Allegato alla domanda di autorizzazione all’esercizio dei Servizi Trasfusionali – Regione del Veneto
INFORMAZIONI INTEGRATIVE INERENTI 
IL SERVIZIO TRASFUSIONALE E LE SUE ARTICOLAZIONI ORGANIZZATIVE
(cd. Site Master File del Servizio Trasfusionale)

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. AZIENDA SANITARIA
	Denominazione
Indirizzo
Telefono 			Fax			Email			PEC
Direttore Generale

A.2. SERVIZIO TRASFUSIONALE (Nome e codice UNI)
Direttore 
Indirizzo 
Telefono			Email

Responsabile Qualità
Telefono			Email

A.3. DIPARTIMENTO INTERAZIENDALE DI MEDICINA TRASFUSIONALE (DIMT) 
Direttore Generale Azienda Sanitaria di riferimento
Indirizzo
Telefono 			Fax			Email			PEC

Direttore DIMT
Indirizzo
Telefono 			Email

Referente Qualità
Telefono			Email


A.4. DESCRIZIONE CAMBIAMENTI NEL SERVIZIO TRASFUSIONALE SUCCESSIVI ALLA PRECEDENTE VISITA DI VERIFICA PER L’AUTORIZZAZIONE ALL’ESERCIZIO [footnoteRef:1] [1:  Descrivere in sintesi i cambiamenti significativi intercorsi nel Servizio Trasfusionale e sue articolazioni organizzative (ad esempio: variazioni nei locali, nelle responsabilità, nelle attività, ecc.)] 








A.5. SEDI OPERATIVE DEL SERVIZIO 

	Sede attività
	Indirizzo
	Tel.
	Fax
	Email
	Proprietà

	Principale
	
	
	
	
	

	A.O. di
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



A.6. UNITA’ DI RACCOLTA AVIS AFFERENTE AL SERVIZIO 

	Nome 

	Sede legale 
	Indirizzo
	Tel.
	Fax
	Email
	N° sedi di raccolta
	Tipologia di raccolta

	
	
	
	
	
	
	
	




A.7. SERVIZI TRASFUSIONALI SERVITI (Lavorazione/Qualificazione Biologica/Validazione unità)

	Nome
	Codice UNI
	Indirizzo
	Tel.
	Fax
	Email
	Lavorazione (LA)
Qualificazione Biologica 
(QB)
Validazione (VA)

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	




A.8. SERVIZI TRASFUSIONALI FORNITORI (Lavorazione/Qualificazione Biologica/Validazione Unità)

	Nome e sede attività
	Codice UNI
	Indirizzo
	Tel.
	Fax
	Email
	Lavorazione (LA)
Qualificazione Biologica 
(QB)
Validazione (VA)

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	







A.9. ALTRE ATTIVITA’ ESTERNALIZZATE[footnoteRef:2] [2:  Fare riferimento ad altre attività svolte per il Servizio Trasfusionale da soggetti terzi (ad esempio: trasporto, ecc.)] 


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

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



A.10 OSPEDALI PUBBLICI E PRIVATI SERVITI (Assegnazione/Distribuzione)

	Ospedale
	Indirizzo
	Tel.
	Fax
	Email
	Pubblico (PU)/Privato (PR)
	Assegnazione (AS)/Distribuzione (DI)

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	




B- ATTIVITA’ PER SEDE OPERATIVA (anno precedente)

B.1.

	Attività
	Servizio Trasfusionale
	AO …
	AO …
	AO…

	Raccolta omologa

	Sangue intero
	si/no
	si/no
	si/no
	si/no

	Plasmaferesi
	
	
	
	

	Plasma piastrino aferesi in unica sacca
	
	
	
	

	Plasma Piastrino aferesi
	
	
	
	

	Eritro plasma aferesi
	
	
	
	

	Eritro piastrino aferesi
	
	
	
	

	Eritro plasma piastrino aferesi
	
	
	
	

	Eritroaferesi doppia unità
	
	
	
	

	Piastrino aferesi
	
	
	
	

