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Oggetto: Trasmissione della DGR n. 992/2022.

Ai Direttori Generali delle Aziende ULSS del Veneto

Ai Direttori Generali delle Aziende Ospedaliere del Veneto

Al Direttore Generale dell’Istituto Oncologico Veneto IRCCS

Al Direttore Generale di Azienda Zero

Al Direttore del Centro Regionale Attivita Trasfusionali (C.R.A.T.)
Al Direttore del Coordinamento Regionale Trapianti (C.R.T.)

(trasmissione a mezzo PEC)

Gentili Direttori,

si trasmette la DGR n. 992 del 9 agosto 2022 avente ad oggetto “Approvazione dei requisiti di autorizzazione
all'esercizio delle strutture afferenti al programma di trapianto di cellule staminali emopoietiche (CSE), in
attuazione dell'accordo n. 49/CSR del 5 maggio 2021 tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento
e di Bolzano recepito con DGR n. 757 del 15 giugno 2021. Legge regionale n. 22 del 16 agosto 2002.”.

Si chiede cortesemente ad Azienda Zero di voler rendere disponibili sul proprio sito internet le relative liste
di verifica.

Un saluto cordiale.

Il Direttore
Direzione Programmazione e Controllo SSR
Dott. Maurg-Benin

Allegati: DGR n. 992 del 9 agosto 2022 s

Unita Organizzativa Programmazione risorse striymentdll SSR
Dirigente a supporto: dott. Marco Cercem‘z’ O é‘g/U\)
Referente. dott. Piero Pontello /\“Lf

referente istruttorio: dott.ssa Ambra Alvgdori

tel.: 0412791614 - 1588 /
e-mail istituzionale: accredz‘(amema{&frem’ona venelo. i

Area Sanita e Sociale
Direzione Programmazione e Controllo SSR
S.Polo, 2514 — 30125 Venezia Tel. 041/2793488-3434-3550

PEC:area.sanitasociale@pec.regione.veneto.it e-mail:programmazionecontrollossr@regione.veneto.it

Cod. Fisc. 80007580279 fatturazione elettronica - Codice Univoco Ufficio Q2Y18S P.IVA 02392630279
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Proposta n. 1315/ 2022

PUNTO 25 DELL’ODG DELLA SEDUTA DEL 09/08/2022

ESTRATTO DEL VERBALE

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 992 / DGR del 09/08/2022

OGGETTO:

Approvazione dei requisiti di autorizzazione all'esercizio delle strutture afferenti al programma di trapianto di
cellule staminali emopoietiche (CSE), in attuazione dell'accordo n. 49/CSR del 5 maggio 2021 tra il Governo,
le Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzano recepito con DGR n. 757 del 15 giugno 2021.
Legge regionale n. 22 del 16 agosto 2002.
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COMPONENTI DELLA GIUNTA REGIONALE

Presidente Luca Zaia
Vicepresidente Elisa De Berti
Assessori Gianpaolo E. Bottacin

Francesco Calzavara
Federico Caner
Cristiano Corazzari
Elena Donazzan
Manuela Lanzarin
Roberto Marcato
Segretario verbalizzante Lorenzo Traina

Presente
Presente
Presente
Presente
Presente
Presente
Assente

Presente
Presente

RELATORE ED EVENTUALI CONCERTI

MANUELA LANZARIN

STRUTTURA PROPONENTE

AREA SANITA' E SOCIALE

APPROVAZIONE

Sottoposto a votazione, il provvedimento € approvato con voti unanimi e palesi.
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OcGETTO:! Approvazione dei requisiti di autorizzazione all'esercizio delle strutture afferenti al programma
di trapianto di cellule staminali emopoietiche (CSE), in attuazione dell'accordo n. 49/CSR del 5
maggio 2021 tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzano recepito
con DGR n. 757 del 15 giugno 2021. Legge regionale n. 22 del 16 agosto 2002.

NOTE PER LA TRASPARENZA:

Con il provvedimento in esame vengono approvati i requisiti di autorizzazione all'esercizio delle strutture
afferenti al programma di trapianto di cellule staminali emopoietiche (CSE), in attuazione dell'accordo n.
49/CSR del 5 maggio 2021 tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzano
recepito con DGR n. 757 del 15 giugno 2021, come licenziati dall’Organismo Tecnico Consultivo - OTC ai
sensi dell’art. 10 della legge regionale n. 22/2002.

Il relatore riferisce quanto segue.

La Regione del Veneto, nel proprio impegno in materia di promozione della qualita, ha disciplinato con la
legge regionale n. 22 del 16 agosto 2002 la materia dell'autorizzazione all'esercizio e dell'accreditamento
istituzionale delle strutture sanitarie, socio-sanitarie e sociali in attuazione di quanto disposto dagli artt. 8-ter
e quater del decreto legislativo n. 502 del 30 dicembre 1992 e successive modifiche ed integrazioni.
L’accreditamento istituzionale concorre al miglioramento della qualita del sistema sanitario, socio sanitario e
sociale, garantendo ai cittadini adeguati livelli quantitative qualitativi delle prestazioni erogate per conto ed
a carico del servizio sanitario nazionale.

L'obiettivo é, infatti, quello di garantire un'assistenza di elevato livello tecnico-professionale e scientifico, da
erogarsi in condizioni di efficacia, di efficienza, di equita e pari accessibilita a tutti i cittadini nonché
appropriata rispetto ai reali bisogni di salute della persona.

Il legislatore nazionale, recependo le indicazioni comunitarie di cui alle direttive 2006/17/CE e 2006/86/CE,
ha avviato la sistematica regolamentazione del delicato ambito della donazione di cellule e tessuti e col
Decreto Legislativo n. 16 del 25 gennaio 2010 ha definito le prescrizioni tecniche per la donazione,
I'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule umani, nonché le prescrizioni in tema di
rintracciabilita, notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la codifica,
la lavorazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani.

Il citato provvedimento legislativo ha individuato altresi le prescrizioni e i requisiti per 1’autorizzazione
all’esercizio e I'accreditamento istituzionale degli istituti dei tessuti e per lo svolgimento dei procedimenti di
preparazione di tessuti e cellule.

La Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le province autonome di Trento e Bolzano
é quindi addivenuta all’Accordo n. 49/CSR del 5 maggio 2021, sul documento recante “Definizione dei
requisiti minimi, organizzativi, strutturali e tecnologici e delle linee guida per 1’autorizzazione e
I’accreditamento delle strutture afferenti al Programma di Trapianto (PT) di cellule staminali emopoietiche
(CSE), costituite da Unita clinica, Unita di raccolta di CSE da sangue periferico, Unita di raccolta di sangue
midollare e I’Unita di processazione”. Il citato Accordo n. 49/CSR é stato successivamente recepito dalla
Regione Veneto con DGR n. 757 del 15 giugno 2021. Il Direttore Generale dell'Area Sanita e Sociale, con
nota prot. reg. 335184 del 27 luglio 2021, ha conferito ad Azienda Zero l'incarico di predisporre
I’armonizzazione dei requisiti di cui all'Accordo n. 49/CSR del 5 maggio 2021 al fine di garantire coerenza
al vigente sistema di accreditamento regionale.

Azienda Zero con nota acquisita al prot. reg. 376048 del 25 agosto 2021, ha comunicato 1’istituzione di un
gruppo di lavoro selezionato sulla base della specifica e comprovata esperienza dei partecipanti fra i quali &
presente un componente esperto direttamente afferente al Centro Nazionale Trapianti. Con nota prot. reg.
69868 del 15 febbraio 2022, Azienda Zero ha trasmesso gli esiti del precitato gruppo di lavoro alla U.O.
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Legislazione sanitaria e accreditamento, con competenza ora passata alla U.O. Programmazione risorse
strumentali SSR.
L’Organismo Tecnico Consultivo (OTC) di cui all’art. 10 comma 2 della legge regionale n. 22 del 16 agosto
2002, costituito con il Decreto del Direttore Generale dell’ Area Sanita e Sociale n. 81 del 30 luglio 2021 e
presieduto dal Direttore della U.O. Programmazione risorse strumentali SSR della Regione Veneto
composto da esperti in sistemi di qualita tecnico-professionale e organizzativi, nonché da componenti
indicati dalla Federazione regionale degli ordini dei medici chirurghi ed odontoiatri, nella seduta dell’11
aprile 2022, come da resoconto verbale conservato agli atti della citata U.O., ha espresso parere favorevole
in relazione agli esiti trasmessi dal gruppo di lavoro, richiedendo di recepire le osservazioni di cui alla nota
prot. reg. 202754 del 4 marzo 2022, riscontrate da Azienda Zero come da nota acquisita al prot. reg. 252260
del 3 giugno 2022.
Cio premesso, ai sensi e per gli effetti della legge regionale n. 22/2002, con il presente provvedimento si
propone l'approvazione dei requisiti di autorizzazione all'esercizio delle strutture afferenti al programma di
trapianto di cellule staminali emopoietiche (CSE), declinati nelle schede tecniche riportate negli allegati. A
seguito di cio si propone l'approvazione, negli allegati che seguono, delle suindicate schede tecniche che
descrivono i requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle strutture afferenti al Programma di
Trapianto di Cellule Staminali Emopoietiche (CSE), le quali costituiscono parte integrante del presente atto:

Allegato A - Requisiti di autorizzazione all’esercizio del Programma Trapianto (PT) di Cellule

Staminali Emopoietiche (CSE);

Allegato B - Requisiti di autorizzazione all’esercizio dell’Unita Clinica afferente al Programma

Trapianto (PT) di Cellule Staminale Emopoietiche (CSE);

Allegato C - Requisiti di autorizzazione all’esercizio dell’Unita di raccolta di CSE da sangue

periferico (PB-Peripheral Blood) afferente al Programma Trapianto (PT) di Cellule Staminali

Emopoietiche (CSE);

Allegato D — Requisiti di autorizzazione all’esercizio dell’Unita di raccolta di CSE da sangue

midollare (BM-Bone Marrow) afferente al Programma Trapianto (PT) di Cellule Staminali

Emopoietiche (CSE);

Allegato E — Requisiti di autorizzazione all’esercizio dell’Unita di Processazione afferente al

Programma Trapianto (PT) di Cellule Staminali Emopoietiche (CSE);

Il relatore conclude la propria relazione e propone all'approvazione della Giunta regionale il seguente
provvedimento.

LA GIUNTA REGIONALE

UDITO il relatore, il quale da atto che la struttura competente ha attestato, con i visti rilasciati a corredo del
presente atto, l'avvenuta regolare istruttoria della pratica, anche in ordine alla compatibilita con la vigente
legislazione statale e regionale, e che successivamente alla definizione di detta istruttoria non sono pervenute
osservazioni in grado di pregiudicare I'approvazione del presente atto;

VISTA la Direttiva 2006/17/CE della Commissione dell’8 febbraio 2006 che attua la Direttiva 2004/23/CE
del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda determinate prescrizioni tecniche per la
donazione, l'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule umani;

VISTA la Direttiva 2006/86/CE della Commissione del 24 ottobre 2006 che attua la Direttiva 2004/23/CE
del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilita, la
notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione,
la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani;

VISTO il Decreto Legislativo n. 502 del 30 dicembre 1992 "Riordino della disciplina in materia sanitaria, a
norma dell'articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421";

VISTA la Legge n. 219 del 21 ottobre 2005 “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale degli emoderivati”;
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VISTO il Decreto Legislativo n. 191 del 6 novembre 2007 “Attuazione della direttiva 2004/23/CE sulla
definizione delle norme di qualita e di sicurezza per la donazione, 1'approvvigionamento, il controllo, la
lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani”;

VISTO il Decreto Legislativo n. 261 del 20 dicembre 2007 “Revisione del decreto legislativo 19 agosto
2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per
la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi
componenti”;

VISTO il Decreto Legislativo n. 16 del 25 gennaio 2010 “Attuazione delle direttive 2006/17/CE e
2006/86/CE, che attuano la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la
donazione, 1'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule umani, nonché per quanto riguarda le
prescrizioni in tema di rintracciabilita, la notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e determinate
prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di
tessuti e cellule umani”;

VISTA la Legge Regionale n. 22 del 16 agosto 2002 “Autorizzazione e accreditamento delle strutture
sanitarie, socio sanitarie e sociali” e ss.mm.ii.;

VISTA la DGR n. 757 del 15 giugno 2021"Recepimento Accordo n. 49/CSR del 5 maggio 2021 tra il
Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzano concernente: “Revisione dell' Accordo
Stato Regioni 10 luglio 2003 (Rep. Atti 1770/CSR), in attuazione dell'articolo 6, comma 1, del decreto
legislativo 6 novembre 2007, n. 191, per la definizione dei requisiti minimi organizzativi, strutturali e
tecnologici e delle linee guida di accreditamento delle strutture afferenti al programma di trapianto di cellule
staminali emopoietiche (CSE)”. Decreto Legislativo 28 agosto 1997, n. 281";

VISTA la DGR n. 210 dell’8 marzo 2022 “Adempimenti preordinati alla definizione dell'articolazione
amministrativa della Giunta regionale: adozione di ulteriori misure organizzative nell'ambito dell'Area
Sanita e Sociale.”;

VISTO l'art.2 co. 2 della Legge Regionale n. 54 del 31 dicembre 2012.

DELIBERA

1. di ritenere le premesse parte integrante e sostanziale del presente atto;

2. di approvare i requisiti di autorizzazione all'esercizio delle strutture afferenti al programma di trapianto di
cellule staminali emopoietiche (CSE) come definiti nelle schede tecniche allegate al presente
provvedimento;

3. di approvare le schede tecniche riportanti i requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle
strutture afferenti al Programma di Trapianto di Cellule Staminali Emopoietiche (CSE) di cui ai seguenti
allegati che costituiscono parte integrante e sostanziale del presente atto:

Allegato A - Requisiti di autorizzazione all’esercizio del Programma Trapianto (PT) di Cellule
Staminali Emopoietiche (CSE);
Allegato B - Requisiti di autorizzazione all’esercizio dell’Unita Clinica afferente al Programma
Trapianto (PT) di Cellule Staminale Emopoietiche (CSE);
Allegato C - Requisiti di autorizzazione all’esercizio dell’Unita di raccolta di CSE da sangue
periferico (PB-Peripheral Blood) afferente al Programma Trapianto (PT) di Cellule Staminali
Emopoietiche (CSE);
Allegato D — Requisiti di autorizzazione all’esercizio dell’Unita di raccolta di CSE da sangue
midollare (BM-Bone Marrow) afferente al Programma Trapianto (PT) di Cellule Staminali
Emopoietiche (CSE);
Allegato E — Requisiti di autorizzazione all’esercizio dell’unita di Processazione afferente al
Programma Trapianto (PT) di Cellule Staminali Emopoietiche (CSE);

4. di incaricare la Direzione Programmazione e controllo SSR dell'esecuzione del presente atto;

5. di trasmettere il presente provvedimento alle Aziende ULSS, all’Azienda Ospedale-Universita Padova,
all’Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata di Verona e all’Istituto Oncologico Veneto IRCCS nonché
ad Azienda Zero, al Centro Regionale Attivita Trasfusionali (C.R.A.T) e al Coordinamento Regionale
Trapianti (C.R.T) al fine di consentire la rapida diffusione e conoscibilita del provvedimento;
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6. di dare atto che la presente deliberazione non comporta spesa a carico del bilancio regionale;

7. di pubblicare il presente atto nel Bollettino Ufficiale della Regione del Veneto.

