gli enobconmponenti autologhi e gli enpbconponent
raccol ti e pr epar at i per scopi speci fici sono conservat
separ at anent e.

4. Sono tenute appropriate regi strazioni di nmagazzi no
trasfusionale, di distribuzione e di assegnazi one.

5. L'inballaggio deve preservare |'integrita' e la tenperatura d

conservazione del sangue o degli enoconponenti durante le fasi d
di stribuzione e di trasporto.

6. La riamrissione del sangue e suoi conponenti al magazzino
trasfusionale, per |'ulteriore assegnazione e distribuzione, e
amessa uni canente se sono rispettati tutti i requisiti di qualita' e
attuate tutte |le procedure stabilite dal servizio trasfusionale per
garantire |"integrita' degli enobconponenti.



8. Cestione dei contratti
Le attivita' esternalizzate, ai sensi della normativa nazi onal e
vigente, sono definite in base ad un contratto specifico scritto.
9. Non conformta'
9.1. Deroghe eccezi onal

di enoconponenti non conform ai requisiti di qualita', in base
alla normativa vigente, sono autorizzabili a fini terapeutici solo in
casi eccezionali e con |'accordo scritto del medico che richiede |a

trasfusione e del nedico che ha Ia responsabilita finale de
servizio trasfusionale, previa acquisizione del consenso infornato
del ricevente nelle forme possibili.

9.2. Reclam e segnal azi on

Tutti i reclami e |le segnalazioni, tra cui quelle relative a gravi
effetti indesiderati o ad incidenti gravi, da cui si desume che sono
stati validati enobconponenti inadeguati, devono essere docunentate e
verificate accuratanente per accertare |le cause dell'inadeguatezza;
| addove necessario, vanno eseguiti il ritiro dei componenti e
| "applicazione di msure correttive per evitare che il fatto s
ripeta. Vanno di sposte e attuate procedure per informare
adeguatanente |l e autorita' conpetenti di eventuali reazioni avverse o
i nci dente gravi, conf ormenent e alle normative e regolazion
esistenti.

9.3. Ritiro

1. Il servizio trasfusionale dispone di personale autorizzato a
valutare la necessita' del ritiro del sangue e degli enobconponenti e
avviare e coordinare i necessari interventi.

2. E predisposta un'efficace procedura di ritiro che precisa anche
l e responsabilita’ e le misure da adottare. Tra queste vi e' anche |la
notifica all'autorita' conpetente.

3. Le nmisure devono essere adottate nei termni previsti e
consistono tra |'altro nel rintracciare gli enpbconponenti coinvolt
e, dove applicabile, nel ricostruirne il percorso. Scopo della
ricerca e identificare ogni donatore che possa aver contribuito a
causare la reazione trasfusionale e recuperare gli enoconponent
ancora esistenti provenienti dallo stesso donatore, nonche' informare
destinatari e riceventi dei conponenti prelevati dallo stesso
donatore nel caso di una esposizione ad un rischio.

9.4. Azioni correttive e preventive

1. E predisposto un sistenma finalizzato a garantire |'applicazi one
di azioni correttive e preventive in caso di non conformita' degl
enoconponenti e di problem di qualita'.

2. | risultati di attivita" del servizio trasfusionale sono
analizzati sistematicanmente con |o scopo di individuare eventual
pr obl emi di qualita" che richiedano |'applicazione di azion

correttive o evidenziare tendenze sfavorevoli che richi edano azion
preventive.

3. Tutti gli errori ed incidenti devono essere docunentati e
verificati al fine di identificare eventuali difetti del sistema e
porvi rimedio.

10. Autocontrollo, audit e mglioranmenti

1. Sono predisposti sistem di autocontrollo o di audit in tutte le

fasi operative, per verificare I|a rispondenza alle norne definite

nella presente normativa. Tali controlli sono effettuati con
regolarita' periodica da persone qualificate e conpetenti, che
operano in nmodo autononp e secondo procedure riconosciute.

2. Tutti i risultati sono docunentati e le relative azion

correttive e preventive sono adottate in nodo appropriato, tenpestivo
ed efficace.



