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Il processo trasfusionale (vein-to-
vein), in materia di qualità e 

sicurezza, è regolamentato dalle 
norme vigenti nazionali, anche di 

matrice europea, che costituiscono 
riferimento primario cogente



La gestione per la qualità e la sicurezza 

delle attività trasfusionali in Italia

Raccomandazione CoE 
R(95)15 

Manuale Standard M.T. 
SIMTI 

UNI EN ISO 9000 
Disposizioni normative 
nazionali (preliminarmente

condivise in Conf. Stato -Regioni ) 

Direttive europee 

Disposizioni normative 
regionali 

J.C.A.H.O.



THE ITALIAN BLOOD LEGISLATIVE FRAMEWORK
2005 - 2007

New discipline of blood 

transfusion activities and 

production of blood derivatives

First transposition 

Directive 2002/98/EC

Transposition  

Directive 2004/33/EC

Transposition 

Directive 2005/62/EC

Update transposition  

Directive 2002/98/EC

Transposition  

Directive 2005/61/EC

Institution

National Blood Centre

Institution National Blood 

Technical ConferenceÍ?

Transposition 

Directive 2001/83/EC



Le attività trasfusionali devono 
rispondere ad uno specifico 

sistema regolatorio prescrittivo
fondato sui requisiti 

stabiliti dalle norme vigenti

[ΩŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ Řƛ ŀƭǘǊƛ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ƻ ǊŜǉǳƛǎƛǘƛ ƻǊƎŀƴƛȊȊŀǘƛǾƛ Ŝ 
tecnico-professionali (ISO 9000, SIMTI, JACIE, FACT, etc.) 

è molto auspicabile, ma è su base volontaria



Legge 21 ottobre 2005, n.219

Nuova disciplina delle attività trasfusionali e della produzione 

nazionale di emoderivati

Art. 1. 

(Finalità ed ambito di applicazione della legge)

1. Con la presente legge lo Stato detta princìpi fondamentali in materia di 

attività trasfusionali allo scopo di conseguire le seguenti finalità:

a)il raggiungimento dellôautosufficienza regionale e nazionale di sangue, 

emocomponenti e farmaci emoderivati;

b) una più efficace tutela della salute dei cittadini attraverso il 

conseguimento dei pi½ alti livelli di sicurezza raggiungibili nellôambito di 

tutto il processo finalizzato alla donazione ed alla trasfusione del sangue;

c) condizioni uniformi del servizio trasfusionale su tutto il territorio 

nazionale;

d) éé.



Decreto del Ministro della Salute 3 marzo 2005

Protocolli per l'accertamento della idoneità 

del donatore di sangue e di emocomponenti

Decreto del Ministro della Salute 3 marzo 2005 

Caratteristiche e modalità per la donazione 

del sangue e di emocomponenti

[Trasposizione Direttiva 2004/33/CE]



Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261

Revisione del decreto legislativo 19 agosto

2005, n. 191, recante attuazione della

direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di

qualità e di sicurezza per la raccolta, il

controllo, la lavorazione, la conservazione e

la distribuzione del sangue umano e dei suoi

componenti



Decreto Legislativo 9 novembre 2007, n. 208

Attuazione della direttiva 2005/62/CE che

applica la direttiva 2002/98/CE per quanto

riguarda le norme e le specifiche

comunitarie relative ad un sistema di qualità

per i servizi trasfusionali



1. Salvo che il fatto costituisca più grave reato, chiunque preleva, procura, raccoglie, conserva, lavora, distribuisce o 

assegna sangue o emocomponenti, al di fuori delle strutture di cui all'articolo 2, comma 1, lettere e) ed f) o 
senza le prescritte autorizzazioni o a scopo di lucro e' punito con la reclusione da uno a tre anni e con 

la multa da euro 206 ad euro 10.329. Se il colpevole e' persona che esercita una professione sanitaria, alla condanna 
segue l'interdizione dall'esercizio della professione per un uguale periodo.

2. Nei casi indicati dal comma 1 l'azienda unità sanitaria locale competente per territorio dispone la chiusura della 
struttura non autorizzata.

3. La persona responsabile di una delle strutture di cui all'articolo 2, comma 1, lettere e)ed f), o il suo legittimo 
delegato, che non svolge una o più delle funzioni di competenza di cui all'articolo 6, commi 1 e 6, e' punito con la 
sanzione amministrativa da euro 10.000 ad euro 50.000.