IL VERBALIZZANTE
Segretario della Giunta Regionale
f.to - Dott. Lorenzo Traina-
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REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI, STRUTTURALI E TECNOLOGICI DELLE STRUTTURE AFFERENTI AL PROGRAMMA DI TRAPIANTO DI CELL ULE STAMINALI EMOPOIETICHE (CSE) E DELLE UNITA' AD ESSO AFFERENTI
PROGRAMMA DI TRAPIANTO DI CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE (CSE)

Accordo n. 49/CSR del 5 maggio 2021 tra il Governo, | e Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano

Programma Trapianto di Cellule Staminali Ematopoietiche (CSE): I'attivita di trapianto di CSE deve essere definita e regolata all'interno di un programma (relativo all'atto ter ico ri: dall’azione coordinata di piu strutture o di piu soggetti all'interno della stessa
struttura)

Forma Giuridica: . Indirizzo: Ne

Ragione Sociale: CAP: Provincia:

Natura: Sede Legale: I

Tipologia: . P.LIC.F.:

Struttura organizzativa del PT: o singolo, o misto, o congiunto, o metropolitano

Tipologia pazienti: 0 adulto, o pediatrico

Tipo trapi Bl I oall ico related, o all i lated
1. REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI, STRUTTURALI E TECNOLOG ICI DI UN PROGRAMMA TRAPIANTO DI CSE Autorizzazione all'esercizio
1.1 REQUISITI ORGANIZZATIVI
. ) Auto Verifica NOTE. In caso di risposta negativa
COD regionale COD nazionale |EVIDENZE valutazione valutatori specificare il grado della non conformita:
CRITICA, MAGGIORE, MINORE OSSERVAZIONI
PT-CSE.AU.1 il gLl Struttura organizzativa
PT-CSEAU.L1 1111 !‘_at?vlvné di tr_aplar)to di CSI_E & definita e regol_ata allinterno di un Prt_)gra_mma Tra;lnra_nto (di segglto Pr_og_famr_n? o si NO si NO
PT"), organizzazione funzionale nella quale il programma terapeutico risulta dall'azione coordinata di piti unita.
Il PT & collocato all'interno di Aziende ospedaliere, Aziende ospedaliero/universitarie, Istituti di ricovero e cura a
PT-CSEAU.12 1112 ca_rattere smen_llﬁco —IRCCS, _Pr_e3|d| di grand] dlr_nfens_lo_nl della A;lenda samfana Iocale_ - ASL e gz_lend_e sam_lar_le _ si NO sl NO
private accreditate con SSN, limitatamente all’'Unita Clinica, ove siano garantite prestazioni e servizi assistenziali e di
supporto, come successivamente dettagliati nel presente documento.
Il PT prevede una funzione di Direzione del Programma, designata dal Direttore della struttura sanitaria ove opera il
Direttore del PT, che ha il compito di coordinare le attivita delle quattro unita, affinché esse operino secondo protocolli
condivisi, approvati e validati. In caso di Programmi Trapianto Metropolitani/Congiunti, il Direttore del PT & identificato
PT-CSEAU.L.3 1113 dal Direttore della struttura sanitaria a cui afferisce I'Unita Clinica. Nel caso in cui il PT sia costituito da piu Unita sl NO sl NO
Cliniche, il Direttore del PT, & designato previo accordo delle Direzioni delle strutture a cui afferiscono le Unita
Cliniche.
Il PT, per essere autorizzato, deve comprendere le seguenti quattro Unita: Unita Clinica, Unita di raccolta BM, Unita di
PT-CSEAU.L4 1114 raccolta PB e Un!ta di Erocessazxone. Le quattrq compqnentl possono essere presenti a!l mte_rnovdl una S|_ngola si NO sl NO
struttura ospedaliera o in strutture ospedaliere diverse, in relazione alle specifiche organizzazioni regionali o
interregionali.
Il PT, previa autorizzazione/accreditamento regionale, viene identificato attraverso un codice univoco, attribuito a
PT-CSEAU.L5 1115 livello nazionale che puo corrispondere al codice CIC assegnato all'atto dell'iscrizione del PT in GITMO e EBMT. Sl NO sl NO
La struttura organizzativa del PT ¢ definita a livello aziendale e regionale; possono essere autorizzati assetti
PT-CSEAU.L6 1116 urgamz‘zatlw pit complessi, qua!l i PT metropglnanvl ei PT congiunti. ‘La de_flruzmne d_l altn‘assem orga_mzza\wl, previa si NO si NO
valutazione da parte delle Autorita competenti nazionali, & oggetto di specifica autorizzazione/accreditamento da
parte delle Autorita competenti regionali.
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Nel caso in cui il Programma preveda attivita di trapianto autologo con dimissione precoce dopo la infusione di CSE
(trapianto domiciliare), deve essere data esplicita comunicazione all'autorita competente regionale e nazionale. Deve

PT-CSE.AU.1.7 1117 essere documentata la rispondenza a specifici requisiti che garantiscano la sicurezza del paziente e la definizione di S| NO SI NO
percorsi concordati con I'Ente del Sistema Sanitario Regionale (SSR) di afferenza del PT per 'accesso diretto alla
struttura sanitaria, in caso di emergenza.
PT-CSE.AU.2 1.1.2 Programmi Trapianto Metropolitani/Congiunti
PT-CSE.AU.2.1 | PTM/PTC sono istituiti con delibera aziendale o interaziendale che indica I'elenco delle Unita coinvolte. Sl NO Sl NO
| rapporti tra le diverse unita di un PTM/PTC sono regolamentati e documentati mediante atti formali redatti dal
Direttore del Programma Trapianti in accordo con i Responsabili delle Unita afferenti e assunti, in caso di PTC, dalla
PT-CSEAU.2.2 11.22 Direzione Aziendale di competenza, in caso di PTM, dalle rispettive Direzioni Aziendali di afferenza delle unita sl NO sl NO
coinvolte.
PT-CSE.AU.2.3 1123 Le dlslén;e trg I_e Unita afferenti sono tali da garantire la continuita assistenziale e la sicurezza del trasporto dei si NO sl NO
prodotti biologici.
PT-CSEAU2.4 1124 Ad ognl. PTM/PTC @ attribuito un codice univoco di identificazione corrispondente a quello dell'Unita Clinica in cui s| NO S| NO
risiede il Direttore del PTM/PTC.
PT-CSEAU.2.5 1125 In caso di PTM/PTC, |! Direttore del VProgramma viene identificato congiuntamente dalle Aziende a cui afferiscono le si NO sl NO
Unita del PT e comunicato alla Regione.
I PTM/PTC sono considerati come un “unico programma” e in quanto tale condividono protocolli terapeutici, sistema
PT-CSE.AU.2.6 1126 gestione qualita, formazione del personale, piani di audit, indicatori di performance, revisione periodica dei risultati di SI NO SI NO
tutte le unita afferenti e redazione di un unico report di attivita.
PT-CSE.AU.3 113 Gestione Risorse Umane
La struttura organizzativa del PT & definita attraverso gli organigrammi funzionale e nominativo del PT, nei quali sono
riportati i relativi livelli di responsabilita del personale coinvolto nelle Unita afferenti allo stesso, le loro relazioni
PT-CSE.AU.3.1 1.13.1 gerarchiche e funzionali con le altre unita del programma trapianti. Gli organigrammi sono proposti dal Direttore del SI NO SI NO
Programma, in accordo con i Direttori delle strutture di afferenza delle singole Unita, e assunto dalla Direzione
Aziendale o dalle Direzioni Aziendali in caso di PTC/PTM.
PT-CSE.AU.3.2 1132 L'organigramma funzionale e nominativo indica i Responsabili delle Unita afferenti al PT, individuati in base ai requisiti si NO sl NO
del presente documento.
PT-CSE.AU.3.3 1133 Nel PT devono essere individuate le figure di seguito riportate e I'organigramma nominativo deve indicarne i sostituti. SI NO SI NO
PT-CSE.AU.4 114 Direttore del PT
Il DPT di un Programma adulti € in possesso di diploma di laurea in medicina e chirurgia, specialita in Ematologia o in
g discipline equipollenti o affini, con almeno cinque anni di esperienza clinica documentata nel trapianto allogenico di
PT-CSEAU4.1 1141 CSE svolta presso un PT accreditato ad effettuare trapianti allogenici; & in ruolo nel SSN e deve essere individuato sl NO sl NO
dall’Ente del SSR a cui afferisce il PT e il nominativo comunicato alla Regione.
PT-CSE.AU.4.1.1 11411 La disposizione relativa aI[a dogumentata esperienza cllplca di 5 anni nel trapianto allogenico di CSE di cui al si NO sl NO
precedente comma, non si applica alle strutture operanti nel trapianto autologo.
Il DPT di un Programma pediatrico € in possesso di diploma di laurea in medicina e chirurgia, specialita in Pediatria,
PT-CSE.AU.4.2 1142 con almeno cinque anni di esperienza clinica documentata nel trapianto allogenico di CSE; & in ruolo nel SSN e deve S| NO Sl NO
essere individuato dall'Ente del SSR a cui afferisce il PT e il nominativo comunicato alla Regione.
Il DPT di un PT singolo misto o di un PTM/PTC & in possesso di diploma di laurea in medicina e chirurgia, specialita in
Ematologia o Pediatria (qualora il PTM/PTC comprenda un’attivita trapiantologica per pazienti pediatrici), con almeno
cinque anni di esperienza clinica documentata nel trapianto allogenico di CSE; € in ruolo nel SSN e deve essere
PT-CSE.AU.4.3 1.1.4.3 identificato dall'Ente del SSR a cui afferisce il PT e il nominativo comunicato alla Regione. Qualora il DPT non S NO SI NO
risponda ai requisiti previsti per la gestione clinica del paziente in relazione alla eta (adulti o pediatrici), tale gestione &
comunque assicurata attraverso il Responsabile dell'Unita Clinica, che deve rispondere ai requisiti previsti per la
gestione clinica eta relata del paziente.
PT-CSE.AU.4.4 Il DPT e responsabile: SI NO Sl NO
PT-CSE.AU.4.4.1 del coordinamento funzionale delle unita afferenti al PT; Sl NO Sl NO
PT-CSE.AU.4.4.2 della definizione della policy e delle strategie del PT; Sl NO S| NO
PT-CSE.AU.4.4.3 gienllliﬁaegr::;sne e valutazione di indicatori di outcome e di attivita del PT, in collaborazione con i Responsabili delle si NO sl NO
PT-CSE.AU.4.4.4 della formazione del personale afferente al PT, in collaborazione con i Responsabili delle singole Unita; Sl NO S| NO
PT-CSE.AU.4.4.5 del sistema qualita del PT, la cui gestione & delegata ad altra/e figura/e professionali; Sl NO S| NO
PT-CSE.AU.4.4.6 del rispetto delle normative vigenti e degli standard nazionali e internazionali applicabili; Sl NO Sl NO
PT-CSE.AU.4.4.7 dell'ottemperanza del debito informativo verso il Centro Nazionale Trapianti. Sl NO SI NO
PT-CSE.AU.4.5 Il DPT pud coincidere con il Responsabile dell’Unita Clinica. Sl NO S| NO
Rientra inoltre, tra i compiti del DPT di un PTM/PTC, quello di coordinare I'attivita trapiantologica delle Unita Cliniche
PT-CSE.AU.4.6 1146 _afferenn, garantendg una r?golarg presenza nglle_ sedi dovg si syolge Iaﬁ|V|t§. Detta presenza deve rlst_JItare da si NO sl NO
idonea documentazione. E’ altresi, responsabile, in caso di trapianto allogenico da donatore non famigliare, del
processo di ricerca del donatore attraverso I'|lBMDR.
PT-CSE.AU.5 115 Responsabile della Qualita (RQ) del PT
PT-CSE.AU.5.1 1.15.1 Il DPT identifica il responsabile per la gestione del sistema qualita (SGQ) del PT. Sl NO S| NO
PT-CSE.AU.5.2 1152 I RQ deve essere adeguatamente formato (partecipazione corsi SGQ, ecc) o avere un’esperienza di almeno due si NO sl NO

anni nell'ambito dei Sistemi Gestione Qualita (di seguito SGQ).
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Il RQ del programma puo essere identificato in una persona diversa dagli RQ delle singole unita, o coincidere con

PT-CSE.AU.5.3 1.15.3 uno di essi, o essere identificato in un team costituito dai RQ delle Unita afferenti al PT, qualora in possesso dei S NO Sl NO
requisiti previsti, o identificato tra il personale afferente all'Ufficio di qualita aziendale.

PT-CSE.AU.5.4 1.154 Il Responsabile della Qualita afferisce al DPT o al Responsabile dell’'Unita di cui fa parte. Sl NO S| NO
Il RQ ha la responsabilita di assicurare la disponibilita e la sistematica applicazione di procedure e sistemi di controllo

PT-CSE.AU.5.5 1155 idonei a garantire il rilascio di prodotti cellulari sicuri e conformi alle specifiche definite, nonché la sicurezza e la qualita| S| NO SI NO

delle prestazioni erogate.

Il RQ garantisce la gestione del sistema Qualita del PT in collaborazione con i RQ delle altre unita ed e responsabile
della conformita delle procedure del SGQ alle norme e agli standard operativi applicabili.

Il RQ non ricopre ruoli operativi nel’ambito del PT. Qualora risulti direttamente coinvolto, la verifica delle attivita
PT-CSE.AU.5.7 1157 correlate al suo ruolo sono demandate ad un responsabile di qualita di altra unita afferente al PT o al responsabile di SI NO SI NO
qualita della struttura sanitaria a cui afferisce il PT stesso.

PT-CSE.AU.5.6 1156 S| NO SI NO

PT-CSE.AU.6 Data manager

PT-CSE.AU.6.1 Il DPT deve identificare un operatore per lo svolgimento della funzione di data manager. Sl NO Sl NO

PT-CSE.AU.6.2 Il data manager deve possedere documentata esperienza nella raccolta ed elaborazione dei dati clinici Sl NO S| NO

PT-CSE.AU.6.3 E respon;abﬂe delle amvn.a di !nsgrlmentq di d?(l riguardanti i trapianti, compresi il follow up del paziente e del s| NO sl NO
donatore, in database nazionali e internazionali.

PT-CSE.AU.6.4 1164 Erézf;);r:::blle dell'analisi dei dati di outcome e degli indicatori di performance di attivita, riferendone al Direttore del si NO sl NO

PT-CSE.AU.7 1.1.7 Coordinatore della Ricerca del donatore (se applicabil  e)

PT-CSE.AU.7.1 1.1.7.1 Il DPT identifica un operatore per lo svolgimento della funzione di Coordinatore della Ricerca del donatore. SI NO Sl NO

PT-CSE.AU.7.2 1172 I Coor}:{ma}ore QEIIa Ricerca deve essere adeguatamente formato su!lg procedure di ricerca del donatore e sulle si NO sl NO
modalita di gestione del software IBMDR in caso di donatore non familiare.

PT-CSE.AU.7.3 1173 Deve seguire i protocolli del Centro Trapianti di afferenza operando in conformita con gli Standard Operativi Nazionali sl NO sl NO

(IBMDR) in tutte le fasi del processo.

E’ responsabile: a) della gestione dei software IBMDR/BMDW per l'inserimento dei dati necessari per svolgere le
varie fasi del processo, dall'interrogazione preliminare all'attivazione, conduzione e sospensione della ricerca del
Donatore non familiare (ovvero non correlato). b) delle comunicazioni tra il Centro Trapianti e ''BMDR attraverso
PT-CSE.AU.7.4 1174 I'utilizzo degli appositi sistemi informatici nella fase di selezione del Donatore, c) delle comunicazioni tra il Centro SI NO SI NO
Trapianti ed il Centro Donatori, d) delle comunicazioni tra il Centro Trapianti ed il Corriere, e) dei rapporti con il
Ministero della Salute per I'importazione delle CSE provenienti dall'estero, f) della elaborazione e redazione del report
degli indicatori di performance di attivita, riferendone al Direttore del Programma.

PT-CSE.AU.8 1.1.8 Personale di supporto amministrativo

PT-CSE.AU.8.1 1181 Nell'ambito del Programma trapianto & coinvolto personale non sanitario di supporto amministrativo per il SI NO SI NO
mantenimento dei rapporti con gli uffici aziendali ed esterni e per lo svolgimento di attivita amministrative e logistiche.

PT-CSE.AU.9 1.1.9 Accordi/convenzioni/contratti con altre strutture

Nell’ambito del PT, sono predisposti e formalizzati accordi/convenzioni con altro/i PT, con i quali vengono definite le
modalita per garantire la continuita assistenziale delle sue unita funzionali in caso di cessazione temporanea o
PT-CSE.AU.9.1 1191 definitiva delle attivita. In caso di cessazione dell'attivita dell’'Unita di Processazione per qualsivoglia motivo devono SI NO SI NO
essere definiti gli accordi e le procedure volte a garantire il trasferimento di CSE/linfociti criopreservati in altra Unita di
Processazione autorizzata.

Nell’ambito di un PT, autorizzato allo svolgimento di solo trapianto autologo, sono predisposti e formalizzati accordi
PT-CSE.AU.9.2 1.19.2 con altro/i PT in modo da garantire la pit adeguata e completa offerta terapeutica ai pazienti trattati in termini di SI NO SI NO
sorgente di CSE e di tipologia di trapianto.

Nel'ambito del PT sono predisposti e formalizzati accordi con altre Aziende Sanitarie sia per I'accesso del paziente o
del donatore a servizi di specifiche discipline non disponibili nell’Azienda Sanitaria di afferenza del PT stesso, che per
lo svolgimento di attivita inerenti al controllo di qualita sul prodotto cellulare, che hanno impatto sulla qualita e la
sicurezza dell'attivita trapiantologica.

In caso di attivita esternalizzate presso strutture/laboratori fornitori afferenti alla stessa Azienda Sanitaria del PT, gli
PT-CSE.AU.9.4 1194 accordi sono formalizzati attraverso protocolli tecnici e procedure operative condivise e sottoscritte dal DPT e dal SI NO SI NO
Direttore delle strutture sanitarie/laboratori fornitori.

In caso di attivita esternalizzate presso strutture/laboratori fornitori ubicati in Aziende Sanitarie regionali o extra-
regionali afferenti al Servizio Sanitario Nazionale diverse da quella dove risiede il PT, sono formalizzati

PT-CSE.AU.9.3 1193 S| NO SI NO

PT-CSEAU.9.5 1195 accordi/convenzioni scritti tra le Direzioni delle Aziende a cui afferiscono le strutture coinvolte, che descrivano le sl No st NO
relative funzioni e responsabilita.
PT-CSE.AU.9.6 1196 Tutti gli accordi regionali o extra-regionali sono definiti in coerenza con la programmazione regionale e ratificati dalla si NO sl NO

regione stessa. Gli accordi si rinnovano automaticamente salva la facolta di recesso riconosciuta alle parti.

