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Il processo trasfusionalevgin-to-
vein), in materia di qualita e
sicurezza, e regolamentato dalle
norme vigenti nazionali, anche di
matrice europea, che costituiscono
riferimento primario cogente




La gestione per la qualita e la sicurezza
delle attivita trasfusionali in Italia

Direttive europee

O

Disposizioni normative
nazional (preliminarmente

condivise in Conf. Stato  -Reqioni )

O

Disposizioni normative
regional




THE ITALIAN BLOOD LEGISLATIVE FRAMEWORK
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production of blood derivatives
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Le attivita trasfusionali devono
rispondere ad uno specifico
sistema regolatorioprescrittivo

~ fondato sui requisiti

stabiliti dalle norme vigenti

[ QF LILX AOFT A2yS RA | f 0N
tecnicoprofessionali (ISO 9000, SIMTI, JACIE, FACT,
e molto auspicabile, ma e su bagaontaria




Leqgqge 21 ottobre 2005, n.219

Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale di emoderivati

Art. 1.
(Finalita ed ambito di applicazione della legge)

1. Con la presente legge lo Stato detta principi fondamentali in materia di
attivita trasfusionali allo scopo di conseguire le seguenti finalita:

a)i | raggiungi mento dell autosuffici
emocomponenti e farmaci emoderivati;

b) una piu efficace tutela della salute dei cittadini attraverso |l
conseguimento d e i pi Y% al ti | i vel I di_sicur ez
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 I'accertamento della idoneita

del donatore di sangue e di emocomponenti

Decreto del Ministro della Salute 3 marzo 2005
Caratteristiche e modalita per la donazione

del sangue e di emocomponenti

[Trasposizione Direttiva 2004/33/CE]



Decreto Leqgislativo 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
gualita e di_sicurezza per la raccolta, Il
controllo, la lavorazione, la conservazione e
la distribuzione del sangue umano e dei suol
componenti

CCCCCC



Decreto Leqgislativo 9 novembre 2007, n. 208

Attuazione della direttiva 2005/62/CE che
applica la direttiva 2002/98/CE per guanto
riguarda le norme e le specifiche
comunitarie relative ad un sistema di qualita
per i servizi trasfusionall

CCCCCC



Decreto Leqislativo 20 dicembre 2007, n. 261

Articolo 24
(Sanzioni)

1. Salvo che il fatto costituisca piu grave reato, chiunque preleva, procura, raccoglie, conserva, lavora, distribuis
assegna sangue o emocomponeatidi fuori delle strutture di cui all'articolo 2, comma 1, lettee) edf) O

senza le prescritte autorizzaziobk scopo di lucro e' punito conrleclusione da uno a tre anni e con

la multa da euro 206 ad euro 10.328e il colpevole e' persona che esercita una professione sanitaria, alla conda
segue l'interdizione dall'esercizio della professione per un uguale periodo.

2. Nei casi indicati dal comma 1 I'azienda unita sanitaria locale competente per territorio dispone la chiusura de
struttura non autorizzata.

3. La persona responsabile di una delle strutture di cui all'articolo 2, comma 1, lejtld), o il suo legittimo
delegato, che non svolge una o piu delle funzioni di competenza di cui all'articolo 6, commna' perfito 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 assegnaz
del sangue umano e degli emocomponenti, senza possedere le qualificazioni previste dalla normativa vigente |
svolgere tali attivita, €' punita con l'arresto da due a sei mesi o con '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, comn
e 6, o il compimento da parte del personale incaricato delle attivita di cui all'articolo 5, congnaudito 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 Leqislativo 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.

€ guesto scopo deve essere raggiun
ostacolino lo sviluppo dell'industria farmaceutica e gli scambi dei
medicinali nella Comunita.



Decreto Leqislativo 24 aprile 2006, n.219

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

Nessun medicinale puo 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 puo essere immesso in commercio in uno Stato membro
senzaunodaut or iaz z &z imonm eommeccio €elle autorita competenti
di detto Stato membro rilasciata a norma della presente direttiva oppure senza
undaut or iaznarma debregelamento (CE) n. 726/2004 in combinato
disposto con il regolamento (CE) n. 1394/2007.]



Decreto Leqislativo 24 aprile 2006, n.219 - Allegato |

Medicinali derivati dal plasma:

U Requisiti relativi alle materie prime e materiali sussidiari: master
file del plasma (PMF)

x 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.

X 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 Leqislativo 24 aprile 2006, n.219 - Allegato |

Medicinali derivati dal plasma:

U Master file del plasma (PMF): Contenuto

V Informazioni sui centri diraccolta:
o dati epidemiologici
O Iispezioni e autorizzazioni
V Informazioni sui centri di controllo:
O ispezioni e autorizzazioni.
V Criteri di selezione/esclusione dei donatori
V Sistema di tracciabilita donazione/medicinale
V Conformita alle monografie della farmacopea europea.




