DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE

23.04.2009 N. 499

Approvazione vequisiti ¢ modalith di autorizzazione delle "Unita di Raccolta” trasfusionali

destinate alla raccolta del sangue (Unita di raccolta fisse, occasionali ¢ mobili).

¥

LA GIUNTA REGIONALE

RICHIAMATI:

la Legge 21710/2005 n. 219 recante “Nuova disciplina delle attivita wrasfusionali e della produzione
nazionale degli emoderivati” che nel definire i principi generali per I'organizzazione delle attivita wa-
sfusionali, tra cul autorizzazione e Nacereditamento delle strutture trasfusionali, rimanda la defini-
zione dei requisit minimi organizzativi, strutturali e tecnologici di autorizzazione delle strutture tra-
stusionali ad uno specifico accordo wa Governo, Regioni e Province autonome;

I D Lgs. 91172007 n. 207 relativo alla *Attuazione della Delibera Direttiva 2005/61/CE che applica la
Direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue e degli
emocomponenti destinati a wrasfusioni e alla notifica di effeui indesiderati e di incidenti gravi;

il D Lgs, 971122007 n. 208 relativo alla "Atuazione della divettiva 2005/62/CE che applica la direttiva
2002/9&CE per quanto riguarda le norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema di qua-
lita per i servizi wrasfusionali”, con il quale sono stati definiti i principi generali di un sistema di qua-
lita da applicare ai servizi trasfusionali comprensivi dei requisiti di personale ed organizzazione, dei
locali e delle attrezzature e materiali;

11 D.Lgs. 20/12/2007 n. 261 ad oggetto “Revisione del D.Lgs. 1971272005 n. 191 recante attuazione della
direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavo-
razione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti” che definisce,
tra Valro, anche i requisit per le ativita di raccolta e di controllo del sangue umano e degli emocom-
ponenti che devono essere recepiti dalle strutture di raccolta;

RICHIAMATA la Legge Regionale 30/7/1999 n. 20 recante “Norme in materia di autorizzazione, vigi-

lanza e acereditamento per i presidi sanitari e socio-sanitari, pubblici e privati. Recepimento del D.PR.
147171997 " con la quale sono state stabilite le procedure di autorizzazione dei presidi sanitari e socio-
sanitari e sono stati recepiti, wa l'altro, i requisiti autorizzativi delle strutture sanitarie come classifica-
te allart. 2 della legge stessa;




CONSIDERATO che per quanto concerne le strutture trasfusionali (Unita di raccolta) destinate alla
raccolta del sangue gestita dalle Asscciazioni di volontariato del sangue e che operano sotto la respon-
sabilité tecnico-organizzativa del Servizio di Immunologia Trasfusionale (SIT) della Regione Liguria,
sono state definite le seguenti tipologie di classificazione, in quanto non considerate nella classificazio-
ne di cui all'art. 2 della LR, 20/1999:

a) Unita di raccolta fisse (locali stabilmente adibiti alla raccolta);

by Unita di raccolta occasionali (locali saltuariamente adibia alla raccolta);

¢) Unita di raccolta maobili (autoemoteche);

CONSIDERATO che per quanto sopra riportato e nelle more del citato accordo tra Governo, Regioni
e Province autonome di cui alla sopraspecificata L. n. 2192008, la vigente normativa regionale non con-
sente i provvedere alla autorizzazione all'esercizio delle suddette tipologie di surutture trasfusionali in
assenza di specifici requisiti autorizzativi e, conseguentemente, di provvedere al loro successivo accre-
ditamento;

EVIDENZIATA pertanto la necessita di definire una specifica procedura di autorizzazione compren-
dente anche i requisiti minimi organizzativi, tecnologici e surutturali delle suddette “Unita di raccolta”
per garantire la sicurezza dei donatori e dei pazienti riceventi, e quale presupposto per applicare com-
plutamente i requisiti di principio e di qualita stabiliti dai provvedimenti comunitari in materia di atti-
vita trasfusionale, come recepiti dalle sopra citate norme nazionali;