Nel caso di accordi con laboratori fornitori di esami che hanno impatto sulla qualita del trapianto di CSE, sono definite
PT-CSE.AU.9.7 1.1.9.7 le modalita di svolgimento delle attivita in modo da garantirne la rispondenza alle necessita operative dell'attivita SI NO SI NO
clinica concordata, compresa la tempistica di invio dei risultati.

Nel caso di fornitore esterno non appartenente al Servizio Sanitario regionale/nazionale sono stipulati, secondo
PT-CSE.AU.9.8 1.1.9.8 procedure regionali, contratti dalla Direzione Aziendale con il soggetto fornitore, comprensivi di protocolli operativi e SI NO SI NO
specifiche tecniche, approvati dal DPT.
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Nel caso di affidamento di attivita a parti terze che abbiano o possano avere influenza sulla qualita e la sicurezza
delle CSE o di affidamento del servizio nel caso di disastro per garantire la continuita delle attivita dell'Unita di

qualita delle unita afferenti, tenendo conto delle interconnessioni e dei processi trasversali.

PT-CSE.AU.9.9 1.1.9.9 Processazione, deve essere concluso un apposito accordo. Detto accordo deve essere autorizzato dalla Regione e SI NO SI NO
concluso previo nulla osta rilasciato alla parte terza dal Ministero della salute a norma dell'articolo 24 del D.Lgs
191/2007.

PT-CSE.AU.10 1.1.10 Formazione del personale
La formazione del personale di un PT & definita dal DPT in collaborazione con i Responsabili delle singole Unita e

PT-CSE.AU.10.1 1.1.10.1 prevede almeno: a) una formazione iniziale per I'inserimento di nuovo personale e per il retraining; b) un piano di Sl NO Sl NO
formazione per il mantenimento delle competenze.

PT-CSE.AU.10.2 11102 _Per ciascun ruolo pques_5|onéle, sanitario e non, _sono_deflnlle e docgnjentaye le funz!onl, le attivita da svolgere, le si NO sl NO
interfacce, le modalita di qualificazione, la formazione iniziale, il retraining e il mantenimento delle competenze.

PT-CSE.AU.11 1.1.10.11 For i iniziale per I'inserimento di nuovo personale e per il retraining

PT-CSEAU111 1110111 Per ogni ruolo professionale & prevista uno specifico percorso formativo, integrato a quello professionale, svolto sotto | ¢, NO sl NO
la responsabilita di un tutor per un periodo sufficiente ad acquisire le competenze.

PT-CSE.AU.11.2 1110112 Sono stal_allm piani di for_mazmne per | ms‘e.nmen;o del persona_le finalizzati allacquisizione delle competenze si NO sl NO
necessarie per lo svolgimento delle attivita previste dal ruolo ricoperto.

PT-CSE.AU.11.3 1110113 I piano di formaznone inoltre prgvede un af:leguato addestramento del personale prima dell'inizio delle specifiche si NO sl NO
attivita lavorative da compiersi in autonomia.

PT-CSE.AU.11.4 1110114 Pervl Programmi Ped'IaI(ICI, in tutti gli ambiti previsti, & definita una specifica formazione per la gestione clinica del sl NO sl NO
paziente correlata all'eta.
In caso di personale proveniente da un altro PT, le competenze acquisite sono documentate e verificate dal DPT, in

PT-CSE.AU.11.5 1.1.10.11.5 accordo con il Responsabile dell'Unita di afferenza. In caso di carenza formativa & previsto un piano di formazione SI NO SI NO
specifico.

PT-CSE.AU.11.6 1110116 :jglla[?;jrl formazione sono definiti dai Responsabili di Unita e dai coordinatori infermieristici (ove previsto) e approvati si NO sl NO
L’attestazione finale dell'esito della formazione é rilasciata dal Responsabile dell'Unita o dal coordinatore

PT.CSEAU1L7 1110117 mferr_menstlco (oy? previsto) e sancisce la conoscenza e la c_ompgtgnza sviluppata nei sen‘on specifici, la conoscenza si NO si NO
del sistema qualita e delle norme di sicurezza della struttura in cui si opera, del contesto etico e legale relativo alle
attivita da svolgere.

PT-CSE.AU.11.8 1110118 E predlsposto un piano di retraln!ng in caso Fjl assenzg superiore a 12 m.es.l del pgrsonale o pel caso in cui sl NO sl NO
indipendentemente dal periodo di assenza siano state introdotte sostanziali modifiche operative.

PT-CSE.AU.11.9 1.1.10.11.9 Il DPT ratifica periodicamente (almeno una volta I'anno) gli esiti della formazione. Sl NO S| NO

PT-CSE.AU.12 1.1.10.12 Valutazione delle competenze
E’ prevista una verifica periodica, almeno annuale, da parte del Responsabile dell'Unita o del coordinatore

PT-CSE.AU.12.1 1.1.10.12.1 infermieristico (ove previsto) del mantenimento delle competenze e dell'esperienza maturata nelle aree di attivita dal SI NO SI NO
personale coinvolto nelle singole Unita afferenti al Programma.

PT-CSE.AU.12.2 1110122 La valutazione del mantenimento delle cpmpgtenze prevedg la verifica dello svolgimento dell'attivita minima prevista si NO sl NO
per il mantenimento delle competenze di ogni ruolo professionale.

PT-CSE.AU.12.3 1110123 !_a valutazione delle competenze comprende anche la verifica della partecipazione ad eventi formativi negli ambiti di sl NO sl NO
interesse del settore.

PT-CSE.AU.12.4 1.1.10.12.4 E’ tenuta annotazione del mantenimento delle competenze con descrizione delle attivita formative svolte. Sl NO SI NO

PT-CSE.AU.12.5 1.1.10.125 Il DPT ratifica periodicamente (almeno una volta I'anno) gli esiti delle verifiche del mantenimento delle competenze. Sl NO SI NO

PT-CSE.AU.13 1.1.10.13 Piano di formazione
E’ programmato un piano di formazione nel quale, sulla base dei bisogni formativi di ciascuna figura professionale,

PT-CSE.AU.13.1 1.1.10.13.1 sono pianificati interventi di formazione atti a garantire il costante aggiornamento e sviluppo delle competenze anche SI NO SI NO
a fronte dellintroduzione di nuove procedure o di revisione di quelle esistenti, verificandone il corretto recepimento.
Il piano di formazione prevede per il DPT, per i Responsabili di Unita, per i Responsabili medici dell'Unita di

PT-CSE.AU.13.2 1.1.10.13.2 Processazione e per gli RQ di PT e di Unita, un numero minimo di 10 ore di formazione annua specifica nel’ambito Sl NO SI NO
del trapianto di CSE e nel sistema qualita.

PT-CSE.AU.14 1.1.14 Sistema Qualita

PT-CSE.AU.14.1 11141 Nel PT e prevista l'istituzione e il mantenimento di un sistema di gestione per la qualita in raccordo con il sistema si NO si NO
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Sono formalizzati in un apposito documento gli indirizzi, gli obiettivi generali e le politiche per la qualita dei servizi
erogati dal PT e dei prodotti cellulari. Il documento contiene almeno: a) descrizione della finalita e dell'organizzazione
del PT; b) descrizione delle politiche e strategie per garantire 'erogazione di servizi che impattano sulla gestione del
paziente, del donatore e del prodotto; c) descrizione dei processi critici e di quelli trasversali alle unita afferenti; d)
organigramma e funzionigramma del PT comprensivi di quelli delle singole unita afferenti; e) descrizione delle
modalita di gestione e controllo della documentazione; f) descrizione delle modalita di conservazione e accessibilita ai
PT-CSE.AU.14.2 1.1.14.2 dati in conformita alla normativa vigente; g) descrizione degli indicatori quantitativi e qualitativi per il monitoraggio del SI NO SI NO
processo trapiantologico; h) descrizione delle politiche e procedure per la gestione di errori, incidenti, eventi e reazioni
avversi, deviazioni del prodotto biologico e reclami; i) valutazione e gestione del rischio correlato alle specifiche
attivita, che preveda la corretta identificazione, analisi e valutazione dei rischi in relazione alla qualita e alla sicurezza
dei prodotti cellulari, alla salute del donatore/paziente, alla tutela degli operatori e dell'ambiente; j) definizione e
descrizione dei processi critici del PT e tenuta sotto controllo dei cambiamenti eventualmente in essi introdotti, che
possano significativamente influenzare il livello di qualita e sicurezza degli stessi.

PT-CSE.AU.15 1115 Gestione e controllo della documentazione

PT-CSE.AU.15.1 11151 E’ adottato un smtgmg di gestlone e controllo della documentazione del SGQ finalizzato a garantire la disponibilita di
procedure e istruzioni aggiornate.

PT-CSE.AU.15.2 1.1.15.2 Sono disponibili procedure scritte per lo svolgimento di tutti i processi critici del PT. SI NO SI NO
E’ adottato un sistema di gestione delle procedure, che ne garantisca la redazione, 'aggiornamento, la protezione e

S| NO SI NO

PT-CSE.AU.15.3 1.1.153 . P M- SI NO SI NO
la conservazione secondo i criteri da esse definiti.

PT-CSE.AU.16.4 11154 Tali proc_edure ngono esserevconyalldavt_e, per!odncameme verificate e riconvalidate ad intervalli regolari, almeno ogni si NO sl NO
due anni, o revisionate a seguito di modifiche rilevanti.

PT-CSE.AU.15.5 11155 E adqttatc lIJn 5|‘stema di gestione del'le registrazioni dei Qatl previsti da!le pormatlve wgentl,.rjhe ne garantisca la si NO sl NO
redazione, 'aggiornamento, la protezione e la conservazione secondo i criteri da esse definiti.
Le registrazioni dei dati effettuate manualmente devono essere chiare e leggibili; eventuali correzioni devono essere

PT-CSE.AU.15.6 1.1.15.6 apportate mantenendo traccia della registrazione originale e consentendo l'identificazione del soggetto che ha SI NO SI NO
apportato la modifica.

PT-CSE.AU.15.7 1.1.15.7 Tutte le registrazioni dei dati sono conservate secondo le disposizioni normative vigenti. Sl NO S| NO

PT-CSE.AU.16 1116 Verifica interna della qualita

Il DPT predispone procedimenti di verifica (audit interni) del funzionamento del sistema di gestione della qualita per
garantirne il progresso costante e sistematico. Le verifiche, finalizzate ad accertare I'osservanza dei protocolli
approvati e delle prescrizioni normative, sono eseguite in modo autonomo almeno ogni due anni, se non
PT-CSE.AU.16.1 1.1.16.1 intervengono cambiamenti sostanziali, da persone espressamente qualificate e competenti. Gli scostamenti rispetto ai| S| NO SI NO
parametri di qualita e sicurezza richiesti sono oggetto di indagini documentate, comprendenti anche decisioni relative
ad eventuali interventi correttivi e preventivi. Gli interventi correttivi e la loro efficacia sono documentati, avviati e
completati sotto la diretta responsabilita del DTP.

Il RQ stila all'inizio dell'anno un programma di audit, approvato dal DPT, che deve comprendere almeno la verifica

PT-CSE.AU.16.2 1.1.16.2 della completezza dei dati di attivita e dei dati clinici di outcome, la verifica della gestione del donatore, del paziente e SI NO SI NO
del prodotto.
Sono pianificate ed effettuate verifiche dei fornitori, ad intervalli regolari e in caso di deviazioni o scostamenti dalle

PT-CSE.AU.16.3 1.1.16.3 specifiche definite per la fornitura di prodotti/servizi, da parte delle unita afferenti, ciascuna per i propri ambiti di SI NO SI NO
competenza. Gli esiti delle verifiche sono documentati e resi disponibili al DPT.

PT-CSE.AU.17 AL/ Gestione eventi e reazioni avversi

Gli eventi o reazioni avversi gravi riconducibili a donazione, approvvigionamento, controllo, rintracciabilita,
lavorazione, conservazione, stoccaggio e distribuzione delle CSE sono gestite e segnalate secondo quanto definito
PT-CSE.AU.17.1 11171 dal decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191, dal decreto legislativo 25 Gennaio 2010, n.16, dalla normativa SI NO SI NO
trasfusionale applicabile e in conformita alle indicazioni procedurali emanate dal CNT in collaborazione con GITMO
“Procedura per la segnalazione e notifica degli eventi/reazioni avversi gravi nel processo di trapianto di CSE”.

PT-CSE.AU.17.2 11.17.2 Le singole segnalazioni devono pervenire al DPT, che provvede a trasmetterle all'autoritd competente. Sl NO Sl NO
PT-CSE.AU.17.3 1.1.17.3 Il DPT & responsabile della redazione e della trasmissione di un report annuale al Centro Nazionale Trapianti. Sl NO S| NO
PT-CSE.AU.18 11.18 Tracciabilita

Nell'ambito del PT & predisposto un sistema di tracciabilita interna conforme a quanto richiesto dalla normativa
PT-CSE.AU.18.1 1.1.18.1 vigente che garantisca I'identificazione del donatore, la rintracciabilita di tutti i materiali donati, nonché la tracciabilita SI NO SI NO

delle informazioni sulle caratteristiche e proprieta del prodotto.
Preliminarmente alla distribuzione del prodotto cellulare all'Unita Clinica, I'Unita di Processazione deve attribuire al

PT-CSEAU.18.2 11182 prodotto stesso il SEC (codice unico europeo o SEC, Single European Code). Sl NO Sl NO
- Le caratteristiche del SEC, la sua composizione e la responsabilita dell'assegnazione sono definite nel D.Lgs 16

PT-CSEAU.183 1.1.18.3 dicembre 2016, n. 256, che recepisce la Direttiva 565/2015/UE. St NO St NO

PT-CSE.AU.18.4 11184 I:e reg.ls!rayom gar'antlscono la tracciabilita dei dgn' rgla!|V| ad ogni singola fase di lavoro e consentono si NO sl NO
I'identificazione dell'operatore che ha svolto le attivita
| dati anagrafici, clinici e di laboratorio relativi ai donatori e ai pazienti sono registrati, aggiornati e gestiti nel rispetto

PT-CSE.AU.18.5 1.1.185 delle misure di sicurezza di cui alla normativa vigente, a cura di personale incaricato del trattamento dei dati personali SI NO SI NO
ed adeguatamente formato in materia di protezione degli stessi.

PT-CSE.AU.18.6 1.1.18.6 L'accesso alla documentazione e ai dati & limitato ai soggetti autorizzati. Sl NO SI NO

PT-CSE.AU.19 i) Tutela della sicurezza e della salute del _personale, del donatore e del ricevente
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PT-CSE.AU.19.1

11191

Il DPT in sinergia con i Responsabili delle singole unita afferenti al PT assicura il rispetto degli adempimenti previsti
dal d.Igs. 9 aprile 2008, n. 81 e s.m.i., e quanto previsto dal documento dell'analisi dei rischi delle singole Unita e del
PT, al fine della tutela della sicurezza e della salute del personale, del donatore e del ricevente.

SI

NO

SI

NO
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UNITA CLINICA

Accordo n. 49/CSR del 5 maggio 2021 tra il Governo, | e Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI, STRUTTURALI E TECNOLOGICI DELLE STRUTTURE AFFERENTI AL PROGRAMMA DI TRAPIANTO DI CELL ULE STAMINALI EMOPOIETICHE (CSE) E DELLE UNITA' AD ESSO AFFERENTI

L’Unita clinica & dell’i terapeutico delle CSE a fini trapiantologici ed é dotata di autonomia o sita in un reparto clinico di o per i adulti o pediatrici.