Decreto Leqislativo 24 aprile 2006, n.219 - Allegato |

Medicinali derivati dal plasma:

U Master file del plasma (PMF). Contenuto

V Controlli effettuati: tipologie e metodiche analitiche

V Caratteristiche tecniche delle sacche diraccolta del sangue e
plasma, con relative informazioni sulle soluzioni anticoagulanti
Impiegate.

V Condizioni di conservazione e di trasporto del plasma.

V Procedure relative alla tenuta dell'inventario e/o al periodo di
quarantena.

V Caratterizzazione del «plasma pool».

V Sistema di tracciabilita operante tra il fabbricante di medicinali e i
centri di raccolta e di analisi del sangue/plasma.

V Elenco dei medicinali prodotti.



Decreto Leqislativo 24 aprile 2006, n.219 - Allegato |

Medicinali derivati dal plasma:

U Master file del plasma (PMF):

x |l master file del plasma deve essere presentato all'Agenzia
europea o all'autorita competente nazionale - Agenzia
italiana del farmaco (AIFA).

X Ogni dossier di autorizzazione all'immissione in commercio, tra |
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 permettera alle
autorita competenti di giudicare sulla base di prove
uniformi e secondo criteri comuni, contribuendo
In tal modo a prevenire le divergenze di

valutazione.

Conc et Mubuo Riconagscimentoo



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. |l
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 qualita

1. Gli Stati membri provvedono a che il sistema di qualita 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.




3.

3.1.

3.2.

4.

3.1.

&3t COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES
¥ ¥r Health and Consumers Directorate-General
b4 yid
‘f'fﬁ i';jr Directorate C - Public Health and Risk Assessment
" C6 - Health Law and International

DIRECTIVE 2009/135 ON BLOOD SUPPLY IN THE CONTEXT OF THE INFLUENZA
A(HINI1) PANDEMIC

Feed back on national implementation

Discussion on possible follow up measures

REGULATORY MATTERS (Minimum HD levels in donors, pH level for platelets
at end of shelf life,...)

QUALITY SYSTEMS

Update on good practice guidelines on quality systems according to article
2.2 of Directive 2005/62/EC



A% COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES

Health and Consumers Directorate-General

B
pae VN

Directorate C - Public Health and Risk Assessment
C6 - Health Law and International

AR

INIZIO PERCORSO DI DRAFTING DELLE

i GOOD PRACTI CESO (GPs)

ALLOARTI COLO 2.2 DELLA
2005/62/CE

( Nota: a livello europeo |
Gui d a pieno galore regolatorio)




Defini zi one dei requi sit aagionoex |
articolo 19 della legge 219/2005

Obiettivi

A Ridisegnare ed armonizzare | 6 i n i reguisii in modo chiaro
ed organico;

A Facilitarne | 6 e f f apglidabilita nel rispetto delle previsioni
regolatorie europee;

A Promuovere lo sviluppo di sistemi di gestione per la qualita
omogenei e trasparenti, centrati sugli obiettivi delle attivita
trasfusionali che influiscono sulla sicurezza per il paziente ed il
donatore e orientati al miglioramento continuo delle attivita.



Sistemi di verifica ispettiva e misure di controllo delle
Strutture Trasfusionali in Italia

.

Oggi esistono percorsi, procedure, composizione team di
valutazione e modalita operative diversificati per ogni
regione/provincia autonoma

La maqggior parte delle ST/UdR italiane non e stata oggetto di
alcuna verifica da lungo tempo, spesso fin dal | 6 egla c
originaria istituzione/autorizzazione

Cio configura una situazione di non rispondenza ad uno dei
principi fondamentali del dettato comunitario, che prevede che
qualita e sicurezza dei sistemi trasfusionali degli Stati memobri
siano garantite, tra | 6 a Hallar periodica verifica di conformita ai
requisiti definiti, prescritta con frequenza biennale




D. Lgs. 261/2007
Art. 3

iIndividua
Ministero della Salute
Centro Nazionale Sangue

Regioni e Province Autonome

nell'ambito delle rispettive competenze,
quali autorita responsabili del rispetto dei requisiti

C o0 n ¢ e t AutritadCompetentio




Attivita trasfusionali e
processi istituzionali di autorizzazione /
accreditamento

9 giugno 2009 ”*

Prot. N.GEN/0180/A.060.050 Roma, 12 maggio 2009

da citare nella risposta

Direzione Generale Diritto alla Salute e

REGIONE TOSCANA Politiche di Solidaricta

Giunta Regionale COORDINAMENTO INTERREGIONALE
INSANITA’

Inizia il percorso di
armonizzazione e Ll

sostiruisce I orig iginale
ai sensi dell'art. &, comma 2 della L. 4121991

(ri)definizione dei

allargata della Commissione Salute

reqUiSiti minimi Regione Emilia Romagna

Regione Lombardia

OrganlzzatIVI, Regione Marche

Regione Puglia

strutturali e e

Al Direttore del Centro Nazionale Sangue

tecnologici delle
attivita trasfusionali

OGGETTO: Adeguamento dei requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per
I'esercizio delle attivita trasfusionali: costituzione e riunione Gruppo di lavoro.




