ALLEGATO ALLA DELIBERA N. 2528 DEL 22 DICEMBRE 2011

Allegato A

REQUISITI PER 'AUTORIZZAZIONE E L'ACCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE
DI MEDICINATRASFUSIONALE

| requisiti di autarizzazione e di accreditamento delle strutture di Medicina trasfusionale sono integrati in un‘unica
tabella poiché sono finalizzati al rilascio di un unico prowedimento di autorizzazione e accreditamento. Tale
strutturazione consente, altres, di rendere pill agevole la procedura di autovalutazione delle strutture e quella di
verifica da parte dei valutatori.

| requisiti sono coerenti con quelli individuati dalla DGR n. 168/2007 “Approvazione definitiva dei requisiti e
procedure inerenti all'autorizzazione e all'accreditamento delle strutture sanitarie pubbliche eroganti prestazioni
di medicina trasfusionale”, con il programma regionale di accreditamento di cui alla DGR n. 1436/2011 e con
quanto stabilito dall Accordo 16/12/2010 tra il Governo, le Regloni e le Province autonome di Trento e Bolzano
sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusionali e delle
unita di raccolta.

LE AREE TEMATICHE

Nella tabella i requisiti sono concettualmente organizzati secondo la logica dei contenuti e risuftano raggruppati
in alcune principali aree tematiche corrispondenti alle seguenti sezioni:

REQUISITI STRUTTURALI

REQUISITI TECNOLOGIC, GESTIONE DELLE TECNOLOGIE E SISTEMI GESTIONALIINFORMATICH

GESTIONE DELLE RISORSE UMANE

VALUTAZIONE E MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA'

PROGRAMMAZIONE E RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI, SENSIBILIZZAZIONE,
INFORMAZIONE ED EDUCAZIONE DEL DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENT], SELEZIONE DEL
DONATORE D! SANGUE ED EMOCOMPONENTI

SELEZIONE DEL DONATORE DI CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE (CSE)

RACCOLTA DI SANGUE INTERO, EMOCOMPONENTI E CSE PERIFERICHE

LAVORAZIONE, QUALIFICAZIONE BIOLOGICA E VALIDAZIONE SANGUE ED EMOCOMPONENT!
ETICHETTATURA

ASSEGNAZIONE, CONSEGNA E DISTRIBUZIONE SANGUE ED EMOCOMPONENT!

CONSERVAZIONE E TRASPORTO SANGUE ED EMOCOMPONENTI

RINTRACCIABILITA'

ATTIVITA’ DI LABORATORIO

REQUISITI PER LE UNITA' DI RACCOLTA MOBILE

Alcuni del requisiti di ciascuna area tematica sono contrassegnati dalla lettera “E” in quanto si tratta di requisiti
essenziali che devono essere in possesso della struttura al momento di attivazione del procedimento di
accreditamento istituzionale. Pertanto i reguisiti essenziali non possono essere dichiarati “non applicabili’,
nell'ambito del protesso di autovalutazione della struttura, fatto salvo quanto specificato nel paragrafo "Modalita
di autovalutazione del requisiti’,

| requisiti essenziali sono stati individuati in conformita ai fattori di qualita condivisi dal gruppo tecnico per
I'accreditamento coordinato dalllAGENAS con |a finalita di definire una base di criteri di accreditamento comune
a tutte le normative regionali e rendere omogenee sul territorio nazionale alcune garanzie di qualita delle cure.
Come stabilito dalla procedura di autorizzazione/accreditamento, esposta in dettaglio nell'allegato B, il riscontro
di non conformitd anche ad un solo requisito essenziale nel corso del sopralluogo disposto dalla Direzione
centrale per Ia verifica delle evidenze di conformita ai requisiti, determina la formulazione del giudizio di “NON
AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO" della struttura.

STRUTTURA DELLE TABELLE Di REQUISITI

Ciascuna tabella & composta di 6 colonne :

la colonna 1 riporta una lettera che individua la tipologia de! requisito , MT in quanto si tratta di requisiti specifici
per la Medicina Trasfusionale e la numerazione progressiva dei requisiti;

1




la colonna 2 riporta la descrizione dei requisiti raggruppati per area tematica;

la colonna 3, contrassegnata dalla lettera “E” individua i requisiti essenziali;

la colonna 4 & riservata all'autovalutazione ed & compilata dalla struttura richiedente all'atto della presentazione
della dormanda di accreditamento; riporta le lettere "C”", conforme, “NC” non conforme e “NA” non applicabile; tutti
i riquadri dovranno essere compilati e per clascun requisito la struttura richiedente deve selezionare una sola
delle fettere sopraindicate;

la colonna 5 & uno spazio per annotazioni della struttura in relazione e a completamento dellautovalutazione; &
richiesto di motivare sempre la non applicabilita di un requisito che pud essere accolta solo in caso di assenza
dell'attivita o della tecnologia descritta nel requisito;

la colonna 6 & riservata ai valutatori regionali dell'accreditamento istituzionale ed & compilata allatto del
sopralluogo disposto  dalla Direzione Centrale per la verifica della conformitd ai requisiti di
autorizzazione/accreditamento.

MODALITA' DI AUTOVALUTAZIONE DEI REQUISITI

Ciascuna Azienda in cul insista una struttura di Medicina Trasfusionale, in relazione all'articolazione organizzativa,
allattivita svolta e alla posizione funzionale nel Dipartimento di Area vasta di Medicina trasfusionale compila
l'autovalutazione delle sezioni di competenza che deve comprendere afmeno la sezione relativa ai requisiti
strutturali e ai requisiti di sicurezza per il paziente.

L'autovalutazione dei requisiti di tutte le strutture di Medicina trasfusionale deve essere effettuata con |l
supporto del Responsabile della qualita del Dipartimento di Medicina trasfusionale cui afferisce, al fine di
verificare congiuntamente il rispetto dei requisiti a garanzia della sicurezza dei pazienti. 'autovalutazione dei
requisiti relativi alle risorse umane e tecnologiche e alle procedure per lo svolgimento di attivitd specifiche deve
essere effettuato a livello dipartimentale.
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