Forma Giuridica: . Indirizzo: Ne
Ragione Sociale: . CAP: Provincia:

Natura: Sede Legale: I
Tipologia: . P.LIC.F.:

Struttura organizzativa del PT: o singolo, o misto, o congiunto, o metropolitano

Tipologia pazienti: 0 adulto, o pediatrico

Tipo trapi; Hs] ! o all related, o all i lated
2. REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI, STRUTTURALI E TECNOLOGICI DELL'UNITA CLINICA Autorizzazione all'esercizio
X . Auto Verifica NOTE. In caso di risposta negativa
COD regionale COD nazionale (EVIDENZE valutazione valutatori specificare il grado della non conformita:
CRITICA, MAGGIORE, MINORE OSSERVAZIONI
2.1 REQUISITI ORGANIZZATIVI DELL’UNITA CLINICA
UC-CSE.AU.1 211 Requisiti organizzativi specifici
P i Struttura organizzativa
L'Unita Clinica & una struttura sanitaria ad alta specialita con mezzi, attrezzature e personale specificatamente
UC-CSE.AU.1L1 fqrmato_. f:love si svolge_ I am_vﬂa cI{nlca di traplanto di _CSE, <_:he |r_\c|ude la sor_nmlnlstrazmne (_ilAc‘hemlote}rapla (regime si NO sl NO
di condizionamento) e infusione di CSE, ed in caso di autorizzazione/accreditamento per attivita di trapianto
allogenico anche la somministrazione di DLI e di cellule immuno-effettrici/prodotti di terapia cellulare.
L’Unita Clinica & una struttura dotata di autonomia o un’articolazione organizzativa di un reparto di Ematologia, Onco-
UC-CSEAU.L2 21112 ematologia, Oncologia Pediatrica o0 Onco-ematologia Pediatrica, fatte salve le situazioni esistenti. Sl NO Sl NO
UC-CSE.AU.1.3 21113 L Un{(_a CIlnlc_a _(i]spone di personale qualificato, esperto, dedicato e adeguatamente formato per lo svolgimento delle si NO sl NO
specifiche attivita.
La dotazione di personale deve essere commisurata alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate al fine di
UC-CSE.AU.1.4 21114 garantire la sicurezza dei pazienti e I'esecuzione delle attivita previste tenendo conto dell'alta complessita SI NO SI NO
assistenziale del trapianto allogenico.
UC-CSE.AU.LS 21115 z:;;ai’r':'apedlatncl. I'Unita Clinica & inserita in una Struttura Ospedaliera che preveda la presenza di un reparto di si NO sl NO
E’ definito un piano terapeutico che garantisca I'accesso del paziente al trattamento trapiantologico pit adeguato in
UC-CSE.AU.1.6 21116 base alle esigenze terapeutiche, anche attraverso I'attivazione di un sistema integrato di collaborazione tra Unita SI NO SI NO
Cliniche regionali o extraregionali.
Ogni Unita Clinica dispone di specifici servizi, in relazione alla tipologia di trapianto svolto, all'interno della struttura
UC-CSE.AU.1.7 21117 sanitaria presso cui opera o in altre strutture con le quali, al fine di garantire un sistema a rete, vi sia un apposito Sl NO Sl NO
accordo o convenzione.
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Sono tuttavia indispensabili all'interno della stessa struttura ospedaliera, per una appropriata gestione di emergenze
cliniche, almeno i seguenti servizi: chirurgia, endoscopia toracica, terapia intensiva, endoscopia digestiva, nefrologia
con servizio di dialisi, laboratorio a risposta rapida, radiologia con TAC e ecografia, servizio di medicina trasfusionale

UC-CSE.AU.1.8 21118 con attivita nelle 24 ore e cardiologia con unita di terapia intensiva cardiologica (UTIC). Qualora la cardiologia non SI NO SI NO
disponga di una terapia intensiva dedicata, & necessario prevedere la disponibilita di posti letto di terapia intensiva in
grado di prendere in carico i pazienti con problematiche cardiologiche. Per i suddetti servizi & richiesta la disponibilita
di competenze professionali correlate all'eta dei pazienti.
E’ inoltre garantito 'accesso a servizi di specifiche discipline (pneumologia, gastroenterologia, urologia, malattie
infettive, anatomia patologica, psichiatria, radioterapia con servizio di total body o total lymphoid irradiation,

UC-CSE.AUL.9 21119 neu_ro_logla, gc_u[lstlca, pstetnga_lgme_colog_a, dermat_ologla,_ cure palllgtlv(?_ e terapia del dolore, flsmteraplai fls_lama, si NO sl NO
nutrizione clinica, servizi sociali e psicologia, endocrinologia) presenti all'interno della stessa struttura sanitaria
dell'Unita Clinica o attraverso accordi/convenzioni, se il servizio insiste su una struttura sanitaria diversa. Per i
suddetti servizi € richiesta la disponibilita di competenze professionali correlate all'eta dei pazienti.

UC-CSE.AU.1.10 211.1.10 E_ dlspoqlblle l'accesso ai servizi er_og_atl dai _sgguentl laboratori: microbiologia e virologia, istocompatibilita, sl NO sl NO
diagnostica onco-ematologica e chimica — clinica.

UC-CSEAU.L.11 211111 IPT auk_)n‘z.zat‘o all'attivita di tra_planto alloge_nlca si avvale di un laboratorio istocompatibilita accreditato EFl o ASHI si NO sl NO
per le attivita di supporto al trapianto allogenico di CSE.
E’ disponibile un servizio di farmacia h 24 all'interno del quale deve essere identificato un farmacista di riferimento

UC-CSE.AU.1.12 211112 con documgntata conc?scenzelz del!a gestione del paziente onf:oematc?loglco e d'el‘suo ngr terapeutico. Devono essere si NO sl NO
documentati la formazione e I'aggiornamento nel settore trapiantologico nonché I'esperienza nella stesura,
applicazione ed implementazione di protocolli interni e procedure inerenti alla gestione farmacologica del paziente.

UC-CSE.AU1.13 211113 S_ono definite le _modallta di accesso dei pazienti sottc?pqstn a ?raplamo di (_:SE ai servizi di assistenza critici, accesso al si NO sl NO
ricovero del paziente post-dimissione e delle modalita di gestione del paziente durante follow —up.

UC-CSE.AU.2 25182 Gestione Risorse Umane
La struttura organizzativa dell'Unita Clinica € definita attraverso un organigramma funzionale e nominativo, nei quali

UC-CSE.AU.2.1 2121 sono rlpqrtatl i relativi Ilvgl!l di responsabilita deI‘ persona‘Ie comvultg 'neI‘I Umta, le Iqro.rglazn'npl g_terarchlc‘he e si NO si NO
funzionali con le altre unita del programma trapianti. Tali documenti indicano i sostituti identificati per le figure
professionali di cui ai successivi paragrafi.

UC-CSE.AU.2.2 2122 Nell'Unita clinica sono individuate le figure professionali di seguito indicate. SI NO Sl NO

UC-CSE.AU.3 213 Responsabile Unita Clinica

UC-CSE.AU.3.1 2131 Il Responsabile dell'Unita Clinica & identificato dal DPT in accordo con il Direttore della Struttura di appartenenza. S| NO SI NO
La figura designata deve essere in possesso di Diploma di Laurea in medicina e chirurgia, specialita in Ematologia o

UC-CSE.AU.3.2 2132 in d.lsclplme equlpollgntl o affini o in Pediatria perun Progra.mma Pg@amco, con alme.no cinque anni di esperienza sl NO sl NO
clinica documentata in trapianto di CSE allogenico o esperienza clinica documentata in trapianto di CSE autologo se
|'attivita & solo autologa

UC-CSE.AU.3.3 2133 E rgsponsa_blle della gestione degli eventi e delle reazioni avversi gravi nelle varie fasi della procedura si NO sl NO
trapiantologica.

UC-CSE.AU.3.4 2134 E rgsponsablle d_ella selelz_lor?e |rr_1munogenetlca e dell_e caratteristiche/parametri fisiologici del donatore in caso di si NO sl NO
trapianto allogenico e dell'indicazione della sorgente di CSE.

UC-CSE.AU.35 2135 Collabqra alla gestione del do_r_1atore di concerto con il Cp peril do_natore_non familiare o analoga funzione per la si NO sl NO
valutazione del donatore familiare e alla raccolta di CSE in caso di donazione da BM.

UC-CSE.AU.3.6 2.1.3.6 Collabora con il DPT alla definizione degli indicatori di outcome e di attivita dell'Unita Clinica. Sl NO Sl NO

UC-CSE.AU.3.7 E’ responsabile del raggiungimento degli outcome di attivita dell'Unita Clinica. Sl NO S| NO

UC-CSE.AU.3.8 Collabora con il DPT alla definizione della policy e delle strategie del PT. SI NO Sl NO
E’ responsabile del sistema qualita del’'Unita Clinica, la cui gestione puo essere delegata ad altra/e figura/e

UC-CSE.AU.3.9 2139 professionali. Qualora svolga direttamente tale funzione, viene garantita la supervisione da parte del Responsabile S| NO SI NO
della Qualita di Programma.

UC-CSE.AU.3.10 21310 (E:Ii:i:cs:onsablle della formazione e valutazione del mantenimento delle competenze del personale afferente all'Unita sl NO sl NO

UC-CSE.AU.4 2.1.4 Responsabile della Qualita

UC-CSE.AU.4.1 2141 I Responsablle dell Umtaicllmca identifica un responsabile del sistema qualita della stessa Unita, in accordo con il si NO sl NO
Direttore della Struttura di appartenenza.

UC-CSE.AU.4.2 2142 I Flaespor?sablle qella Qualita deve e5§ere :?\degu_atfamen_te forr_nato (pan_egpazmne corsi SGQ, ecc) o avere si NO sl NO
un’esperienza di almeno un anno nell'ambito dei Sistemi Gestione Qualita.

UC-CSE.AU.4.3 2143 Ope_ra in sinergia con i RESP?nSablh della Qualita delle altre unita del PT, qualora le funzioni non siano coincidenti e si NO sl NO
con il Responsabile di Qualita del PT.
Non deve essere coinvolto direttamente nell'attivita svolte nell’'Unita Clinica. Qualora risulti direttamente coinvolto, la

UC-CSE.AU.4.4 2.1.4.4 verifica delle attivita correlate al suo ruolo sono demandate ad un responsabile di qualita di altra unita afferente al PT Sl NO Sl NO
o al responsabile di qualita del PT stesso.

UC-CSE.AU.5 2.15 Personale medico ed infermieristico dell’'Unita Clinica

UC-CSE.AU.5.1 2151 Personale medico
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Diploma di Laurea in medicina e chirurgia, specialita in Ematologia o in discipline equipollenti o affini, o in Pediatria in

UC-CSE.AU.5.1.1 21511 caso di PT pediatrico, con esperienza clinica documentata di almeno un anno in trapianto di CSE allogenico o SI NO SI NO
autologo o con adeguato percorso formativo teorico pratico e addestramento prima dell'inizio operativo in autonomia.

UC-CSE.AU.5.1.2 21512 In unv PTM o PTC chg |r)c|uda un’Unita Pediatrica, I'equipe medica deve comprendere almeno un medico sl NO sl NO
specializzato in Pediatria.

UC-CSE.AU5.1.3 21513 I pgrsonélg medico & responsablle della ggstlone.del follow up del paziente sottoposto a trapianto di CSE, sia in si NO sl NO
regime di ricovero ordinario che ambulatoriale o di day — hospital.

UC-CSE.AU5.1.4 21514 I pgrsqqalg medico collabora alla gestione del donatore in caso di donazione da BM qualora faccia parte anche si NO sl NO
dell'Unita di Raccolta BM.

UC-CSE.AU.5.2 2152 Personale infermieristico
Diploma di laurea in scienze infermieristiche o titoli equipollenti, con esperienza documentata nella gestione del

UC-CSE.AU.5.2.1 21521 paziente sottoposto a trapianto di CSE allogenico o autologo o con adeguato percorso formativo teorico pratico e SI NO SI NO
addestramento prima dell'inizio operativo in autonomia.

UC-CSE.AU.5.2.2 2.15.2.2 Esperienza documentata in pediatria se svolge attivita nell'ambito di un Programma Pediatrico S| NO S| NO

2.2 REQUISITI STRUTTURALI DELL’UNITA CLINICA Autorizzazione all'esercizio

. : Auto Verifica NOTE. In caso di risposta negativa
COD regionale COD nazionale |EVIDENZE valutazione valutatori specificare il grado della non conformita:
CRITICA, MAGGIORE, MINORE OSSERVAZIONI

UC-CSE.AU.6 2.2.1 Requisiti strutturali specifici

UC-CSE.AU.6.1 P2l Caratteristiche generali delle stanze di degenza
Le camere adibite a trapianto sono strutturate in modo tale da minimizzare la trasmissione di infezioni. L'entita delle

UC-CSE.AU.6.2.1 221111 mlsurevdl |solamemov prqtetpvo é proporzionale al rischio del p_ameme. Sl vrmer\e_chve le camere aqlbnte a trapianto di si NO sl NO
un paziente ad alto rischio infettivo debbano avere le seguenti caratteristiche: filtri HEPA assoluti secondo la norma
EN1822 (classe H14: efficienza > 99,995 %, Penetrazione < 0,005);

UC-CSE.AU.6.2.2 2.2.1.1.1.2 aria a flusso laminare (LAF) parallelo e unidirezionale; Sl NO S| NO

UC-CSE.AU.6.2.3 221113 pressione positiva >2,5 Pa verso locali adiacenti; SI NO Sl NO

UC-CSE.AU.6.2.4 2.2.1.1.14 temperatura interna invernale/estiva compresa tra 20-26 C; Sl NO Sl NO

UC-CSE.AU.6.2.5 221115 umidita relativa estiva e invernale: 40-60%; Sl NO Sl NO

UC-CSE.AU.6.2.6 2.2.1.1.16 ricambi aria/ora (aria esterna senza ricircolo): condizione ottimale 12 vol/h, comungue non inferiore a 6; Sl NO S| NO

UC-CSE.AU.6.2.7 221117 xfamera di degenza singola: 12 mq. Ir_1 caso _d| degenza pediatrica, deve essere prev_lsta. la possibilita che si NO sl NO
'accompagnatore possa pernottare, in maniera adeguata, nella camera con il bambino;

UC-CSE.AU.6.2.8 2.2.1.1.18 deve essere disponibile un’antistanza; Sl NO S| NO

UC-CSE.AU.6.2.9 221119 pavimenti e rivestimenti: materiali sanificabili per entrambi con perfetta linearita e continuita tra di loro fino al soffitto; Sl NO SI NO

UC-CSE.AU.6.2.10 221.11.10 altezza: >=2,70 m; Sl NO Sl NO
presenza di un servizio igienico dedicato, assistito qualora la tipologia dei pazienti e della degenza lo rendano

UC-CSE.AU.6.2.11 2211111 necessario, con doccia ed accesso diretto dalla stanza di degenza. Le dimensioni devono essere tali da permettere SI NO SI NO
I'accostamento frontale al lavabo e I'accostamento laterale al w.c;

UC-CSEAU6212 |2.211.1.12 impianto di erogazione ossigeno e prese vuoto: una presa di vuoto, una di aria compressa e una di ossigeno almeno | o, NO - NO
per posto letto;

UC-CSE.AU.6.2.13 2211113 per ogni pc_)sto letto devopo essere pr\{lS.lE un numero adeguato di prese elettriche per supportare tutte le si NO sl NO
apparecchiature terapeutiche necessarie;

UC-CSE.AU.6.2.14 2.2.1.1.1.14 almeno 2 prese dati per posto letto; Sl NO Sl NO

UC-CSE.AU.6.2.15 |2.2.1.1.1.15 una presa per apparecchio di radiologia a camera; Sl NO SI NO

UC-CSE.AU.6.2.16 2.2.1.1.1.16 impianto illuminazione di emergenza; Sl NO S| NO

UC-CSE.AU.6.2.17 2.2.1.1.1.17 impianto chiamata con segnalazione acustica e luminosa. Sl NO Sl NO
Deve essere garantita la continuita dell'alimentazione elettrica attraverso gruppo elettrogeno in caso di black-out, tale

UC-CSE.AU.6.3.1 da ggrantlre anche un numero cos_tanfe di ricambi d’aria (.e di pressurizzazione della s_tanza in caso di mancato si NO sl NO
funzionamento del sistema di ventilazione centrale (LAF); deve essere presente un sistema di allarme collegato ad
una struttura che assicuri la presenza/reperibilita h24.

UC-CSE.AU.6.3.2 Il;r:!ajll'[]entgggeve essere confortevole e adeguato a contribuire al sostegno psicologico del paziente destinato a degenza sl NO sl NO

UC-CSE.AU.6.3.3 Q_ualunque dlv_ersaAsoluzwne rlsp_eno_ al_le dls_posmonl soprariportate deve essere tale da garantire livelli equivalenti di si NO sl NO
sicurezza per il paziente ad alto rischio infettivo.
Il funzionamento degli impianti che garantiscono il mantenimento dei parametri ambientali sopra indicati deve essere

UC-CSE.AU.6.3.4 22115 monitorato periodicamente per assicurarne la completa efficienza nel tempo. Eventuali scostamenti devono essere SI NO SI NO
adeguatamente gestiti.

UC-CSEAU.6.3.5 Qualora il paziente siaa _basso rischio infettivo, & possibile prevedere la degenza in una stanza doppia. In tal caso si NO sl NO
devono essere assicurati 9 mg per posto letto.

UC-CSE.AU.6.3.6 Deve essere garantita I'occupazione singola per il periodo di maggior rischio infettivo (la citopenia assoluta). SI NO Sl NO

UC-CSE.AU.6.4 2212 Tutte queste misure (carane_ngtlche _delle camere ed occupazione s_lngola) non sono |n_d|sp_ensab|l| per il trapianto si NO si NO
autologo a meno di caratteristiche di alto rischio del paziente, definite nel documento di indirizzo del PT.

JZEThERC



ALLEGATOB DGR n. 992 del 09 agosto 2022 pag. 4di 5

UC-CSE.AU.6.5 2213 L'Unita Clinica & s@rgt?uralmente separata dagli altri locali di degenza; i locali e gli spazi sono correlati alla tipologia e si NO sl NO
al volume delle attivita erogate.