RITENUTO opportuno di rimandare ad un successivo provvedimento la definizione dei requisiti e
della procedura di accreditamento delle “Unita di raccolia”;

RITENUTO pertanto opportuno di:

* approvare gli specifici requisit autorizzativi delle sopraspecificate “Unita di Raccolta” nonché le rela-
tive modalita di autorizzazione, come riportate nell'allegato A) del presente provvedimento;

« di stabilire nel termine di un anno dalla data di pubblicazione sul Bollettino Ufficiale della Regione
del presente provvedimento, 1 tempi di adeguamento ai requisiti di cui all'allegato A), unicamente per
quanto concerne le “Unita di raccolta fisse” (locali stabilmente adibid alla raccolta);

+ di rimandare ad un successivo provwedimento la definizione dei requisiti e della procedura di accre-
ditamento delle “Unita di raccolta”;

SU PROPOSTA dell’Assessore alla Salute e Politiche della Sicurezza dei Cittadini;

DELIBERA

« di approvare, per quanto in premessa specificato, i requisiti e le modalita di autorizzazione, riporta-
ti nellAllegato A), che fa parte integrante e sostanziale del presente provvedimento, delle seguenti
tipologie di “Unita di Raccolta” (strutture organizzative destinate alla raccolta gestita dalle
Associazioni di volontariato del sangue che operano sotto la responsabilita tecnico organizzariva del
Servizio di Immunologia Trasfusionale (SIT) della Regione Liguria):

a) Unita di raccolta fisse (locali stabilmente adibiti alla raccolta);
by Unita di raceolta occasionali (locali saltuariamente adibin alla raccolta);
¢) Unita di raccolta mobili (autcemoteche);

¢ di rimandare ad un successivo provvedimento la definizione dei requisiti e della procedura di accre-
ditamento delle “Unita di raccolta” sopraspecificate;

« di stabilire nel termine di un anno dalla data di pubblicazione sul Bollettino Ufficiale della Regione
del presente provvedimento, i tempi di adeguamento delle strutture sopra specificate ai requisiti di
cui al predetto allegato A), unicamente per quanto concerne le “Unita di raccolta fisse” {locali stabil-
mente adibit alla raccolta);

di pubblicare sul Bollettino Ufficiale della Regione il presente prowedimento.
di rimandare ad un successivo provvedimento la definizione dei requisiti e della procedura di accre-
ditamento delle “Unita di raccolta” sopraspecificate;

* di stabilire nel termine di un anno dalla data di pubblicazione sul Bollettino Ufficiale della Regione
del presente provvedimento, i tempi di adeguamento delle strutture sopra specificate ai requisiti di
cui al predetto allegato A), unicamente per quanto concerne le “Unita di raccolta fisse” (locali stabil-
mente adibiti alla raccolta).

IL SEGRETARIO
Roberta Rossi
{segue allegato)




ALLEGATO A)

Requisiti e modalita di autorizzazione delle strutture trasfusionali (Unita di raccolta)
destinate alla raccolta del sangue:

a) Unita di raccolta fisse (locali stabilmente adibiti alla raccolta);
b) Unita di raccolta occasionali (locali saltuariamente adibiti alla raccolta);
c) Unita di raccolta mobili (autoemoteche).

a) UNITA DI RACCOLTA FISSE (LOCALI STABILMENTE ADIBITI ALLA RACCOLTA);

Le "Unita di raccolta fisse” fanno riferimento ai requisiti minimi organizzativi strutturali e
tecnologici generali nonché strutturali, tecnologici e organizzativi specifici di autorizzazione
previsti da| D.P.R. 14/1/1997 per le strutiure che erogano prestazioni di assistenza
specialistica in regime ambulatoriale di cui all'art, 2, comma 1, |ettera b) della LR, n,
20/1999,

Sono inoltre presenti | seguenti requisiti specifici:
a-1 requisiti strutturali e impiantistici:

