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Istituto Superiore di Sanita §

Agli Organismi Tecnicamente Accreditanti delle
Regioni e Province autonome

Alle Strutture Regionali di Coordinamento per le
Attivita Trasfusionali delle Regioni, Province
Autonome e Strutture Militari

Alle Associazioni e Federazioni dei donatori di
sangue:

AVIS

CRI

FIDAS

FRATRES

Alla Societa ltaliana di Medicina Trasfusionale e
Immunoematologia — SIMTI

Alla Societa Italiana di Emaferesi e Manipolazione
Cellulare - SIDEM

OGGETTO: pubblicazione aggiornamenti Guide all’interpretazione dei requisiti specifici e alla conduzione
di audit della qualita nei Servizi trasfusionali / nelle Unita di Raccolta e Guida alle attivita di convalida dei
processi trasfusionali

| requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per I'esercizio delle attivita sanitarie dei
Servizi Trasfusionali e delle Unita di Raccolta del sangue e degli emocomponenti, definiti dall’Accordo Stato-
Regioni del 16 dicembre 2010, sono stati aggiornati e revisionati alla luce della evoluzione delle normative
trasfusionali di riferimento e approvati con I’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Provincie autonome di
Trento e Bolzano del 25 marzo 2021.

A seguito della pubblicazione del nuovo Accordo, il Centro nazionale sangue ha aggiornato e
pubblicato sul proprio sito web le Guide, dallo stesso elaborate nel 2011 e 2014 come strumento di supporto
per i professionisti del settore e per i valutatori del sistema trasfusionale italiano impegnati nelle verifiche
di conformita delle strutture trasfusionali nelllambito dei processi regionali di autorizzazione e
accreditamento istituzionale delle stesse:

- “Guida all’interpretazione dei requisiti specifici e alla conduzione di audit della qualita nei Servizi
trasfusionali”, Ed. 2 - 2021
(https://www.centronazionalesangue.it/guide-allinterpretazione-dei-requisiti-specifici-strutturali-
tecnologici-e-organizzativi/);

- “Guida all’interpretazione dei requisiti specifici e alla conduzione di audit della qualita nelle Unita
di Raccolta del sangue e degli emocomponenti”, Ed. 2 - 2021
(https://www.centronazionalesangue.it/guide-allinterpretazione-dei-requisiti-specifici-strutturali-
tecnologici-e-organizzativi/);

- “Guida alle attivita di convalida dei processi trasfusionali nei Servizi trasfusionali e nelle Unita di
Raccolta del sangue e degli emocomponenti” Ed. 2 - 2021 e fac-simile in versione word per la
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documentazione delle attivita di qualificazione, convalida e change control
(https://www.centronazionalesangue.it/guida-convalida-st-e-udr/).

Auspichiamo che le Guide messe a disposizione rispondano agli obiettivi per cui sono state realizzate
e che possano costituire un valido supporto metodologico per le attivita finalizzate all'implementazione dei
percorsi prescritti dalla normativa vigente di matrice europea.

Cordiali saluti.

Il Direttore del Centro Nazionale Sangue
Dott. Vincenzo De Angelis

Firmato digitalmente da
VINCENZO DE ANGELIS
CN = VINCENZO DE ANGELIS

|
O = ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA
Data e ora della firma: 30/06/2021 13:04:01

Pag.2di2


https://www.centronazionalesangue.it/guida-convalida-st-e-udr/

		2021-06-30T11:04:01+0000
	VINCENZO DE ANGELIS