UC-CSE.AU.6.6 2214 L’accesso ai locali di degenza deve essere controllato e devono essere garantiti percorsi dei flussi pulito/sporco. SI NO SI NO
Sono predisposte specifiche indicazioni per I'accesso del personale sanitario e dei visitatori e istruzioni che

UC-CSE.AU.6.7 2215 prevedano le norme comportamentali da adottare nelle aree dove si svolgono attivita che influiscono sulla sicurezza Sl NO Sl NO
dei pazienti.

UC-CSE.AU.7 2216 Locali accessori
L'Unita Clinica dispone almeno di: zona filtro di entrata del personale addetto e dei visitatori, spogliatoio per il
personale, magazzino per deposito farmaci, presidi sanitari e dispositivi, stanza per preparazione farmaci, locale

UC-CSEAU.7.1 22161 smaltimento rifiuti biologici, locale cucina, locale di lavoro per il personale medico, locale di lavoro per il personale sl NO sl NO
infermieristico, locale servizi igienici per il personale e locale servizi igienici per i visitatori.

UC-CSE.AU.8 2.2.1.7 Caratteristiche delle aree di Day Hospi _tal/Ambulatorio
Sono previsti locali e spazi dedicati, strutturalmente separati dagli altri locali di degenza, al fine di garantire percorsi

UC-CSE.AU.8.1 22171 protetti di accesso dei pazienti per terapie 0 manovre assistenziali, adeguati a minimizzare il rischio di trasmissione di SI NO SI NO
malattie infettive.

UC-CSE.AU.9 2.2.1.8 Caratteristiche dei percorsi

UC-CSE.AU.9.1 22181 L'ingresso dei materiali & controllato e sottoposto a detersione e disinfezione adeguate. Sl NO SI NO
L'ingresso degli operatori e dei visitatori garantisce la sicurezza dei pazienti attraverso I'utilizzo di indumenti e presidi

UC-CSE.AU.9.2 22182 adeguati, I'applicazione delle misure igienico-preventive nelle pratiche assistenziali, e di sistemi di prevenzione e SI NO SI NO
sorveglianza.

UC-CSE.AU.9.3 In caso di'iptervemi struttgrali di.;ostruzione e/o_ mqnutenzione adia_cenli aI‘I'Unité Cliqica sono applicate specifiche si NO sl NO
barriere di isolamento ed intensificate le strategie di controllo e monitoraggio antinfettivo.
E necessario porre in essere misure di analisi della contaminazione microbiologica ambientale in caso di infezioni

UC-CSE.AU.9.4 22184 critiche, anche tenendo conto dell'epidemiologia locale, al fine di attuare le misure di prevenzione che garantiscano la SI NO SI NO
sicurezza dei pazienti.

2.3 REQUISITI TECNOLOGICI DELL’UNITA CLINICA Autorizzazione all'esercizio
i . Auto Verifica NOTE. In caso di risposta negativa
COD regionale COD nazionale |EVIDENZE valutazione valutatori specificare il grado della non conformita:
CRITICA, MAGGIORE, MINORE OSSERVAZIONI
UC-CSE.AU.10 2.3.1 Requisiti tecnologici specifici
UC-CSE.AU.10.1 2311 La dotazione tecnologica presente all'interno dell’'Unita Clinica deve essere adeguata al volume di attivita erogata. SI NO SI NO
UC-CSE.AU.10.2 2312 La dotaznqne tecnologica deve essere conforme alle normative vigenti e, ove previsto, sottoposta a controllo e sl NO sl NO
manutenzione.
UC-CSE.AU.10.3 2313 E garantl?a. la presenza, il fynzpnamer\to eil cc‘>rrett‘o‘ utilizzo di strumentazioni previste per un reparto ad alta si NO sl NO
complessita terapeutica e l'infusione di CSE e linfociti.
UC-CSE.AU.10.4 2314 Deve essere presente un piano di identificazione, registrazione, qualifica, validazione (se richiesto) e manutenzione si NO sl NO

periodica delle apparecchiature e, ove necessario, di taratura in relazione a parametri di riferimento.

Il piano di manutenzione preventiva e correttiva predisposto a livello aziendale prevede la pianificazione dettagliata di
UC-CSE.AU.10.5 2315 metodi e mezzi (personale, strumentazione, eventuali accordi di manutenzione con ditte esterne), nonché degli SI NO SI NO
strumenti di controllo dell'attivitd manutentiva.

Le istruzioni operative per I'utilizzo, il controllo e la sanificazione delle attrezzature critiche cosi come le responsabilita
correlate, sono documentati e disponibili per il personale addetto all'uso. Occorre a tal fine che sia presente un

UC-CSE.AU.106 2316 manuale che riporti le norme di funzionamento per le attrezzature che lo richiedano, con indicazioni dettagliate sulle sl NO sl NO
operazioni da mettere in opera in caso di guasti o disfunzioni, compreso il ricorso ad attrezzature/dispositivi alternativi.

UC-CSE.AU.10.7 2317 I Respc_)nsabllg d_ell Ur}:?a_ C|In|(.:av ha la re_sponsablllta di definire le specifiche tecniche, i criteri per la scelta e la si NO si NO
valutazione dei dispositivi/presidi adottati.

UC-CSE.AU.10.8 2318 | rgqunsm tecng{oglu d_elle aree di asss_tenza in regime almby!atqua[e e/o Day Hospital non si discostano per quanto si NO sl NO
attiene la finalita, gestione e manutenzione da quelli dell'Unita di degenza.

UC-CSE.AU.10.8.1 2.3.1.8.1 La dotazione tecnologica deve rispondere agli stessi requisiti previsti dal punto 2.3.1.1 al punto 2.3.1.7. Sl NO S| NO

UC-CSE.AU.11 232 Gestione dei sistemi informatici

UC-CSEAU11.1 2321 clinica dispone di tecnologie informatiche adeguate ad assicurare la gestione clinica del paziente e la gestione dei dati si NO sl NO

di rilievo per il SGQ del PT.
UC-CSE.AU.11.2 2.3.2.2 E’ garantita la registrazione in tempo reale dei dati inerenti all’attivita trapiantologica. Sl NO S| NO
E’ necessaria la presenza di POS (Procedure operative standard) o Istruzioni che definiscano le responsabilita e le

o Co N RN SI NO SI NO
tempistiche di registrazione dei dati.
UC-CSE.AU.11.4 2324 ?e‘c_essano_st_ablllr(_e _Ie modle?lt_a di assegnazione delle credenziali di accesso personali per ogni utente abilitato per si NO i NO

l'utilizzo dei sistemi informatici

UC-CSE.AU.11.5 2325 E’ garantita la tracciabilita di tutte le attivita effettuate dai vari utenti Sl NO SI NO
UC-CSEAU11.6 2326 | 5|st_em| ge_sllonall informatici devo_no essere validati e devono assicurare Ii_i protezione dei dati inseriti e il salvataggio si NO sl NO
degli stessi attraverso procedure di backup da eseguire con scadenze prefissate.

UC-CSE.AU.11.3 2323
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Sono assicurati collegamenti informatici al software gestionale IBMDR, in caso di attivita di trapianto allogenico da

2.3.2.10.

UC-CSE.AU.11.7 2327 " SI NO SI NO
donatore non familiare.

UC-CSE.AU.11.8 2328 Qua!ora .| sistemi mformgnm in uso §|an0 fornl(! da sogeta informatiche, devono essere formalizzati specifici contratti sl NO sl NO
per I'assistenza, la gestione e lo sviluppo degli stessi.
Prima dell'entrata in uso di ogni sistema informatico per la gestione dati, gli utilizzatori verificano la corrispondenza ai

UC-CSE.AU.11.9 2329 requisiti di funzionamento pre-definiti ed il corretto funzionamento dei sistemi di controllo della coerenza dei dati SI NO SI NO
inseriti con i valori assegnati.

UC-CSE.AU.11.10 23210 Ia:t?estlone informatizzata dei dati personali e sensibili &€ conforme alla normativa vigente in materia di protezione dei S| NO S| NO
Qualora I'attivita di assistenza in regime ambulatoriale e/o Day Hospital preveda 'uso di sistemi informatici per la

UC-CSE.AU.11.11 23211 registrazione delle attivita, deve essere garantita la conformita agli stessi requisiti previsti dal punto 2.3.2.1 al punto SI NO SI NO
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REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI, STRUTTURALI E TECNOLOGI CI DELLE STRUTTURE AFFERENTI AL PROGRAMMA DI TRAPIANTO DI CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE (CSE) E DELLE UNITA' A D ESSO AFFERENTI
UNITA DI RACCOLTA DI SANGUE PERIFERICO (PB)

Accordo n. 49/CSR del 5 maggio 2021 tra il Governo, le Regionie le  Province autonome di Trento e Bolzano

L’Unita di raccolta di CSE da sangue periferico (PB) & I'unita operativa afferente ai Servizi trasfusionali, definiti dall’articolo 2, comma 1, lettera e) del decreto legislativo 20 di 2007,n.261e i i e accreditati dalle Regioni e Province autonome ai sensi degli articoli
4 e 5 del medesimo decreto.

Forma Giuridica: Indirizzo: Ne
Ragione Sociale: _ CAP: Provincia: _

Natura: Sede Legale: _
Tipologia: _ P.LICF.:

Struttura organizzativa del PT: o singolo, o misto, o congiunto, o metropolitano

Tipologia pazienti: o adulto, o pediatrico

Tipo i o /! oall ico related, o all unrelated
4. REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI, STRUTTURALI E TECNOLOGICI DELL’UNITA DI RACCOLTA DI SANGUE PERIFERICO (PB) Autorizzazione all'esercizio
_ . Auto Verifica NQTE. In caso di risposta negativa‘
COD regionale COD nazionale |EVIDENZE valutazione valutatori specificare il grado della non conformita:
CRITICA, MAGGIORE, MINORE OSSERVAZIONI
4.1 REQUISITI ORGANIZZATIVI DELL'UNITA’ DI RACCOLTA (PB)
UR-PB-CSE.AU.1 4.1.1 Requisiti organizzativi specifici
L’Unita di Raccolta di CSE da PB & un settore di un servizio trasfusionale, che svolge, tra le altre attivita, la raccolta
UR-PB-CSE.AU.1.1 4111 di CSE da sangue periferico in pazienti candidati ad autotrapianto, in donatori familiari e non familiari (da registro), in SI NO Sl NO
base alle attivita per le quali I'Unita & autorizzata.
UR-PB-CSE.AU.1.2 4112 L Urma_d‘l R_accol!a PB pud syolgere la su.a_ attivita anche per piu Unita Cliniche con le quali I'Azienda di afferenza sl NO si NO
dell'Unita di Raccolta deve stipulare specifico accordo/convenzione.
Ricadono sotto la responsabilita dell'Unita di Raccolta PB la raccolta di linfociti da donatore allogenico per infusione
UR-PB-CSE.AU.1.3 4113 nel paziente sottoposto a trapianto di CSE (DLI) e la fotochemioterapia extracorp?rea/fotogfere5| per la gestione sl NO sl NO
della GVHD acuta e cronica. Tale prestazione terapeutica deve essere svolta nel’ambito di protocolli clinici definiti
con I'Unita Clinica del PT di afferenza e in collaborazione con il TE qualora siano adottati sistemi aperti.
UR-PB-CSE.AU.1.4 4114 L Unl_tg di Ra;go!ta dispone di personale qualificato, esperto e adeguatamente formato per lo svolgimento delle sl NO si NO
specifiche attivita.
UR-PB-CSE.AU.1.5 4.1.1.5 La dotazione di personale deve essere commisurata alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate. S| NO Sl NO
UR-PB-CSE.AU.2 4.1.2 Gestione delle risorse umane
La struttura organizzativa dell’'Unita di Raccolta PB & definita attraverso un organigramma funzionale e nominativo,
UR-PB-CSE.AU.2.1 4121 nei c!uall ;ono riportati i r‘e!atlv: livelli di responsa!mllté del 'personale F:olnvolto nell Unna.. Ieplortl: rel‘azmnl gerarghlt:.he e sl NO si NO
funzionali con le altre unita del Programma Trapianti. Tali documenti contengono altresi, I'indicazione dei sostituti
delle figure professionali di cui ai successivi paragrafi.
UR-PB-CSE.AU.2.2 4.1.2.2 Nell'Unita di Raccolta PB devono essere presenti le figure professionali di cui ai successivi paragrafi. S| NO Sl NO
UR-PB-CSE.AU.3 4.1.3 Responsabile medico dell'Unita di Raccolta  PB
UR-PB-CSEAU.3.1 4131 Il Responsabile medico dell'Unita di Raccolta PB & designato dal Direttore del Servizio Trasfusionale a cui I'Unita sl NO sl NO
stessa afferisce, in accordo con il DTP.
Deve essere in possesso di Diploma di Laurea in medicina e chirurgia, ed essere un medico di medicina
UR-PB-CSE.AU.3.2 4132 tlrasfusmn_ale con esperienza _dl almeno 2 anni nella attivita di raccolta delle pSE con t_:ompetenza _docum_en(ata per sl NO si NO
I'effettuazione/supervisione di almeno 50 procedure nel corso della sua carriera, di cui almeno 10 in ambito
allogenico, se il PT a cui afferisce svolge attivita di trapianto allogenico.
UR-PB-CSE.AU3.3 4133 §e ne!l grpbllo t?el PT si svolge attivita pedla(r!ca, |! Requnsabll{e mgdlco deve avere una formazione per sl NO si NO
l'acquisizione di competenze per la raccolta di PB in ambito pediatrico.
UR-PB-CSE.AU.3.3.1 41331 E responsabile delle seguenti attivita: Sl NO SI NO
UR-PB-CSE.AU.3.3.2 413311 raccolta delle CSE; S| NO SI NO
UR-PB-CSE.AU.3.3.3 4.1.33.1.2 svolgimento delle specifiche attivita in conformita alle normative e agli standard operativi applicabili; SI NO Sl NO
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gestione complessiva dei donatori/pazienti, dalla selezione e valutazione pre-raccolta alla gestione di ogni

UR-PB-CSE.AU.3.3.4 4.1.33.1.3 complicanza post-raccolta e del successivo follow-up di concerto con il CD per il donatore non familiare o analoga SI NO Sl NO
funzione per la valutazione del donatore familiare;

UR-PB-CSE.AU.3.3.5 413314 operato del personale medico e infermieristico assegnato; SI NO Sl NO

UR-PB-CSE.AU.3.3.6 413315 formazione e valutazione del mantenimento delle competenze del personale afferente all'Unita di Raccolta; SI NO SI NO
sistema qualita dell'Unita di Raccolta la cui gestione puo essere delegata ad altra/e figura/e professionali. Qualora

UR-PB-CSE.AU.3.3.7 4.1.3.3.1.6 svolga direttamente tale funzione, deve essere garantita la supervisione da parte del Responsabile della Qualita di SI NO Sl NO
Programma.

UR-PB-CSE.AU.4 4.1.4 Responsabile della Qualita
Il Responsabile dell'Unita di Raccolta identifica un responsabile del sistema qualita della stessa che puo coincidere

URPB-CSEAU.41 4141 con il Responsabile della Qualita del PT, in accordo con il Direttore della struttura di appartenenza. sl No s! NO

UR-PB-CSE.AU.4.2 4142 Deve possedere un'adeguata e documentata formazione in tema di SGQ (partecipazione corsi SGQ, ecc) e avere sl NO sl NO

un’esperienza di almeno un anno nel settore specifico.
UR-PB-CSE.AU.4.3 4143 E’ responsabile della gestione del sistema di qualita in uso presso I'Unita di raccolta. Sl NO SI NO
Opera in sinergia con i Responsabili della Qualita delle altre unita del PT, qualora le funzioni non siano coincidenti e

UR-PB-CSEAU.4.4 4144 con il Responsabile di Qualita del PT.
Non deve essere coinvolto direttamente nell'attivita svolte nell'Unita di Raccolta. Qualora risulti direttamente

UR-PB-CSE.AU.4.5 4.1.45 coinvolto, la verifica delle attivita correlate al suo ruolo sono demandate ad un responsabile di qualita di altra unita SI NO SI NO
afferente al PT o al responsabile di qualita del PT stesso.

UR-PB-CSE.AU.5 4.1.5 Personale medico

UR-PB-CSE.AU.5.1 4151 Il personale medico dell’'Unita di Raccolta PB & un medico di medicina trasfusionale e deve possedere documentata sl NO si NO

formazione specifica in materia di raccolta delle CSE e linfociti e documentata qualificazione BLSD.

E’ responsabile dello svolgimento delle attivita di presa in carico del donatore, di concerto con il CD per il donatore
non familiare o analoga funzione per la valutazione del donatore familiare, della gestione delle procedure di raccolta
UR-PB-CSE.AU.5.2 4.15.2 e delle reazioni avverse gravi o eventi avversi in corso di aferesi, della gestione del prodotto in fase di raccolta e del SI NO Sl NO
successivo follow up del donatore di concerto con il CD per il donatore non familiare o analoga funzione per la
valutazione del donatore familiare.