4. La persona che interviene nella raccolta, nel controllo, nella lavorazione, nella distribuzione e nella assegnazione 
del sangue umano e degli emocomponenti, senza possedere le qualificazioni previste dalla normativa vigente per 
svolgere tali attività, e' punita con l'arresto da due a sei mesi o con l'ammenda da euro 5.000 ad euro 15.000.

5. Chiunque impedisca oppure ostacoli, in qualsiasi modo, lo svolgimento delle funzioni di cui all'articolo 6, commi 1 
e 6, o il compimento da parte del personale incaricato delle attività di cui all'articolo 5, comma 3, e' punito con la 
sanzione amministrativa da euro 5.000 ad euro 30.000.

6. Sono abrogati i commi 1 e 2 dell'articolo 22 della legge 21 ottobre 2005, n. 219. 

Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261

Articolo 24

(Sanzioni)



Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n.219

Attuazione  della  direttiva  2001/83/CE  (e  successive direttive di 

modifica)  relativa ad un codice comunitario concernente i 

medicinali per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE.

Lo scopo principale delle norme relative alla produzione, alla 

distribuzione e all'uso di medicinali deve essere quello di assicurare la 

tutela della salute pubblica.

é questo scopo deve essere raggiunto avvalendosi di mezzi che non 

ostacolino lo sviluppo dell'industria farmaceutica e gli scambi dei 

medicinali nella Comunità.



Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n.219

Titolo III: IMMISSIONE IN COMMERCIO; Capo I, Art. 6. comma  1

Nessun medicinale può essere immesso in commercio sul
territorio nazionale senza aver ottenuto un'autorizzazione dell'AIFA
o un'autorizzazione comunitaria a norma del regolamento (CE)
n.726/2004.

[DIRETTIVA 2001/83/CE del 6 novembre 2001
Nessun medicinale può essere immesso in commercio in uno Stato membro
senza unôautorizzazioneallôimmissionein commercio delle autorità competenti
di detto Stato membro rilasciata a norma della presente direttiva oppure senza
unôautorizzazionea norma del regolamento (CE) n. 726/2004 in combinato
disposto con il regolamento (CE) n. 1394/2007.]



Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n.219 - Allegato I

Medicinali derivati dal plasma: 

üRequisiti relativi alle materie prime e materiali sussidiari: master 

file del plasma (PMF)

×PMF: documentazione a se stante  separata  dal  dossier  di  

autorizzazione  all'immissione in commercio, che fornisce ogni 

dettagliata informazione pertinente alle caratteristiche  di  tutto  il  

plasma umano utilizzato per la fabbricazione di medicinali.

×Ogni  centro [omissis] di lavorazione  di  plasma umano deve 

predisporre e tenere aggiornate  il complesso di informazioni 

dettagliate e pertinenti cui si riferisce il master file del plasma.



Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n.219 - Allegato I

Medicinali derivati dal plasma: 

ü Master file del plasma (PMF):  Contenuto 

V Informazioni  sui  centri  di raccolta: 

o dati epidemiologici 

o ispezioni  e  autorizzazioni

V Informazioni sui centri di controllo: 

o ispezioni e autorizzazioni.

V Criteri   di   selezione/esclusione   dei  donatori 

V Sistema  di tracciabilità donazione/medicinale

V Conformità alle monografie della farmacopea europea.



Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n.219 - Allegato I

Medicinali derivati dal plasma: 

üMaster file del plasma (PMF): Contenuto

VControlli effettuati:  tipologie e metodiche analitiche

VCaratteristiche  tecniche  delle  sacche di raccolta del sangue  e 

plasma, con   relative  informazioni  sulle  soluzioni anticoagulanti 

impiegate. 

VCondizioni di conservazione e di trasporto del plasma.

VProcedure  relative  alla  tenuta  dell'inventario  e/o al periodo di 

quarantena.

VCaratterizzazione del «plasma pool».

VSistema  di tracciabilità operante  tra il fabbricante di medicinali e i 

centri di  raccolta e di analisi del sangue/plasma.

VElenco dei medicinali   prodotti.



Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n.219 - Allegato I

Medicinali derivati dal plasma: 

ü Master file del plasma (PMF): 

× Il  master  file del plasma deve essere presentato all'Agenzia 

europea o all'autorità competente  nazionale  - Agenzia 

italiana del farmaco (AIFA).

× Ogni dossier di autorizzazione all'immissione in commercio, tra i  

cui  componenti  vi  e'  un  derivato  del plasma umano, deve 

fare riferimento  al  master  file  del  plasma  corrispondente  al 

plasma utilizzato come materia prima/sussidiaria.



