IL RUOLO DELL'AZIENDA
SANITARIA LOCALE NELLA
VERIFICA DEI REQUISITI DI
ACCREDITAMENTO:

CRITICITA’ RISCONTRATE E
ASPETTI DI MIGLIORAMENTO




NORMATIVA AUTORIZZATIVA GIA' ESISTENTE

ITALIANA REGIONE LOMBARDIA

DPR 14/01/97

Requisiti strutturali, DGR VI/38133/1998
tecnologicied Requisiti ed indicatori per

Ol‘gaijlzzatl_‘"_ b I'accreditamento delle

per I'esercizio delle strutture sanitarie

attivita sanitarie

Requisiti strutturali,
tecnologici ed
organizzativi minimi:

DPCM 01/09/2000
Requisiti strutturali,

A T DGR VII/7922/2002
organlzzatl_\ll_mlnlml per I'attivita
per l'esercizio delle trasfusionale
attlv_lta sanitarie DGR VII/10123/2002
relative alla med. per unita di raccolta di
emocomponenti
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NOVITA’ NORMATIVA
ITALIANA REGIONE LOMBARDIA

ACCORDO
DGR N. IX/3465
STATO-REGIONI DEL16/05/2012

16/12/2010 D . .
Requisiti a e?ermln’azmnl_ =
ordine all’esercizio
delle attivita sanitarie

garanzia di

qualita/sicurezza relative alla medicina
del sangue trasfusionale.

ACCORDO
DGR N. IX/4612
STATO-REGIONI del 28/12/2012

25/07/2012 ) o
Regole per il Dggﬁrmw’azmnl_ in
personale che °|'|' el e S O!
obera nell’ambito de e_attlwta sanl_ta!rle
P . relative alla medicina
trasfusionale trasfusionale.
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CONFRONTO REQUISITI MINIMI SPECIFICI

S.I.M.T. - D.M.T.E. Accordo Stato Regioni
Requisiti minimi VII/7922/2002 (del 16/12/2010 -
specifici vs S.Me.L. DGR IX/3465/2012
Strutturali - 4

Tecnologici - 16

Organizzativi 13 (solo DMTE) 83

UNITA’ DI DGR Accordo Stato
RACCOLTA VII/10123/2002 | Regioni del

Requisiti minimi 16/12/2010 -
specifici DGR IX/3465/2012
Strutturali 1 5

Tecnologici 1 10
Organizzativi 9 43
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LA NUOVA NORMATIVA:

| TEMPI PREVISTI PER ADEGUAMENTO

Il termine ultimo richiesto per portare a termine la
certificazione dell'adempimento ai nuovi requisiti per il
sangue prodotto dai Servizi Trasfusionali di tutti i Paesi

che fanno parte dell’'Unione Europea, €

comprensivo di tutti gli atti istruttori necessari
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NUOVI REQUISITI: QUALI OBIETTIVI PER IL 2015

o Tracciabilita di tutto il percorso: donazione
trasfusione :

* Rilevazione di eventi e reazioni avverse gravi

* Qualita e sicurezza di sangue ed emocomponenti

J

-

« Valutazione dei sistemi di gestione qualita nei ST J

Garantire 'adempimento del dettato normativo europeo
su tutto il territorio comunitario

Assicurare a tutti i cittadini che circolano in Europa livelli «Il
omogenei di qualita e sicurezza dei prodotti e dei Servizi
inerenti 'attivita trasfusionale
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PROGRAMMAZIONE REGIONE LOMBARDIA ANNO 2014

Ci sono solo DUE soggetti autorizzati a svolgere
ATTIVITA" SANITARIA di raccolta sangue:

1.1 Servizi Trasfusionali

2.Le Associazioni e Federazioni dei donatori
volontari del sangue

ASL Brescia - Dr.ssa Simona De Filippo - U.O. Autorizzazione, Accreditamento e Controllo Erogatori Sanitari
23/10/2014




L’ATTIVITA’ DI RACCOLTA

le attivita’ svolte nei ST e nelle UdiR sono a tutti gli
effetti ATTIVITA’ SANITARIE e come tali

sono soggette

« a tutte le norme e regole generali che si devono

applicare all’esercizio di qualsivoglia attivita’ sanitaria,

a quelle specifiche implementate dalle direttive

comunitarie recepite dai relativi decreti nazionali.
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PROGRAMMAZIONE REGIONE LOMBARDIA ANNO 2014