Se nell'ambito del PT si svolge attivita pediatrica, deve essere garantita una specifica formazione per I'acquisizione

UR-PB-CSEAUS3 4153 di competenze per la raccolta di PB in ambito pediatrico. Sl NO Sl NO
UR-PB-CSE.AU.6 4.1.6 Personale infermieristico
Il personale infermieristico dell'Unita di Raccolta PB deve possedere diploma di laurea in scienze infermieristiche o
UR-PB-CSE.AU.6.1 4.1.6.1 titoli equipollenti e documentata esperienza nella gestione dei donatori e dei pazienti sottoposti ad aferesi con SI NO Sl NO
particolare riguardo alla donazione di CSE, e documentata qualificazione BLSD.
UR-PB-CSE.AU.7 4.1.7 Tracciabilita
UR-PB-CSE.AU.7.1 4171 L'Unita di raccolta garantisce la corretta e univoca identificazione dei prodotti cellulari e il corretto abbinamento di sl NO si NO

questi con il donatore/paziente da cui sono raccolti.

Il sistema di etichettatura delle unita di CSE periferiche raccolte, e di linfociti identifica, senza possibilita di errore, il
UR-PB-CSE.AU.7.2 4.1.7.2 tipo di contenuto e riporta tutte le informazioni prescritte dalla normativa vigente e dagli standard applicabili di SI NO SI NO
concerto con il TE di riferimento.

UR-PB-CSE.AU.7.3 4173 Le etichette sono generate unicamente dai SGI con garanzia di associazione univoca tra donatore, unita e risultati sl NO s NO

analitici e, ove applicabile, tra donatore e ricevente.

UR-PB-CSE.AU.7.4 4.17.4 Le etichette utilizzate devono essere idonee allo specifico impiego secondo la normativa vigente. S| NO Sl NO
L'etichettatura deve essere effettuata con modalita ed in ambienti atti a minimizzare il rischio di scambi ed errori, di

UR-PB-CSE.AU.7.5 4175 " P SI NO SI NO
concerto con il TE di riferimento.
4.2 REQUISITI STRUTTURALI DELL’UNITA DI RACCOLTA (PB) Autorizzazione all'esercizio
. . Auto Verifica NOTE. In caso di risposta negativa
COD regionale COD nazionale |EVIDENZE valutazione valutatori specificare il grado della non conformita:
CRITICA, MAGGIORE, MINORE OSSERVAZIONI
UR-PB-CSE.AU.8 4.2.1 Requisiti strutturali
UR-PB-CSE.AU.8.1 4.2.1.1 Requisiti strutturali specifici
L'unita di raccolta PB dispone di locali atti a garantire I'idoneita all'uso previsto, con specifico riferimento alla
UR-PB-CSE.AU.8.1.1 42111 esigenza di consentire lo svolgimento delle diverse attivita in ordine logico, al fine di contenere il rischio di errori e SI NO Sl NO
minimizzare il rischio di contaminazioni.
UR-PB-CSE.AU.8.1.2 42112 I locali e gli spazi devono essere commisurati alle tipologie ed ai volumi delle prestazioni erogate. S| NO S| NO

Sono presenti almeno: un’area di attesa per i pazienti e per i donatori di CSE/linfociti; un locale per la valutazione
UR-PB-CSE.AU.8.1.3 4.2.1.1.3 clinica dei pazienti e dei donatori; un locale per I'effettuazione della raccolta di CSE/linfociti; un’area per lo SI NO SI NO
stoccaggio dei materiali, dispositivi e soluzioni da impiegare nel corso della raccolta di CSE/linfociti

Al fine di contenere il rischio di contrarre malattie infettive in caso di pazienti immunodepressi, in assenza di locali
UR-PB-CSE.AU.8.1.4 4.2.1.1.4 dedicati, devono essere predisposte misure organizzative che prevengano la promiscuita tra pazienti a rischio e SI NO SI NO
soggetti non a rischio.

Se I'unita di raccolta conserva i prodotti cellulari allo stato fresco, prima della consegna all'istituto dei tessuti, tale
UR-PB-CSE.AU.8.1.5 4.2.1.15 conservazione avviene in apparecchiature idonee a garantire una temperatura di conservazione adeguata alla SI NO Sl NO
tipologia di manipolazioni alle quali le cellule saranno sottoposte ed entro tempistiche definite.

Sono disponibili procedure scritte per la gestione dei locali, che definiscano le misure adottate dall'unita di raccolta

UR-PB-CSE.AU.8.1.6 4.2.1.1.6 per le attivita di: manutenzione, pulizia e sanificazione; monitoraggio della contaminazione microbica, ove SI NO Sl NO
applicabile; monitoraggio delle condizioni ambientali (temperatura e umidita).
UR-PB-CSE.AU.8.1.7 4.2.1.1.7 Le suddette attivita sono documentate e valutate dai soggetti preposti. S| NO Sl NO
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UR-PB-CSEAU.8.1.8 |4,2.1.1.8 Sono disponibili istruzioni scritte che prevedano le norme comportamentali da adottare nelle aree dove si svolgono s | NO I | sl | NO
attivita che influiscono sulla sicurezza dei pazienti/donatori e sulla qualita dei prodotti cellulari.
4.3 REQUISITI TECNOLOGICI DELL'UNITA DI RACCOLTA PB Autorizzazione all'esercizio
. . Auto Verifica NOTE. In caso di risposta negativa
COD regionale COD nazionale |EVIDENZE valutazione valutatori specificare il grado della non conformita:
CRITICA, MAGGIORE, MINORE OSSERVAZIONI
UR-PB-CSE.AU.9.1 4.3.1 Requisiti tecnologici
UR-PB-CSE.AU.9.1.1 4.3.1.1 Requisiti tecnologici dell’'Unita di raccolta
UR-PB-CSE.AU.9.1.1.1 43111 Tutte le dotazioni tecnologiche sono dedi allo specifico impiego e conformi alla normativa vigente. Sl NO Sl NO
Le dotazioni tecnologiche devono essere commisurate alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate, anche in
UR-PB-CSE.AU.9.1.1.2 4.3.1.1.2 relazione alla capacita di assicurare la continuita delle attivita in caso di emergenza tecnologica o di interruzione SI NO SI NO

dell'utilizzo per motivi di manutenzione ordinaria o straordinaria.

Le apparecchiature ed i materiali che vengono in contatto con i prodotti biologici e le soluzioni impiegate devono
UR-PB-CSE.AU.9.1.1.3 43113 essere biologicamente compatibili ed avere caratteristiche tali da prevenire qualsiasi rischio per la qualita e la SI NO SI NO
sicurezza del prodotto.

Sono impiegati soltanto dispositivi medici marcati CE ed il personale sanitario addetto alle attivita di prelievo deve

UR-PB-CSE.AU.9.1.1.4 43114 N . o RO . SI NO SI NO
ricevere adeguata formazione sull'utilizzo di tali dispositivi.
UR-PB-CSE.AU.9.1.1.5 43115 Ove possibile, le apparecchiature hanno caratteristiche idonee a garantire la accuratezza e la facilita delle operazioni s| NO sl NO

di pulizia e, se necessario, di decontaminazione.

Per la raccolta di CSE periferiche e linfociti da donatori allogenici e da pazienti candidati al trapianto autologo sono
UR-PB-CSE.AU.9.1.1.6 4.3.1.1.6 utilizzate apparecchiature dotate di caratteristiche prestazionali atte a garantire un elevato grado di sicurezza per i SI NO Sl NO
donatori e per i pazienti, nonché il soddisfacimento degli standard di qualita definiti per I'impiego trapiantologico.

Per la chiusura dei circuiti di raccordo dei dispositivi di prelievo sono disponibili sistemi di saldatura idonei ad
assicurare l'integrita dei prodotti cellulari e a prevenire il rischio di contaminazione microbica.

Sono disponibili apparecchiature per la conservazione che consentano lo stoccaggio differenziato e sicuro delle CSE
e dei linfociti in base a tipologia, stato e destinazione d'uso.

UR-PB-CSE.AU.9.1.1.7 4.3.1.1.7 SI NO SI NO

UR-PB-CSE.AU.9.1.1.8 43118 SI NO SI NO

Le apparecchiature destinate alla conservazione delle CSE e dei linfociti sono dotate: di un sistema di controllo e di
registrazione della temperatura, di allarme acustico e visivo in caso di escursioni anomale rispetto alle temperature di
esercizio definite; di dispositivi di allarme remotizzato sia acustici che visivi o di equivalenti strumenti di allerta
qualora esse siano ubicate in locali 0 zone non costantemente presidiate da personale a cid deputato.

UR-PB-CSE.AU.9.1.1.9 43.1.1.9 SI NO S| NO

Sono disponibili sistemi per il trasporto delle CSE e dei linfociti atti a garantire il mantenimento delle temperature
UR-PB-CSE.AU.9.1.1.10  [4.3.1.1.10 definite, l'integrita delle unita durante il trasferimento; il monitoraggio e la registrazione della temperatura durante il SI NO Sl NO
trasporto.

E’ garantita la dotazione strumentale necessaria per la gestione delle emergenze cliniche in corso di raccolta delle
CSE, prevista dalla normativa vigente.
Sono disponibili procedure per lo svolgimento delle attivita di controllo, manutenzione, pulizia e sanificazione delle
apparecchiature per la raccolta, per la conservazione, per il trasporto delle CSE e dei linfociti, e delle
apparecchiature per la conservazione e il trasporto di farmaci, reagenti e materiali impiegati per la raccolta dei
prodotti cellulari.

Tali procedure definiscono, per le apparecchiature impi 2 i criteri per ' ificazione univoca; l'inserimento in
appositi elenchi; le attivita periodiche di controllo, manutenzione, pulizia e sanificazione, in riferimento a specifici
piani, e le relative modalita di registrazione; le soluzioni adottate per prevenirne I'utilizzo involontario da parte del
personale in caso di guasti o malfunzionamenti; le attivita di manutenzione svolte in caso di guasti o
malfunzionamenti, compreso il controllo finale della rispondenza ai requisiti specificati in sede di qualificazione, e le
relative modalita di registrazione.

Per quanto riguarda le apparecchiature destinate alla conservazione delle CSE, le procedure prevedono la gestione
dei relativi allarmi, anche remotizzati, la attivazione di piani di sorveglianza della funzionalita dei sistemi di controllo e
di registrazione della temperatura e degli allarmi visivi e acustici; piani per il trasferimento delle unita contenute in
apparecchiature guaste o malfunzionanti.

UR-PB-CSE.AU.9.1.2 4.3.1.2 Sistema informativo

UR-PB-CSE.AU.9.1.2.1 43121 | software dei SGI impiegati nell'unita di raccolta sono conformi ai requisiti previsti dalla normativa vigente. Sl NO Sl NO
UR-PB-CSE.AU.9.1.2.2 43122 Sono adfméti mggcapismi aFli a prgvenjre usi non autorizza}n dei SGI, una : i " ag ia di accesso sl NO si NO
alle funzioni definita in relazione ai ruoli e alle responsabilitd assegnate al personale dell'unita.

Tutte le componenti del sistema informativo (server, rete aziendale, apparecchiature di memorizzazione, sistemi di
backup e/o di archiviazione dei dati, stampanti, etc.) sono qualificati prima dell'uso, sottoposti a controlli regolari di
affidabilita e periodicamente sottoposti a manutenzione, al fine di accertarne la adeguatezza ed il corretto
funzionamento.

| software dei SGI impiegati per 'erogazione del servizio vengono convalidati prima dell’'uso, sono sottoposti a
UR-PB-CSE.AU.9.1.2.4 43124 controlli regolari di affidabilita e sono periodicamente sottoposti a manutenzione ai fini del mantenimento dei requisiti SI NO SI NO
e delle prestazioni previsti.

Le prove di convalida e i controlli di affidabilita devono attestare anche la capacita dei sistemi di garantire l'integrita e

UR-PB-CSE.AU.9.1.1.11  [4.3.1.1.11 SI NO SI NO

UR-PB-CSE.AU.9.1.1.12  (4.3.1.1.12 SI NO Sl NO

UR-PB-CSE.AU.9.1.1.13  [4.3.1.1.13 SI NO SI NO

UR-PB-CSE.AU.9.1.1.14 [4.3.1.1.14 SI NO SI NO

UR-PB-CSE.AU.9.1.2.3 43123 SI NO SI NO

UR-PB-CSEAU9.1.2.5 48125 I'accuratezza dei dati di back-up e la possibilita di ripristino degli stessi. sl NO S! NO
UR-PB-CSE.AU.9.1.3 4.3.1.3 |Attrezzature e materiali

Per i materiali ed i reagenti che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza delle CSE, sono disponibili specifiche
UR-PB-CSE.AU.9.1.3.1 43131 istruzioni formalizzate e approvate che comprendano: descrizione (nome/codice articolo, fornitori autorizzati, utilizzo s| NO sl NO

previsto); le procedure di campionamento e controllo, i requisiti e i relativi criteri di accettabilita; le condizioni previste
per la conservazione; le procedure di controllo durante lo stoccaggio.
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Sono disponibili procedure scritte per le attivita di campionamento e controllo da svolgere in occasione di ogni

appropriati certificati di conformita ai requisiti definiti dalla normativa vigente, ove applicabile; il monitoraggio
continuo, nel corso del rapporto di fornitura, della conformita dei prodotti/beni acquistati alle specifiche definite; il
supporto dei fornitori per la risoluzione di eventuali problemi.

UR-PB-CSE.AU.9.1.3.2 43132 N N - P s N SI NO SI NO
consegna dei materiali e reagenti che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza delle CSE.

UR-PB-CSE.AU.9.1.3.3 43133 Le attivita di controllo ed il relativo esito devono essere documentati. S| NO SI NO

UR-PB-CSE.AU.9.1.3.4 43134 Il materiale sterile (dispositivi per la raccolta delle CSE, soluzioni anticoagulanti) deve essere corredato da una sl NO sl NO
dichiarazione di conformita per ogni lotto.

UR-PB-CSE.AU.9.1.3.5 43135 | materiali critici devono essere rilasciati per lo specifico uso da soggetti qualificati per questo incarico. S| NO SI NO

UR-PB-CSE.AU.9.1.3.6 43136 Sono disponibili procedure scritte per la segregazione in aree dedicate dei materialireagent difettosi, scaduti o sl NO s NO
comunque per qualunque ragione scartati.

UR-PB-CSE.AU.9.1.3.7 43137 Lo stato dei materiali (in guarantena, autorizzati all'uso, scartati) deve essere chiaramente identificabile. S| NO SI NO

UR-PB-CSE.AU.9.1.3.8 4.3.1.3.8 Sono disponibili procedure scritte per la registrazione dei lotti e delle scadenze dei materiali e reagenti critici. Sl NO Sl NO

UR-PB-CSE.AU.9.1.3.9 43139 | matengh ved i reageng critici sono conservati in condizioni controllate e idonee a prevenire I'alterazione delle loro sl NO si NO
caratteristiche qualitative.

UR-PB-CSE.AU.9.1.3.10 |4.3.1.3.10 Lum;:ﬁ(r:‘lil e le apparecchiature che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza delle CSE devono provenire da fornitori sl NO sl NO
Sono disponibili procedure scritte per I'acquisto di apparecchiature e materiali, in raccordo con le procedure delle

UR-PB-CSE.AU.9.1.3.11 (4.3.1.3.11 competenti strutture sovra ordinate, che prevedano la definizione dei requisiti specifici da soddisfare nell'ambito della | ~ SI NO SI NO
stipula dei contratti e del relativo rinnovo.
Gli accordi contrattuali prevedono: I'effettuazione di verifiche preliminari finalizzate ad assicurare la capacita dei
potenziali fornitori di soddisfare i requisiti definiti dalla Struttura; lo svolgimento di attivita di controllo al ricevimento

UR-PB-CSE.AU.9.1.3.12 431312 dei materiali, allo scopo di accertare la conformita alle specifiche definite in sede contrattuale; la richiesta di sl NO si NO
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REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI, STRUTTURALI E TECNOLOGICI DELLE STRUTTURE AFFEREN Tl AL PROGRAMMA DI TRAPIANTO DI CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE (CSE) E DELLE UNIT A’ AD ESSO AFFERENTI
UNITA DI RACCOLTA DI SANGUE MIDOLLARE (BM)

Accordo n. 49/CSR del 5 maggio 2021 tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano

L’Unita di raccolta di CSE da sangue mi (BM) & 'unita all’'Unita Clinica che svolge I'attivita di raccolta delle CSE da sangue del midollo osseo.