Direttiva 2001/83/EC  trasposta in D. Lgs. 219/2006

L'adozione delle stesse norme e protocolli da

parte di tutti gli Stati membri permetterà alle

autorità competenti di giudicare sulla base di prove

uniformi e secondo criteri comuni, contribuendo

in tal modo a prevenire le divergenze di

valutazione.

Concetto di ñMutuo Riconoscimentoò



Direttiva 2002/98/CE

Applicata dal Decreto Legislativo 261/2007 

deve essere applicata alla raccolta e al controllo del sangue 

umano e dei suoi componenti, a qualunque uso siano destinati...

La lavorazione, conservazione e distribuzione del sangue e dei 

suoi componenti, se non destinati alla trasfusione (ad es. il 

plasma da inviare alla lavorazione industriale) devono seguire

anche altre regole definite dalla UE (regole del sistema 

farmaceutico)



Direttiva 2005/62/CE

Applicata dal Decreto Legislativo 208/2007

Articolo 2

Norme e specifiche applicabili al sistema di qualità

1. Gli Stati membri provvedono a che il sistema di qualità in atto in tutti i

servizi trasfusionali sia conforme alle norme e specifiche comunitarie di

cui all'allegato della presente direttiva.

2. La Commissione elabora linee direttrici di buona prassi (GPs),

conformemente all'articolo 28 della direttiva 2002/98/CE, ai fini

dell'interpretazione delle norme e specifiche comunitarie di cui al

paragrafo 1. Nel mettere a punto tali linee guida, la Commissione tiene

pienamente conto dei principi e delle linee direttrici dettagliate relative

alle buone prassi di fabbricazione (GMPs) previste all'articolo 47

della direttiva 2001/83/CE.





12 ï13 April 2010

INIZIO PERCORSO DI DRAFTING DELLE 

ñGOOD PRACTICESò (GPs) DI CUI 

ALLôARTICOLO 2.2 DELLA DIRETTIVA 

2005/62/CE

(Nota: a livello europeo il concetto di ñLinea 

Guidaò ha pieno valore regolatorio)



Obiettivi

ÅRidisegnare ed armonizzare lôinsiemedi requisiti in modo chiaro

ed organico;

ÅFacilitarne lôeffettivaapplicabilità, nel rispetto delle previsioni

regolatorie europee;

ÅPromuovere lo sviluppo di sistemi di gestione per la qualità

omogenei e trasparenti, centrati sugli obiettivi delle attività

trasfusionali che influiscono sulla sicurezza per il paziente ed il

donatore e orientati al miglioramento continuo delle attività.

Definizione dei requisiti autorizzativi di cui allôaccordo stato-regioni ex 

articolo 19 della legge 219/2005



Sistemi di verifica ispettiva e misure di controllo delle 

Strutture Trasfusionali in Italia

Oggi esistono percorsi, procedure, composizione team di

valutazione e modalità operative diversificati per ogni

regione/provincia autonoma

La maggior parte delle ST/UdR italiane non è stata oggetto di

alcuna verifica da lungo tempo, spesso fin dallôepocadella

originaria istituzione/autorizzazione

Ciò configura una situazione di non rispondenza ad uno dei

principi fondamentali del dettato comunitario, che prevede che

qualità e sicurezza dei sistemi trasfusionali degli Stati membri

siano garantite, tra lôaltro,dalla periodica verifica di conformità ai

requisiti definiti, prescritta con frequenza biennale



individua

Ministero della Salute

Centro Nazionale Sangue

Regioni e Province Autonome

nell'ambito delle rispettive competenze,

quali autorità responsabili del rispetto dei requisiti

D. Lgs. 261/2007

Art. 3

Concetto di ñAutorità Competentiò



Attività trasfusionali e 

processi istituzionali di autorizzazione / 

accreditamento

9 giugno 2009

Inizia il percorso di 

armonizzazione e 

(ri)definizione dei 

requisiti minimi 

organizzativi, 

strutturali e 

tecnologici delle 

attività trasfusionali



Attività trasfusionali e 

processi istituzionali di autorizzazione / 

accreditamento

6 agosto 2009

Primo draft 

dei requisiti minimi 

organizzativi, strutturali,  

tecnologici delle attività 

trasfusionali



Attività trasfusionali e 

processi istituzionali di autorizzazione / 

accreditamento

27 aprile 2010

Bozza definitiva 

dei requisiti minimi 

organizzativi, strutturali,  

tecnologici delle attività 

trasfusionali