	Piastrino aferesi doppia unità
	
	
	
	

	Leucoaferesi
	
	
	
	

	Granulocitoaferesi
	
	
	
	

	Linfocitoaferesi
	
	
	
	

	Altro (aggiungere righe)
	
	
	
	

	Raccolta autologa

	Sangue intero
	
	
	
	

	Plasma Piastrino aferesi
	
	
	
	

	Linfocitoaferesi
	
	
	
	

	Altro (aggiungere righe)
	
	
	
	

	Raccolta CSE
	
	
	
	

	da sangue cordonale
	
	
	
	

	da midollo osseo
	
	
	
	

	da sangue periferico
	
	
	
	

	Qualificazione biologica
	
	
	
	

	Lavorazione
	
	
	
	

	Validazione
	
	
	
	

	Congelamento plasma
	
	
	
	

	Congelamento/scongelamento emazie
	
	
	
	

	Conservazione
	
	
	
	

	Assegnazione all’interno dell’Azienda Sanitaria o Ospedaliera di appartenenza
	
	
	
	

	Distribuzione 
	
	
	
	

	Cessione extra-regionale
	
	
	
	

	Distribuzione per lavorazione industriale
	
	
	
	

	Esami di immunoematologia
	
	
	
	

	Tipizzazioni HLA
	
	
	
	

	Aferesi terapeutica
	
	
	
	

	Salasso terapia
	
	
	
	

	Terapie infusionali
	
	
	
	

	Altro (aggiungere righe)
	
	
	
	




B.2. N° Punti nascita collegati				Banca Cordonale di

C – PERSONALE (da allegare, se non già inserito nell’applicativo AREA)
· Organigramma funzionale rappresentativo delle figure chiave, delle relazioni e dei settori di attività
· Totale organico e suddivisione per qualifica, settori di attività e tipologia di contratto
· Volontari con compiti delegati attraverso accordi:   Attività……………Provenienza……………


D – STRUTTURE (da allegare, se non già inserito nell’applicativo AREA)
· Planimetria delle sedi operative del ST e delle articolazioni organizzative, riportante:
· indirizzo esatto
· ambienti numerati, con destinazione d’uso e dimensioni esplicitate
· indicazione del flusso di lavoro.

E – DOTAZIONE TECNOLOGICA (da allegare, se non già inserito nell’applicativo AREA)
· Inventario
· Piano di manutenzione 

I - RECLAMI / RICHIAMO PRODOTTI
· Da Reparti  N°…………………………….Tipologia…………………………………………
· Da Ditta di lavorazione  N° ………………Tipologia…………………………………………
· Da Altri  N° ………………………………Tipologia…………………………………………






Data,

Documento preparato da:
Documento rivisto da: 



Firma 

Direttore Servizio Trasfusionale 	Direttore Generale Azienda sanitaria _____________________________________	__________________________________


DOCUMENTAZIONE DA PRODURRE IN SEDE DI VISITA DI VERIFICA

1. Documento di valutazione dei rischi (DVR) 
2. Elenco documenti di origine interna al ST
3. Elenco documenti di origine esterna in uso nel ST
4. Questionario del donatore
5. Repertorio emocomponenti omologhi, autologhi, CSE prodotti nel ST
6. Repertorio prestazioni e servizi
7. Piano delle convalide
8. [bookmark: _GoBack]Riferimento alle convenzioni attive in relazione ai singoli punti da A.6 a A.10 e loro validità
9. Convenzione con Associazioni Donatori Sangue
10. Breve descrizione del SGQ adottato dal ST
11. Esiti audit interni anno precedente e eventuali piani Azioni Correttive e Preventive 
12. Provvedimenti vigenti di autorizzazione e di accreditamento del ST con esiti di visita e eventuali piani Azioni Correttive e Preventive
13. Rapporti delle ultime visita di verifica PMF con esiti ed eventuali NC e piani Azioni Correttive e Preventive
14. Rapporti di altre eventuali visite di verifica esterne, recentemente avvenute, con esiti ed eventuali piani Azioni Correttive e Preventive
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