Forma Giuridica: Indirizzo: N2

Ragione Sociale: CAP: Provincia:

Natura: Sede Legale:

Tipologia: P.LIC.F.:

Struttura organizzativa del PT: o singolo, o misto, o congiunto, o metropolitano

Tipologia pazienti: o adulto, o pediatrico

Tipo trapi His] o ico related, o
3. REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI, STRUTTURALI E TECNOLOGICI DELL’UNITA DI RACCOLTA DI SANGUE MIDOLLARE (BM) Autorizzazione all'esercizio
. . Auto Verifica NQ_TE. Ip caso di risposta negativg X
COD regionale COD nazionale [EVIDENZE valutazione valutatori specificare il grado della non conformita:
CRITICA, MAGGIORE, MINORE OSSERVAZIONI
S REQUISITI ORGANIZZATIVI DELL’UNITA’ DI RACCOLTA DEL SANGUE MIDOLLARE (BM)
UR-BM-CSE.AU.1 311 Requisiti organizzativi specifici
3111 Struttura organizzativa
L’Unita di Raccolta delle CSE da sangue midollare & un’articolazione funzionale dell’'Unita Clinica ed & responsabile
UR-BM-CSE.AU.1.1 3.1.12 della raccolta di CSE da sangue midollare in pazienti candidati ad autotrapianto, in donatori familiari e non familiari (da | S| NO Sl NO
registro), in base alle attivita per le quali 'Unita & autorizzata.
L’Unita di Raccolta BM puo svolgere la sua attivita anche a favore di piti Unita Cliniche che afferiscono ad Aziende
UR-BM-CSE.AU.1.2 3.1.13 sanitarie/ospedaliero-universitarie diverse con le quali I'Azienda di afferenza dell'Unita di Raccolta deve stipulare S| NO SI NO
specifico accordo/convenzione.
UR-BM-CSE.AU.1.3 3114 LrUnité di Raccolta BM svglge la propria attivita all'interno di sale operatorie di strutture sanitarie sedi del'Unita Clinica s| NO sl NO
di un Programma Trapianti.
UR-BM-CSE.AU.1.4 3115 L'Aziend§ e t_e(nu?a ad adottare un documento specifico che definisca le modalita dell'utilizzo della sala operatoria da sl NO si NO
parte dell'Unita di Raccolta BM.
UR-BM-CSE.AU.1.4.1 31151 L'Univtg di Ra(_:cvo‘lta dispone di personale qualificato, esperto e adeguatamente formato per lo svolgimento delle sl NO si NO
specifiche attivita.
UR-BM-CSE.AU.1.4.2 31152 La dotazione di personale deve essere commisurata alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate Sl NO Sl NO
UR-BM-CSE.AU.1.5 3.1.1.6 Gestione delle risorse umane
La struttura organizzativa dell'Unita di Raccolta BM & definita attraverso un organigramma funzionale e nominativo, nei
UR-BM-CSE.AU.15.1 31161 quali sono riportati i relatviv‘i livelli di responsabili_té dgl pgrsonale coinvolto nell'Unita, Ig Ic{ro r_elaz_ioni ger_archif:hg e sl NO sl NO
funzionali con le altre unita del programma trapianti. Tali documenti contengono altresi, I'indicazione dei sostituti delle
figure professionali di cui ai successivi paragrafi.
UR-BM-CSE.AU.1.5.2 3.1.1.6.2 Nell'Unita di Raccolta BM devono essere presenti le figure professionali di cui ai successivi paragrafi. S| NO S| NO
UR-BM-CSE.AU.1.6 3.1.1.7 Responsabile medico dell'Unita di Raccolta BM
UR-BM-CSE.AU.1.6.1 31171 I[ Res_ponsabile dellfUnité Clinica dgsigna il Responsabile Me(_ﬂico dell'Unita di Raccolta BM, qualora non sia lui a sl NO S| NO
ricoprire tale ruolo, in accordo con il Direttore della struttura di appartenenza.
La figura designata deve essere in possesso di Diploma di Laurea in medicina e chirurgia, specialita in Ematologia o in
UR-BM-CSE.AU.1.6.2 31172 discipline equipollenti o affini, e/o Pediatria in caso di PT pediatrico, con esperienza clinica documentata di aimeno due| ¢, NO sl NO
anni nelle attivita inerenti alla raccolta di CSE da sangue midollare e nei trapianti CSE ed una competenza
documentata dall’effettuazione di almeno 20 procedure nella sua carriera.
UR-BM-CSE.AU.1.6.3 31173 E’ responsabile delle seguenti attivita: Sl NO Sl NO
UR-BM-CSE.AU.1.6.3.1 311731 raccolta delle CSE; Sl NO Sl NO
UR-BM-CSE.AU.1.6.3.2 3.1.1.7.32 svolgimento delle specifiche attivita in conformita alle normative e agli standard operativi applicabili; S| NO Sl NO
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gestione complessiva dei donatori/pazienti, dalla selezione e valutazione pre-raccolta donatore di concerto con il CD
per il donatore non familiare o analoga funzione per la valutazione del donatore familiare, gestione di ogni complicanza
UR-BM-CSE.AU.1.6.3.3 3.1.1.7.33 post-raccolta, e delle reazioni avverse gravi o eventi avversi in corso di donazione, gestione della procedura di Sl NO S| NO
donazione, gestione del prodotto in fase di raccolta e gestione del successivo follow up del donatore di concerto con il
CD o analoga funzione per la valutazione del donatore familiare;

UR-BM-CSE.AU.1.6.3.4 3.1.1.7.34 operato dello staff medico e infermieristico assegnato; Sl NO Sl NO

UR-BM-CSE.AU.1.6.3.5 3.1.1.7.35 formazione e valutazione del mantenimento delle competenze del personale afferente all'Unita di raccolta; Sl NO Sl NO
sistema qualita dell’'Unita di Raccolta la cui gestione puo essere delegata ad altra/e figura/e professionali. Qualora

UR-BM-CSE.AU.1.6.3.6 3.1.1.7.3.6 svolga direttamente tale funzione, deve essere garantita la supervisione da parte del Responsabile della Qualita di Sl NO S| NO
Programma.

UR-BM-CSE.AU.2 3.1.1.8 Responsabile della Qualita

UR-BM-CSE.AU.2.1 31181 1] Responsa.blle dell Unltg fﬁl Raf:cglta Bl.Vlllde.ntlﬁca un responsabile del sl.stema qualita, che pud coincidere con il sl NO si NO
Responsabile della Qualita del'Unita Clinica in accordo con la struttura di appartenenza.

UR-BM-CSE.AU.2.2 31182 Ope!'a in sinergia con i Respgnsablll della Qualita delle altre unita del PT, qualora le funzioni non siano coincidenti e sl NO si NO
con il Responsabile di Qualita del PT.

UR-BM-CSE.AU.2.3 31183 Devve po_ssedere_ un’adeguata e documentata form_azmne in tema di SGQ (partecipazione corsi SGQ, ecc) e avere sl NO si NO
un'esperienza di almeno un anno nel settore specifico.

UR-BM-CSE.AU.2.4 31184 E’ responsabile della gestione del sistema di qualita in uso presso I'Unita di Raccolta BM. SI NO Sl NO
Non deve essere coinvolto direttamente nell'attivita svolte nel'Unita di Raccolta. Qualora risulti direttamente coinvolto,

UR-BM-CSE.AU.2.5 3.1.1.85 la verifica delle attivita correlate al suo ruolo sono demandate ad un responsabile di qualita di altra unita afferente al SI NO Sl NO
PT o al responsabile di qualita del PT stesso.

UR-BM-CSE.AU.3 3119 Personale medico

UR-BM-CSE.AU.3.1 31191 Il_pe_rsgnale m_edlco deve po_ssedert_a il _dlploma di Laurea in mt_adlcma e chirurgia con specializzazione in Ematologia o sl NO sl NO
discipline equipollenti o affini, o pediatria in caso di PT pediatrico;

UR-BM-CSE.AU.3.2 31192 deve possedere esperienza clinica documentata in trapianto di CSE allogenico e/o autologo, come previsto dal sl NO sl NO

programma di formazione iniziale;

& responsabile dello svolgimento delle attivita di presa in carico del donatore/paziente, di gestione delle procedure di
UR-BM-CSE.AU.3.3 3.1.1.9.3 raccolta e delle reazioni avverse gravi o eventi avversi in corso di prelievo, della gestione del prodotto in fase di SI NO S| NO
raccolta e gestione del successivo follow up del donatore;

si puo avvalere di operatori sanitari di supporto, sotto la responsabilita del Responsabile o di un suo delegato

UR-BM-CSE.AU.3.4 3.1.1.94 . SI NO Sl NO
presente in sala;
UR-BM-CSE.AU3.5 31195 e d?!a!o.dl una spe(.:lﬁca forma.zppe pgr I ?CQUISIZIOne di competenze per la raccolta di BM in ambito pediatrico, se sl NO si NO
nellambito del PT si svolge attivita pediatrica.
UR-BM-CSE.AU.4 3.1.1.10 Tracciabilita
UR-BM-CSE.AU.4.1 311101 L'unita di Ra_ccolta BM garantlsce Ia_corretla € univoca |dent|ﬁ§§2|one del paziente/donatore e prodotto cellulare e il sl NO S| NO
corretto abbinamento di questo con il donatore/paziente da cui & raccolto.
Il sistema di etichettatura delle unita di CSE midollari raccolte identifica senza possibilita di errore, il tipo di contenuto e
UR-BM-CSE.AU.4.2 3.1.1.10.2 riporta tutte le informazioni prescritte dalla normativa vigente e dagli standard applicabili, di concerto con il TE di SI NO S| NO
riferimento.
UR-BM-CSE.AU.4.3 311103 Ie_erisg\c/t;i&e sono generate con garanzia di associazione univoca tra donatore e unita e, ove applicabile, tra donatore sl NO sl NO
UR-BM-CSE.AU.4.4 3.1.1.104 Le etichette utilizzate devono essere idonee allo specifico impiego secondo la normativa vigente. SI NO Sl NO
UR-BM-CSEAU4.5 311105 L'etichettatura deve essere effettuata con modalita ed in ambienti atti a minimizzare il rischio di scambi ed errori sl NO si NO
secondo procedure concordate con il TE di riferimento.
3.2 REQUISITI STRUTTURALI DELL’UNITA DI RACCOLTA DI BM Autorizzazione all'esercizio
Auto Verifica NOTE. In caso di risposta negativa
COD regionale COD nazionale |EVIDENZE valutazione valutatori specificare il grado della non conformita:
CRITICA, MAGGIORE, MINORE OSSERVAZIONI
UR-BM-CSE.AU.5 321 Requisiti strutturali specifici
| requisiti strutturali e quelli relativi alla gestione delle sale operatorie sono quelli definiti dal percorso di autorizzazione
delle singole aziende sanitarie sede dell'Unita Clinica.
Devono essere comungue disponibili istruzioni specifiche scritte che prevedano le norme comportamentali da adottare| S| NO S| NO
nelle aree dove si svolgono attivita che influiscono sulla sicurezza dei pazienti/donatori e sulla qualita dei prodotti
cellulari
3.3 REQUISITI TECNOLOGICI DELL’UNITA DI RACCOLTA DI BM Autorizzazione all'esercizio
. : Auto Verifica NOTE. In caso di risposta negativa
COD regionale COD nazionale | EVIDENZE valutazione valutatori specificare il grado della non conformita:
CRITICA, MAGGIORE, MINORE OSSERVAZIONI
UR-BM-CSE.AU.6 3.3.1 Requisiti tecnologici specifici
UR-BM-CSE.AU.6.1 3.3.1.1 Attrezzature e materiali
UR-BM-CSE.AU.6.1.1 3.3.1.1.1 Per il prelievo di CSE devono essere utilizzati strumenti e dispositivi sterili, qualificati per I'uso previsto. SI NO Sl NO
UR-BM-CSE.AU.6.1.2 33112 $uno impiegati soltanto dl?pOSIlIVI'm?.dICI m.arc.atl.CE ed 1! personale sanitario addetto alle attivita di prelievo deve sl NO sl NO
ricevere adeguata formazione sull'utilizzo di tali dispositivi.
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delle unita durante il trasferimento; il monitoraggio e la registrazione della temperatura durante il trasporto.

UR-BM-CSE.AU.6.1.3 33113 Per la galdatpra QEl F:lrcum dl‘ rac_cordo Qel sl;!eml di prelievo devono essere disponibili sistemi di saldatura idonei a s| NO sl NO
prevenire il rischio di contaminazione microbica.
UR-BM-CSE.AU.6.1.4 33114 Sono disponibili sistemi per il trasporto delle CSE atti a garantire il mantenimento delle temperature definite, l'integrita sl NO S| NO
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UNITA DI PROCESSAZIONE

Accordo n. 49/CSR del 5 maggio 2021 tra il Governo, |

e Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano

i lucro”, in cui si effettuano attivita di lavorazione, conser

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI, STRUTTURALI E TECNOLOGICI DELLE STRUTTURE AFFERENTI AL PROGRAMMA DI TRAPIANTO DI CELL ULE STAMINALI EMOPOIETICHE (CSE) E DELLE UNITA' AD ESSO AFFERENTI

o distri

L’Unita di Processazione é listituto dei tessuti (o banca), cosi come definito dall’articolo 3, comma 1, lett. q), del decreto legislativo n. 191/2007, cioé “una banca dei tessuti, come prevista dalla legge 1° aprile 1999, n. 91, o una unita di un ospedale pubblico, o un
settore di un servizio trasfusionale come previsto dal decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, o una struttura sanitaria senza fi i i i

di tessuti e cellule umani.

Forma Giuridica: Indirizzo: [\
Ragione Sociale: _ CAP: Provincia:
Natura: Sede Legale:
Tipologia: P.LIC.F.:
Struttura organizzativa del PT: o singolo, o misto, o congiunto, o metropolitano
Tipologia pazienti: 0 adulto, o pediatrico
Tipo trapi; Hs] ! o all related, o all i lated
Tipologia: P.LIC.F.:
5. REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI, STRUTTURALI E TECNOLOGICI DELL'UNITA DI PROCESSAZIONE Autorizzazione all'esercizio
o onal o onal | Auto Verifica NQTE. In caso di risposta negativa .
D regionale D nazionale |EVIDENZE valutazione valutatori specificare il grado della non conformita:
CRITICA, MAGGIORE, MINORE OSSERVAZIONI
5.1 REQUISITI ORGANIZZATIVI DELL’UNITA’ DI PROCESSAZIONE
UP-CSE.AU.1 ki Requisiti organizzativi specifici
L’Unita di Processazione & un istituto dei tessuti, come definito all'art.3, comma 1, lett. q), del D.Lgs. 191/2007, dove
UP-CSE.AU.1 51.1.1 si svolgono attivita di lavorazione, conservazione, stoccaggio e distribuzione di CSE per la finalita di impiego clinico SI NO SI NO
nell'ambito di un Programma Trapianto emopoietico
UP-CSE.AU.2 5112 L’Unita di Processazione & responsabile dei controlli finalizzati alla caratterizzazione biologica del prodotto cellulare. SI NO SI NO
L'Unita di Processazione pud svolgere la sua attivita anche a favore di pitt Unita Cliniche che afferiscono ad Aziende
UP-CSE.AU.3 5.1.1.3 sanitarie diverse con le quali 'Azienda di afferenza dell’'Unita di Processazione deve stipulare specifico SI NO SI NO
accordo/convenzione.
UP-CSE.AU.4 5.1.1.4 L'Unita di Processazione dispone di personale qualificato, esperto e adeguatamente formato. Sl NO S| NO
UP-CSE.AU.5 5115 La dotazione di personale deve essere commisurata alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate. Sl NO Sl NO
UP-CSE.AU.2 512 Gestione delle risorse umane
La struttura organizzativa dell'Unita di Processazione & definita attraverso un organigramma funzionale e nominativo,
UP-CSEAU2.1 5121 nei q_uall Sono riportati i r_e!alnw livelli di responsa_bllng del_personale f:omvollo nell Umta: Ieﬂlorp rel_azmm gerarc_hnghe e si NO sl NO
funzionali con le altre unita del Programma Trapianti. Tali documenti contengono altresi, I'indicazione dei sostituti
delle figure professionali di cui ai successivi paragrafi.
UP-CSE.AU.2.2 Nell'Unita di Processazione devono essere presenti le figure professionali di cui ai successivi paragrafi. SI NO SI NO
UP-CSE.AU.3 Responsabile medico dell'Unita di proces _ sazione
UP-CSE.AU3.1 I Responsabille dell'Unita di Processazione & designato dal Direttore della struttura a cui I'Unita stessa afferisce, in si NO sl NO
accordo con il DTP.
UP-CSE.AU.3.2 La figura designata deve possedere almeno i seguenti requisiti: SI NO SI NO
UP-CSE.AU.3.2.1 d!ploma di Iau(ea in med_lclna e chirurgia e relativa specializzazione o diploma di laurea magistrale in scienze si NO sl NO
biologiche o biotecnologiche;
UP-CSE.AU.3.2.2 esp'enenza d.l alme.no due anni nelle attivita inerenti aIIaAmanlpolazmne delle CSE ed una competenza documentata sl NO sl NO
dall'effettuazione di almeno 50 procedure nella sua carriera.
UP-CSE.AU.3.3 5133 E resgonsablle del_le_ am_vna (_il accetlamor_\e, Iayorazu_)ne. conservazione, stoccaggio e distribuzione delle CSE, sl NO sl NO
nonché dei controlli finalizzati alla caratterizzazione biologica del prodotto cellulare.
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UP-CSE.AU.3.4 5134 Garantisce |'aderenza alle normative vigenti e agli standard internazionali applicabili. Sl NO Sl NO

UP-CSE.AU35 5135 E_ re;popsaplle _dl quanto previsto dall amcolo_17. comma 2, del D.Lgs. n. 191/2007 nonché di attuare le disposizioni si NO sl NO
di cui agli articoli 7, 10, 15, 22 e 24 del medesimo decreto.