# area di attesa, utilizzahile anche per i ristoro post donazione, dotata di un
adeguato numero di posti a sedere, dove il donatore possa rimanere in
osservazione per almeno 15 minuti dopo il prelievo;

» servizi igienici distinti per utenti e personale;

# |ocale per |la visita dei donatori che garantisca il rispetto della privacy, con
impianto idrico e lavandino (o attrezzatura eguivalente);

»> |ocale prelievo di superficie adeguata ad ospitare il numero di lettini e/o polirone
prelievo previste, aventi i requisiti di abitabilita (superficie di almeno 4 mg, per
lettino/poltrona, altezza, superficie finestrata o sistema di areazione forzata che
assicuri adeguati ricambi di aria arialora, illuminazione naturale e artificiale);

= area per accellazione e allivita amministrative,

a-2 requisiti tecnologici:

# locale per la visita: scrivania, lettino visite, sfigmomanometro, fonendoscopio,
emoglobinometro, bilancia pesa persone;

# |ocale prelievi: lettini o poltrone per prelievo, bilancia pesa sacche basculante

per ciascun lettino/poltrona prelievo, sigillatore termoelettrico per tubi di raccordo

sacche;

deve essere garantita la presenza di dispositivi di sicurezza per |'utilizzo di

qualsiasi apparecchiatura elettromedicale con parti applicate alla persona;

# per I'esecuzione di procedure in aferesi: separatori cellulari in numero adeguato
all'attivita svolta e frigorifero a + 4 C*;

# carrello per 'emergenza;

= contenitori per rifiuti sanitari come previsto dal D.P.R, n, 254/2003;

.



A TSRS PTOnssiuvnidie,
» operatore con funzioni amministrative

Procedura di autorizzazione

Il rappresentante legale dell'Associazione o Federazione di donatori di cui all’art, 7 della L.
n, 219/2005 titolare della "Unita di raccolta fissa” chiede al Comune di ubicazione della
suddetta struttura, 'autorizzazione all’'esercizio con le modalita previste dall’art. 3 della
L.R, n, 20/1999,

Per le strutture gia autorizzate al momento dell'esecutivita del presente provvedimento il
Rappresentante |legale certifica al comune di ubicazione il possesso dei requisiti richiesti o,
in caso di carenza, presenta un piano di adeguamento contenente gli interventi da
realizzare entro il termine di tempo previsto dal presente provvedimento,

La Commissione tecnica di cui all'art, 5 della L.R, 20/1999 pud avvalersi, per le verifiche
da effettuare sul possesso dei requisiti richiesti, del personale tecnico del SIT (Servizio di
Immunologia Trasfusionale) territorialmente competente,

b) UNITA DI RACCOLTA OCCASIONALI (LOCALI SALTUARIAMENTE ADIBITI ALLA
RACCOLTA);

In considerazione del loro uso saltuario i locali possono non essere dedicati in modo
esclusivo alla raccolta del sangue ma devono in ogni caso possedere i seguenti requisiti:

b -1 requisiti strutturali:

» area di attesa, ufilizzabile anche per i ristoro post donazione, dotata di un
adeguato numero di posti a sedere, dove il donatore possa rimanere in
osservazione per almeno 15 minuti dopo il prelievo;

» servizi igienici accessibili all'interno della struttura anche se non specificamente

dedicali,

locale per |a visita dei donatori che garantisca il rispetto della privacy;

presenza nei locali di impianto idrico e lavandino (o attrezzatura equivalente) per

il personale sanitario;

locale prelievo di superficie adeguata ad ospitare il numero di lettini e/o poltrone

prelievo previste;

» gli impianti fissi presenti (energia elettrica, gas, condizionamento, ecc.) devono
essere conformi alle disposizioni di legge in relazione all'utilizzo da parte
dell'Unita di raccolta;

» € presente un impianto di telefonia fisso ovvero di telefonia mobile previa verifica
della sua funzionalita,
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