IL RECEPIMENTO DEGLI ACCORDI
STATO - REGIONI

NON MODIFICA

LA VIGENZA DEI PROVVEDIMENTI
REGIONALI IN MATERIA

MA LE INTEGRA

CON NUOVE DISPOSIZIONI PIU’
STRINGENTI
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ORGANIZZAZIONE DEL SISTEMA TRASFUSIONALE
IN REGIONE LOMBARDIA

Struttura della Direzione Commissione

Generale Salute preposta Tecnico Scientifica

alla Gestione del Sistema (CTS)
Sangue Regionale

Centro Regionale di
Coordinamento e
Compensazione (CRCC)

Dipartimenti di
Medicina
Trasfusionale ed
Ematologia (DMTE)
Servizi di
Immunoematologia e

Medicina Trasfusionale Unita di
(SIMT) raccolta
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PROGRAMMAZIONE ANNO 2014 REGIONE LOMBARDIA -1

e DGR X/611/2013

Criteri di riorganizzazione delle

RIORGANIZZAZIONE attivita trasfusionali regionali

DELLE ATTIVITA’
TRASFUSIONALI « DGR X/1632/2014

(AREU) determinazioni in ordine alla
riorganizzazione delle attivita
trasfusionali regionali

RICLASSIFICAZIONE
SPJEELE S S JEELE e DGR X/1895/2014

VERIFICA NUOVI Definizione, termini e modalita per la
REQUISITI presentazione delle istanze di

(ACCREDITAMENTO) riclassificazione
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PROGRAMMAZIONE ANNO 2014 REGIONE LOMBARDIA - I

e Corsi di formazione a Roma e Milano in
collaborazione con il Centro Nazionale Sangue
(CNS) di una settimana con test ministeriale da

FORMAZIONE superare per formare il personale addetto ai
DI ESPERTI controlli delle ASL (febbraio 2012).

VALUTATORI e Corso di aggiornamento e verifica del
mantenimento competenze (novembre 2014)

e ANNO 2013: Costituzione di gruppi di
lavoro per la condivisione della
metodologia di verifica (1 specifico per le

REGIONALI PER Unita di Raccolta + 1 specifico per i Servizi

CONDIVISIONE Trasfusionali).

ol anpa a2 Al diiel .t e Incontri programmati per la rivisitazione

NUOVI REQUISITI «in itinere» nel corso del 2014 del percorso

di riclassificazione/riclassificazione.

INCONTRI
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PROGRAMMAZIONE REGIONE LOMBARDIA ANNO 2014

PERCORSO DI
RIQUALIFICAZIONE

ST ¢ UdR
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RIORGANIZZARE E RIQUALIFICARE LA RETE

- Assumere livelli di qualita e sicurezza
trasfusionali omogenei su tutto il territorio
regionale.

- Conformare le attivita trasfusionali alle direttive
europee e alla normativa nazionale di
recepimento in tema di qualita e sicurezza del
sangue e degli emoderivati

- Garantire la conformita ai requisiti specifici per:
-sangue per uso clinico

-medicinali per uso umano (plasma
utilizzato per la produzione di farmaci
emoderivati)
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ISTANZE PRESENTATE PER LA
RIORGANIZZAZIONE DEL SISTEMA
TRASFUSIONALE NELL'ASL DI BRESCIA

Spedali Civili
Brescia

Azienda Ospedaliera
di Desenzano del Garda

\.{
) (J
7 A.O. Mellino Mellini
0 3 Chiari Iseo Orzinvovi Rovaro Palazzolo

Spul |I| Civili
Brescia

Azienda Ospedaliera "
di Desenzano del Garda ?{L cz..é. Soﬂquh M"E!)l:ml

Croce Rossa ltalian?
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LA NUOVA NORMATIVA E L’ASL

A livello territoriale lombardo le ASL sono coinvolte in

tutti i seguenti processi, dovendo predisporre,
condividere e gestire:

1. la verifica dei requisiti di accreditamento di
tutti i Servizi Trasfusionali e le Unita di