UP-CSE.AU.3.6 5.1.3.6 E’ responsabile della formazione e valutazione delle competenze del personale. Sl NO SI NO

UP-CSE.AU.3.7 5.1.3.7 E’ responsabile del sistema qualita dell'Unita la cui gestione puo essere delegata ad altra/e figura/e professionali. S NO S| NO

UP-CSE.AU.3.8 5138 Ha Ig responsabl!l}a della gesnone degli eventi e reazioni avversi gravi correlati ai prodotti cellulari, in collaborazione si NO sl NO
con i Responsabili delle altre Unita.

UP-CSE.AU.3.9 5139 Puo qulgere anc_he il ruolo di Responsabile medlco sein pqssg5§o .dl diploma Q| laurea in medicina e chirurgia e tutte si NO sl NO
le specifiche previste dal ruolo del Responsabile Medico dell'Unita di Processazione.

UP-CSE.AU.4 5.1.4 Responsabile Medico dell’Unita di Processazione
Qualora il Responsabile dell’'Unita di Processazione non sia un medico, il Direttore della struttura a cui I'Unita stessa

UP-CSE.AU.4.1 514.1 afferisce, in accordo con il DTP identifica e designa il medico, a cui viene attribuita la responsabilita di tutti gli aspetti di| S| NO Sl NO
competenza, compresa l'idoneita all'uso clinico dei prodotti cellulari.
Il responsabile medico possiede il diploma di laurea in medicina e chirurgia, con un’esperienza di almeno due anni

UP-CSE.AU.4.2 5.1.4.2 nella gestione dei prodotti cellulari a scopo trapiantologico ed una competenza documentata SI NO SI NO
nell'effettuazione/supervisione di almeno 50 procedure nella sua carriera.

UP-CSE.AU.4.3 5.1.4.3 Ha la responsabilita della revisione e approvazione di tutte le procedure clinicamente rilevanti. SI NO SI NO

UP-CSE.AU.4.4 5144 C_ollabora allg gestione r_jegll eventi e reazioni avversi gravi correlati ai prodotti cellulari con il Responsabile dell'Unita si NO sl NO
di Processazione e con i Responsabili delle altre Unita.

UP-CSE.AU.5 5.1.5 Responsabile della Qualita
Il Responsabile dell'Unita di Processazione identifica un responsabile del sistema qualita della stessa Unita che pud

UP-CSEAUS.1 5151 coincidere con il Responsabile della Qualita del PT, in accordo con il Direttore della struttura di appartenenza. Sl NO sl NO

UP-CSE.AU.5.2 5152 I Rl’espor?sablle qella Qualita deve essere adeguat_amente formato (partecipazione corsi SGQ, ecc) e/o avere si NO sl NO
un’esperienza di almeno un anno nel settore specifico.

UP-CSE.AU5.3 5153 Qpera in sinergia con i Responsablll .dellg Qua!lt:ﬁ\ delle altre unita del programma trapianti, qualora le funzioni non sl NO sl NO
siano coincidenti e con il Responsabile di Qualita del PT.
Non deve essere coinvolto direttamente nelle attivita svolte nell'Unita di Processazione. Qualora risulti direttamente

UP-CSE.AU.5.4 5154 coinvolto, la verifica delle attivita correlate al suo ruolo sono demandate ad un responsabile di qualita di altra unita SI NO SI NO
afferente al PT o al responsabile di qualita del PT stesso.

UP-CSE.AU.6 5.1.6 Personale operativo

UP-CSE.AU.6.1 51.6.1 Il_personalevoperatlvo t_iell U_nlta di Prqces_sazume possiede diploma di laurea in medicina, in scienze biologiche, in sl NO sl NO
biotecnologie o in tecnico di laboratorio biomedico.

UP-CSE.AU.6.2 5162 Il persor)ale qperante presso‘I Unita Fil Prpces;aznone '|ntlerV|e'nle d.n_'e(tav‘nentle nel!e attivita connesse alla. Iavoraglone. sl NO si NO
caratterizzazione, conservazione e rilascio dei prodotti biologici utilizzati nel’ambito della procedura trapiantologica.

UP-CSE.AU.6.3 5163 Deve e%sere dedlcato.e in numero .adeguaFo al carico dl.lavoro. svolto e in gra(‘{qdl garanglr.e .Ia continuita operativa in si NO sl NO
base all'assetto organizzativo definito, qualificato per la tipologia e la complessita delle attivita che svolge.

UP-CSE.AU.7 il Tracciabilita

UP-CSE.AU.7.1 5.1.7.1 L’Unita di Processazione garantisce la tracciabilita di ogni fase/attivita e delle relative responsabilita. Sl NO Sl NO
L'Unita di Processazione attribuisce ad ogni prodotto cellulare un codice identificativo unico in conformita alle
disposizioni di cui al D.Lgs. 191/2007 e al D.Lgs 256/20186, utilizzando il sistema di codifica ISBT 128, come da

UP-CSE.AU.7.2 5.1.7.2 indicazioni del CNT, allo scopo di consentire la tracciabilita del prodotto durante la fase di distribuzione, nella sua sl NO sl NO
funzione di TE

5.2 REQUISITI STRUTTURALI DELL’UNITA DI PROCESSAZIONE Autorizzazione all'esercizio

0D regional cob onale | EviDENZE Auto Verifica N_O_TE. Ir? caso di risposta negativa_ N

regionale nazionale valutazione valutatori specificare il grado della non conformita:
CRITICA, MAGGIORE, MINORE OSSERVAZIONI

UP-CSE.AU.8 |5.2.1 Requisiti strutturali specifici

UP-CSE.AU.8.1 Ll Strutture

UP-CSE.AU.8.1.1 52111 L'Unita dl_ Pro_cggsazmne dispone di strutture adeg‘uate allo svc_)lglme‘nto del!a propria attivita in conformita ai si NO sl NO
parametri definiti nel presente documento e commisurate alla tipologia ed ai volumi delle stesse.

UP-CSE.AU.8.1.2 52112 I locali de\(unq essere grugenatl, collocati, ‘cust.rum e manutenuti al fine di ridurre al minimo il rischio di errori ed evitare si NO sl NO
la contaminazione ambientale e la contaminazione crociata.

UP-CSE.AU.8.1.3 52113 L'accesso deve_ essere !lmnato al pers_onale aqtorluato dal Responsabile dell'Unita di Processazione, e deve si NO sl NO
prevedere un sistema di controllo degli accessi.

UP-CSE.AU.8.1.4 52114 L Umt_a di Procgs_s_az!one dispone di politiche e procedure scritte per I'accesso, la pulizia, la manutenzione e lo si NO sl NO
smaltimento dei rifiuti.

UP-CSE.AU.8.1.5 52115 Sovn‘o~d|spon|h|h‘ istruzioni scn_ne che prevedano Ie_ norme comppnamen_tall da adottare nelle aree dove si svolgono si NO sl NO
attivita che influiscono sulla sicurezza e sulla qualita dei prodotti cellulari.
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Sono identificate almeno le seguenti aree: a. area/locale di accettazione dei prodotti biologici, dei campioni biologici
associati e della relativa documentazione; b. locale di processazione (laboratorio); c. locale di congelamento e

UP-CSE.AU.8.1.6 5.2.1.1.6 - A " P SN " . N n SI NO SI NO
stoccaggio di prodotti criopreservati (sala criobiologica); d. area/locale di magazzino per la conservazione dei
materiali; e. area/locale per attivita amministrative e gestionali.
L'area di accettazione & preferibilmente separata dal locale di processazione, ma & consentito che tale attivita sia

UP-CSE.AU.8.1.7 52.1.17 svolta all'interno dello stesso locale, purché siano adottate adeguate misure per prevenire la contaminazione SI NO SI NO
ambientale e la contaminazione crociata e sia mantenuta la classe D.

UP-CSE.AU.8.1.8 52118 Il locale di processazione e la sala criobiologica devono essere due locali separati. Sl NO Sl NO
Nel laboratorio di processazione la qualita dell'aria deve avere un numero di particelle e un numero di colonie

UP-CSE.AU.8.1.9 52119 microbiche corrispondente almeno al grado D (EU GMP Annex 1, ISO 14644, EDQM 2nd Edition 2015 e s.m.i.). Tali si NO sl NO

parametri sono monitorati e verificati ad intervalli stabiliti, con una frequenza non inferiore a sei mesi. | risultati dei
controlli sono documentati e conservati per il tempo previsto dalle normative vigenti.

E’ predisposto un monitoraggio della temperatura e dell'umidita nel laboratorio, nel locale di congelamento e
UP-CSE.AU.8.1.10 5.2.1.1.10 stoccaggio (sala criobiologica) e nell'area/locale di magazzino, verificato ad intervalli definiti, tali da preservare le Sl NO Sl NO
caratteristiche biologiche dei prodotti cellulari, dei materiali critici e la salute degli operatori.

La sala criogenica risponde ai requisiti previsti dalle linee guida per la sala criobiologica di un Istituto dei Tessuti,

UP-CSE.AU.8.1.11 521111 3 . i SI NO SI NO
predisposte dal Centro Nazionale Trapianti.
L'areallocale magazzino & adeguata e qualificata per lo stoccaggio dei materiali critici, dispositivi e reagenti impiegati

UP-CSE.AU.8.1.12 5.2.1.1.12 nelle attivita di processazione e devono essere predisposte misure che permettano la corretta conservazione ed SI NO SI NO

identificazione.

Viene definito un piano per le pulizie ordinarie e straordinarie ed il personale che esegue tali attivita deve essere
UP-CSE.AU.8.1.13 5.2.1.1.13 adeguatamente formato. Nei locali classificati sono applicate procedure operative di pulizia e sanificazione ambientale| S| NO SI NO
validate. Deve essere prevista la registrazione dell'avvenuto intervento e di chi lo ha effettuato.

5.3 REQUISITI TECNOLOGICI DELL’'UNITA DI PROCESSAZIONE Autorizzazione all'esercizio
Auto Verifica NOTE. In caso di risposta negativa
COD regionale COD nazionale |EVIDENZE valutazione valutatori specificare il grado della non conformita:
CRITICA, MAGGIORE, MINORE OSSERVAZIONI
UP-CSE.AU.9 5.3.1 Requisiti tecnologici specifici
Deve essere definita una dotazione minima di apparecchiature per la processazione dei prodotti cellulari che deve
UP-CSE.AU.9.1.1 53.1.1 rispondere ad un grado di avanzamento tecnologico tale da garantire elevati livelli di qualita e sicurezza dei prodotti SI NO SI NO

cellulari preparati e sicurezza degli operatori.

Le apparecchiature sono identificate, registrate e qualificate per lo specifico utilizzo, sia che si tratti di attrezzature

UP-CSE.AU.9.1.2 53.1.2 N N A . N - I Sl NO SI NO
nuove sia che si tratti di attrezzature riparate e sottoposte a regolare manutenzione, ivi compresa, ove applicabile, la
taratura in relazione a specifici parametri metrologici di riferimento. | risultati dei controlli sono documentati.

UP-CSE.AU.9.1.3 5313 Sono definiti, documentati e resi noti agli operatori e ai servizi interessati piani per la manutenzione ordinaria e sl NO sl NO

straordinaria, conformemente alle istruzioni del fabbricante.

La cappa a flusso laminare deve essere a flusso verticale, biohazard di classe 2, dotata di UV e la qualita dell'aria
deve avere un numero di particelle e un numero di colonie microbiche corrispondente al grado A (EU GMP Annex 1,
UP-CSE.AU.9.1.4 53.14 I1SO 14644, EDQM 2nd Edition 2015 e smi). Tali parametri sono monitorati e registrati ad intervalli stabiliti, con una SI NO SI NO
frequenza non inferiore a sei mesi. | risultati dei controlli sono documentati e conservati per il tempo previsto dalle
normative vigenti.

Il laboratorio dispone di strumenti tecnologici e informatici (hardware e software) atti a garantire la tracciabilita del

UP-CSE.AU.9.1.5 53.15 . " - A S| NO SI NO
percorso dei prodotti cellulari in tutte le fasi del processo.

UP-CSE.AU.9.2 5:3:2 Sistema informatico

UP-CSE.AU.9.2.1 5321 L U.mt‘a dl. Erf)cessa2|one d!spone dlvun sustemg |nforr1jat|vo ﬁr?a‘llzzavto al!a racc(.nlta, glaborazmne ed archiviazione dei sl NO sl NO
dati di attivita, ed atto ad alimentare i necessari flussi informativi regionali e nazionali.

UP-CSE.AU.9.2.2 5.3.2.2 Sono disponibili procedure scritte per I'immissione, la verifica e la revisione dei dati. Sl NO S| NO

UP-CSE.AU.9.2.3 5323 g;r(\:o assicurati i collegamenti informatici necessari per lo svolgimento delle attivita inerenti la corretta attribuzione del si NO sl NO

UP-CSE.AU.9.2.4 5324 E’ definita una modalita di back up dei dati. Sl NO Sl NO

UP-CSE.AU.9.3 5.3.3 Attrezzature e materiali

UP-CSE.AU.9.3.1 5331 Le gttrezzfature g I, materlall gorrlspondono alle destinazioni d’uso previste e sono predisposte in modo da minimizzare sl NO sl NO
ogni rischio per i riceventi e il personale.

UP-CSE.AU.9.3.2 5332 Tutte Ie_attrezzature ei dlsposmvt tecnlc_l critici sono identificati e t_:onva_lldatl. perlodlpamente ispezionati e si NO sl NO
preventivamente sottoposti a manutenzione conformemente alle istruzioni del fabbricante.

UP-CSE.AU.9.3.3 5333 Per ogni attrezzatura critica & necessario disporre di norme di funzionamento, con indicazioni dettagliate di come si NO sl NO
intervenire in caso di disfunzioni o guasti.

UP-CSE.AU.9.3.4 53.3.4 Periodicamente & necessario procedere alla manutenzione, alla pulizia, alla disinfezione e all'igienizzazione di tutte le sl NO sl NO

attrezzature critiche e alla registrazione delle operazioni effettuate.

| contenitori criogenici, congelatori e frigoriferi devono essere dotati di sistemi di allarme, anche remotizzati. Per la
UP-CSE.AU.9.3.5 5.3.35 gestione degli allarmi si applicano i requisiti delle Linee guida per la sala criobiologica di un Istituto dei tessuti del SI NO SI NO
Centro Nazionale Trapianti.
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Sono definite procedure di back up per garantire la continuita dell'attivita in caso di malfunzionamento o rottura di una
attrezzatura critica.

Tutti i materiali e reagenti che entrano in contatto con il prodotto cellulare ad uso clinico devono essere autorizzati per
UP-CSE.AU.9.3.7 5337 I'applicazione sul'uomo. Qualora non fossero presenti in commercio reagenti validati per I'uso sull'uomo devono SI NO Sl NO
essere predisposti protocolli di qualificazione /validazione per tale utilizzo.

Tutti i reagenti per uso umano sono corredati della documentazione relativa all'esecuzione dei controlli di qualita
esequiti dal produttore.

| reagenti e i materiali critici devono corrispondere alle prescrizioni e alle specifiche documentate e, se del caso, alle
UP-CSE.AU.9.3.9 5.3.3.9 prescrizioni di cui al D.Lgs. 24 febbraio 1997, n. 46 e s.m.i. concernente i dispositivi medici e di cui al D.Lgs. 8 SI NO Sl NO
Settembre 2000, n. 332 e s.m.i. relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Sono impiegati soltanto dispositivi medici marcati CE ed il personale sanitario addetto alle attivita di prelievo deve
ricevere adeguata formazione sull'utilizzo di tali dispositivi.

| reagenti e i dispositivi medici critici devono essere qualificati e controllati al cambio del lotto al fine di garantire
risultati sovrapponibili a guelli ottenuti con i lotti in uso o comunqgue conformi alle specifiche definite.

In caso di reagenti o dispositivi medici con marcatura CE, ove non applicabile un controllo di qualita ad ogni cambio di
UP-CSE.AU.9.3.12 5.3.3.11 lotto, & accettabile documentare la valutazione del certificato di analisi del fornitore e I'effettuazione di una ispezione SI NO S NO
visiva dei prodotti.

UP-CSE.AU.9.3.6 53.3.6 S| NO SI NO

UP-CSE.AU.9.3.8 53.3.8 SI NO SI NO

UP-CSE.AU.9.3.10 533.9.1 SI NO SI NO

UP-CSE.AU.9.3.11 5.3.3.10 SI NO SI NO
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