Allegato alla domanda di autorizzazione all’esercizio delle Unità di Raccolta convenzionate – Regione del Veneto
INFORMAZIONI INTEGRATIVE INERENTI 
L’UNITA’ DI RACCOLTA 
(cd. Site Master File dell’Unità di Raccolta)

Riferimenti:
· Decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261 “Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualità e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti” Allegato1
· Common European Standards and criteria for the Inspection of blood Establishments – Ed. 1/2010. EUBIS (European Blood Inspection System)


A- INFORMAZIONI GENERALI 

A.1.  UNITA’ DI RACCOLTA 
	Denominazione
Indirizzo
Telefono 			Fax			Email			PEC		
Presidente

Responsabile Qualità
Tel. 				Email

Responsabile Sanitario
Tel. 				Email


A.2.  SERVIZIO TRASFUSIONALE DI RIFERIMENTO
Denominazione
Azienda Sanitaria
Direttore
Tel. 			Fax			Email				

Responsabile Qualità
Tel. 			Fax			Email

A.3. DESCRIZIONE CAMBIAMENTI NELL’UNITA’ DI RACCOLTA SUCCESSIVI ALLA PRECEDENTE VISITA DI VERIFICA PER L’AUTORIZZAZIONE ALL’ESERCIZIO [footnoteRef:1] [1:  Descrivere in sintesi i cambiamenti significativi intercorsi nell’Unità di Raccolta presso tutte le sue sedi (ad esempio: variazioni nei locali, nelle responsabilità, nelle attività, ecc.)] 


A.4 ATTIVITA’ ESTERNALIZZATE[footnoteRef:2] [2:  Fare riferimento ad altre attività svolte per l’Unità di Raccolta da soggetti terzi (ad esempio: trasporto, ecc.)] 


	Fornitore
	Indirizzo
	Tel.
	Fax
	Email
	Pubblico (PU)/Privato (PR)
	Attività esternalizzata

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


B – PERSONALE (da allegare)
· Organigramma funzionale rappresentativo delle figure chiave, delle relazioni e dei settori di attività
· Figure professionali suddivise per qualifica e settori di attività (medici, infermieri, altre)

C – STRUTTURE (da allegare)
· Planimetrie delle sedi di raccolta, riportanti:
· indirizzo esatto
· ambienti numerati, con destinazione d’uso e dimensione esplicitate
· indicazione del flusso di lavoro

D – DOTAZIONE TECNOLOGICA (da allegare)
· Inventario 
· Piano di manutenzione

E - RECLAMI / RICHIAMO PRODOTTI DA SERVIZIO TRASFUSIONALE
· N°……………………………Tipologia…………………………………………



















Data,

Documento preparato da:
Documento rivisto da: 

Firma
Presidente 	Responsabile Sanitario
______________________________________	___________________________________


Direttore Servizio Trasfusionale di riferimento
______________________________________


	


DOCUMENTAZIONE DA PRODURRE IN SEDE DI VISITA DI VERIFICA

1. Documento di valutazione dei rischi (DVR) 
2. Elenco documenti di origine interna all’Unità di Raccolta
3. Elenco documenti di origine esterna in uso nell’Unità di Raccolta
4. Questionario del donatore
5. Piano delle convalide
6. [bookmark: _GoBack]Riferimento alle convenzioni attive di cui al punto A.4 e loro validità
7. Convenzione in essere con Azienda Sanitaria
8. Breve descrizione del SGQ adottato dall’Unità di Raccolta
9. Esiti audit interni anno precedente e eventuali piani Azioni Correttive e Preventive 
10. Provvedimenti vigenti di autorizzazione e di accreditamento dell’Unità di Raccolta con esiti di visita e eventuali piani Azioni Correttive e Preventive
11. Rapporti delle ultime visita di verifica PMF con esiti ed eventuali NC e piani Azioni Correttive e Preventive
12. Rapporti di altre eventuali visite di verifica esterne, recentemente avvenute, con esiti ed eventuali piani Azioni Correttive e Preventive
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