Attivita trasfusionali e
processi istituzionali di autorizzazione /
accreditamento

6 agosto 2009

Primo draft

dei requisiti minimi
organizzativi, strutturali
tecnologici delle attivita
trasfusional

Unita di accolts del angue « deghi smucompaness
Hecquisiti ménimi sirutturali Ssnclogici  argantrativ specific
Hiozza Cieni Nazionale Sangue (L6

Sarvizi Trastzmiczali

Hequemti mnimi struttunli fsmalogci # organoatie specfic
Hozza Lo Mazionale Sangue (B RO

Unita di Raccolta
del sangue e degli emocomponenti

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI TECNOLOGICT E ORGANIZZATIVI SPECTFICT

Definizioni

Diecrarp Legiziativo 20 dicembre 2007, n. 261, articole 2, comma 1, aitera f).

Unine df Raccolra: “le sorurnre caricate della raccolta, previe aurorizzazione delle regiont o
FrOovince auiomome compenent, gestite daile aszocimzioni dei dommtori volomtari i sangue
roMvenzionaie @ cottiuite of sens? della mormarva vigente, le mmitg di raccolty gesdie
simgolarmenie o in forma aggregata doile prederte arsociaziond, operano ot ln responsabilitg
tecnica del servizio ragfisionale 4 riferimanto ™.

Decreto Legizlmrvo 20 dicembre 2007, n. 261, articolo 2, comm |, letera o).

Servizi Tragfusionali: “lo sorutnure ¢ e relative articolaziont organizzative, comprese qualle par i
anivita df raccoltr, previste daila normariv vigente secondo § modelll argamizzarivi regionail, che
sano responsabili rotto qualsisi aspemo delia raccolta @ del conrollp del sangue umane @ dei fuoi
romponent, quale ne sia fa dertinazions, nonché delln lavorazione, conservazions, diribuzions @
ASMENEions quanda gil thessi song destinart aila traghsione”.

Lea sedi di raccoltn gesting direstamente dal Servizio Tragfisionale come articolazion] orpedaliere o
exira-pspedaiiere il nterng del proprie conteste organizzatve (Unita Operamve, Dipartimento
aziendale, Dipartimento inferaziendale, eic.) - che ipesso samo anch'erse demomingte “umity di
raccoita” - sono @ natl gif gffert parte miegrante dell orgamizzazions del Servizio Traglsionale,
per cui alle sterse 5f aoplicano i requisit applicabili alle amaloghe ariving gfferuate presso la sede
el Servizio Tragfisionale cui qfferiscone.

Lo rivelaritg dell'ancorizzazione allesercizio demarca lo distnzione fro Unita & Roccolla
"proprigmenta detin”, seconds la defnizione di cui ail ‘articels 2, camma I, letiera f} del scciteto
Decrate 261/2007, @ ke sedi df raccolta gertite direttamente dai Sarvizd Tragfisionali come proprie
ariicalaziont erganizzative. Cio vale anche el casi i cui e atfvita df raccolsr del sangue ¢ degli
emacomponanti sang nvalie in forma collaborativa fra il Servizio Tragfsionale @ le dmsociazions @
Faderazioni def domatori di sangua.

Pertanto, si parla & “Unitd & Raccolta™ esclusivamente quande la Srolaricd auserizadiva & in
cape ad wwa Asociazione o Federazione Ji domarori di sangue.

Servizi Trasfusionali

REQUISITI MINIMI STRUTTURALL TECNOLOGICT E ORGANIZZATIVI SPECIEICT

Diefinizioni

Dacreio Legrslativo 20 divambre 2007, n. 261, articolo 1, comma 1, letiera ).
Servizi Tragfisionali: "le sirufture @ le relative arifcolazion] organIaime, comprese guelie per
Jie aritvita di raccala, previsie dalia normativa vigente secondo | modellT organizzativi regionali,
che sona responsabili sorfe qualsiasi azpefto deils raccolia ¢ del conrollp del Sangue umang @
dei i compoment, quale ne s la destmazions, monché deila lavorazions, comrerwaziong,
diztribuzione ¢ qeseemazions quando gii rhessi sono desmna alla ragfeione”.