Raccolta delle Aziende ospedaliere pubbliche

2. I" istruttoria delle istanze delle singole Unita di
Raccolta associative

3. gli atti e le verifiche sulla riorganizzazione
dell’'intero Sistema Trasfusionale in

coordinato con Regione Lombardia
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ASL: LE VISITE ISPETTIVE NELL’ASL DI BRESCIA

MODALITA’:

Le visite ispettive tutt'ora in corso sono state:

- Effettuate con almeno un valutatore da
elenco nazionale in ogni team

« Verifica della documentazione sia in sede che
in loco

 Osservazione (visione diretta)

LE CIFRE

Nel corso del 2014 sono stati effettuati
« 13 INCONTRI PRESSO LA SEDE
- 34 VERBALI ISPETTIVI IN LOCO
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ASL: LE VISITE ISPETTIVE - CRITICITA’- |

Le criticita principali riscontrate sono dovute alla

necessita di impostare ed attuare
un sistema di valutazione integrato
di tutte le attivita connesse con il
SISTEMA TRASFUSIONALE,
dalla raccolta alla convalida

che rappresenti al meglio

il fervido territorio della provincia di Brescia.
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ASL: LE VISITE ISPETTIVE - CRITICITA’- I

L'ottemperanza ai nuovi requisiti da parte dei
ST e delle UdR ha comportato e sta
comportando importanti investimenti

nell’adeguamento:
. STRUTTURALE

. TECNOLOGICO
ORGANIZZATIVO
del SISTEMA INFORMATIVO

pWw N oK
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CRITICITA’: 1. STRUTTURALI

Norme piu stringenti per:

Idoneita igienico-sanitarie di locali e superfici,
che devono essere «..commisurati alle tipologie
ed ai volumi dell’attivita svolta..»

Necessita di aree/locali con destinazioni d'uso
ben definite (deposito, stoccaggio, locale
raccolta,..)

Definizione di percorsi idonei (logistica,
J rischi di errori e} rischi di contaminazioni)

Permane I'uso non esclusivo dei locali se
rispettati i criteri elencati sopra
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CRITICITA’: 2. TECNOLOGICHE

‘ TUTTE le strumentazioni/tecnologie e

presidi utilizzati nelle UdIiR e nei ST

« Sacche, poltrone o lettini, bilance
 Materiale utilizzato per il trasporto

« Strumentazione di laboratorio
« Congelatori, frigoemoteche....
DEVONO rientrare in un processo di convalida

e qualificazione interna sotto diretto controllo
da parte del SIMT/DMTE di afferenza.
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CRITICITA’: 3. ORGANIZZATIVE

Predisposizione documentale e pianificazione di:

- Organigramma/funzionigramma di tutte le
sedi =

- Planning delle attivita

 Rapporto corretto tra dotazione organica e
volume delle attivita programmate

- Titoli, abilitazione e competenze acquisite dal
personale sanitario

Protocolli e procedure operative condivisi tra
UdiR e ST.
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CRITICITA’: 4. IL SISTEMA INFORMATIVO

L'adeguamento del sistema informativo riguarda
sia i SIMT che le UdR: esso deve assicurare:

 Informatizzazione uniforme dei dati e la loro
gestione in linea anche durante tutto il
processo, con una interfaccia rapida e
puntuale tra la periferia ed il ST.

« Garanzia di interfaccia compatibile anche tra i
ST di tutto il territorio regionale

- Aggiornamento e qualificazione del personale
in stretto collegamento con i ST.
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Oggi ci viene richiesto di operare al meglio e con
altissima professionalita per portare il Sistema
trasfusionale italiano ad un livello piu alto,
garantendo pronta disponibilita dei prodotti
trasfusionali e dei Servizi di medicina trasfusionale
secondo gli standard europei.

Cio ha comportato e sta comportando grossi
investimenti organizzativi da parte di tutti gli attori
coinvolti, ma questi sforzi comuni stanno
consentendo di realizzare risultati importanti in un
tempo relativamente breve, in un territorio come iI
nostro, ricco di potenzialita e generosita.

Tutto cio e anche e soprattutto ,(,\ j
a tutela del DONATORE /ﬁ?
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