Dacreto Logiziativo 20 dicembre 2007, n. 261, articola 2, comma I, letiara f).

Umire di Raccolra: "o soumire incaricate delia raccoite, previa auterizazions delle regioni o
FOVINCE Guitnome compelemtl, estie dalle asocigzion! dei domaror! volonigri di sangme
convenzionate @ cosdiuife ai sensi delln movmaitva vigente; e wnity di raccolin gestite
simgoiarmenie o M forma ageresata dalle predeite amociazion], operang fotte i responzabiliiy
tecnica del servizie ragfisionaie di riferimento”.

Le sedi di raccoltn gectie divettomemte dal Semviie Trogloiomsle come amicolazioni
pspedaiiers o exra-oipedaliore aill maerno del proprio comieste erganizzamvg (Uniza Operativa,
Dipgriimento aziendpie, Dipartimente muraziendale, efc) - che speme somg dnch'esse

Servizio Traglzionale, per cui alle mese 51 applicane | requisits applicalill alle maloghe
it gifetiiaie pretsa Ly sede del Servizip Tragfsionale cuf qfféricono.

La titslarite dellautorizzazione all'eserciio demarca lo distiione fra Unita df Raceola
"proprigmente defta”, seconde ln definizione del suceitaio Decrese 2612007, @ le sedr di
raceoita gertie direnamente doi Servizi Tragfimionalt, Cio vale anche mel casi in cuf Je @ity
I raccolta del sangue ¢ degll emocomponent sone Tvolte I qualsivegiia forma coillaborativa
Jfra ii Servizio Tragfeionale ¢ le Arsociaziont ¢ Federazioni dei domarori di sangue.

K loNaLE @
SANGUE




rocessi Istituzionall di autorizzazione /

Attivita trasfusionali e

accreditamento

27 aprile 2010

Bozza definitiva

dei requisiti minimi
organizzativi, struttural,
tecnologici delle attivita
trasfusional

Servizi Trasfusionali
Requisiti minimi strutturali tecnologici e organizzativi specific
Bozza Centro Nazionale Sangue 31-03-10

Servizi Trasfusionali

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI SPECIFICI

Definizioni

Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, articolo 2, comma 1, lettera e).
Servizi Trasfusionali: “le struiture e le relative articolazioni organizzative, comprese quelle per
le attivita di raccolta, previste dalla normativa vigente secondo i modelli organizzativi regionali,
che sono responsabili sotto qualsiasi aspetto della raccolta e del controllo del sangue umano e
dei suoi componenti, quale ne sia la destinazione, nonché della lavorazione, conservazione,
distribuzione e assegnazione quando gli stessi sono destinati alla trasfusione ™.

Decreto Legislative 20 dicembre 2007, n. 261, articolo 2, comma 1, lettera ).

Unita di Raccolta: “le strutture incaricate della raccolta, previa autorizzazione delle regioni o
province autoneme compelenti, gestite dalle Associazioni e Federazioni dei donatori di sangue
convenzionate e costituite ai sensi della normativa vigente; le wnitd di raccolta, gestite
singolarmente o in forma aggregata dalle predette Associazioni/Federazioni, operano softo la
responsabilita tecnica del servizio irasfusionale di riferimento”.

Le sedi di raccolta gestite direttamente dal Servizio Irasfusionale come articolazioni
ospedaliere o extra-ospedaliere all'interno del proprio contesto organizzativo (Unita Operativa,
Dipartimento aziendale, Dipartimento interaziendale, efc.) - che spesso sono anch’esse
denominate “unita di raccolta” - sone a wrti gli efferti parte integrante dell’organizzazione del
Servizio Irasfusionale, per cui alle stesse si applicano i requisiti applicabili alle analoghe
atiivita effettuate presso la sede del Serv Trasfusionale cui afferiscono.

La titolarita dell’antorizzazione all’esercizio demarca la distinzione fra Unita di Raccelta
“propriamente detia”, secondo la definizione del succitato Decreto 261/2007, e le sedi di
raccolta gestite direttamente dai Servizi Trasfusionali. Cio vale anche nei casi in cui le attivita
di raccolta del sangue e degli emocomponenti sono svolte in qualsivoglia forma collaborativa
Jra il Servizio Trasfusionale e Je Associazioni e Federazioni dei donatori di sangue.

Legenda codifica u zata:

§ = Strutturale Servizio Trasfusionale

T = Tecnologico Servizio Trasfusionale

O = Organizzativo Servizio Trasfusionale

NB! La codifica adottata in questo documento non implica alcun vincolo.
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