
Dott. Pietro Bonomo

Persona responsabile UDR 
Avis Ragusa

La verifica ispettiva 

strumento strategico

per il mantenimento 

dei requisiti tecnici

ed organizzativi



Decreto RifunzionalizzazioneUDR
GURS 27 gennaio 2017



Gestione della raccolta sangue in Italia 
è 50 % Associativa 50% Ospedaliera

Regione Friuli Venezia Giulia
OSPEDALIERA 100%

Regione Sicilia
90% Associativa



CONSOLIDAMENTO UDR SICILIA
Obiettivi:

Å1) Ridurre e stabilizzare il numero responsabili 
ǎŀƴƛǘŀǊƛ ŎƘŜ ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀƴƻ ƭΩƛƴǘŜǊŦŀŎŎƛŀ Ŏƻƴ 
CRS

Å2)Semplificare il processo di verifica dei 
requisiti di accreditamento

Å3)standardizzare i SGQ riducendoli almeno ad 
1/3



RAGUSA
1 Associazione(AVIS) 1 SIMT con due AO

1 UDR Ragusa n. 39 
12 Articolazioni Organizzative (37.130 donazioni 2016 )



AGRIGENTO 
5 UDR e 2  SIMT UOC
Sciacca(1 Udr Avis) 

Agrigento(1 Udr Avis 1 ADAS 1 Fratres1 ADIS)
16.373 donazioni 2016



TOTALE UDR REGIONE SICILIA

dopo il DA del 27 gennaio 2017

Å47Unità di Raccolta Associative con titolarità autorizzativa 

( Vs 143 del 2016 )

Sul rapporto del Parlamento 2017 dovremmo trovare  un 

totale nazionale di

127 UDR 





SIMT 
RAGUSA

UOC UdRCHIARAMONTE

UdRRAGUSA

UdRGIARRATANA

UdRMONTEROSSO

UdRSANTA CROCE

UO 
SIMT 

MODICA

UO 
SIMT 

VITTORIA

UdR SCICLI

UdR MODICA

UdR POZZALLO

UdR ISPICA

UdR COMISO

UdR VITTORIA
SCOGLITTI

UdR ACATE

UO
TALASSEMIA

UO
EMATOLOGIA

NAT CQB SIMT di Gela, Caltagirone, 
Vittoria, Modica, Avola, 
Siracusa
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LôAVIS IN PROVINCIA DI RAGUSA 

DONAZIONI: 38.021
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4 punti Ragusa Vittoria Modica Comiso 30298= 80%

8 Punti Raccolta 7723 =20% !!!!!!!!!!!!!!



LôAVIS IN PROVINCIA DI RAGUSA DONAZIONI OGNI 

1000 ABITANTI 

MEDIA RG 118

Media provinciale donazioni 118 per 1000 ab

Media nazionale donazioni 46 per 1000 ab
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Articolo 2
DA GURS 27 gennaio 2017

Lƭ ƭŜƎŀƭŜ ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀƴǘŜ ŘŜƭƭΩ¦5w titolare 
ŘŜƭƭΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŀƭƭΩŜǎŜǊŎƛȊƛƻ Ŝ la persona 

responsabile ŀǎǎƛŎǳǊŀƴƻΣƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻŘŜƭƭΩŜǎŜǊŎƛȊƛƻ 
delle specifiche funzioni ƭΩomogenizzazionedei 

requisiti autorizzativi anche presso i punti di raccolta 
collegati,alfine di perseguire pari livelli di qualità e 
sicurezza ŀƭƭΩŀǘǘƻ ŘŜƭƭŀ ǎŜƭŜȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ŘƻƴŀǘƻǊŜ Ŝ ŘŜƭƭŀ 
raccolta del sangue intero e degli emocomponenti 

,della loro conservazione e trasporto e della 
identificazione e tracciabilità degli stessi



La Standardizzazione richiesta 
necessita di tre passaggi fondamentali
Å1) Responsabile sanitario unico 

(art 5 del dlg261)

Å2) Sistema Gestione Qualità Unico realizzato sotto 
la supervisione e le indicazioni del SIMT di 
afferenza

Å3) omogenizzazionedei requisiti anche sulle 
articolazioni organizzative aggregate alla UDR 
titolare di autorizzazione



Comma 6.
La persona responsabile di cui al comma 5, 

garantisce che le attivita' di raccolta del 

sangue e di emocomponenti siano effettuate in 

conformita' alle procedure tecniche stabilite 

dal servizio trasfusionale di riferimento in base 

alle norme vigenti e che lôunita'di raccolta,fissa o 

mobile, sia in possesso delle 

autorizzazioni,secondo le modalita' previste dalla 
regione o provincia autonoma.



Art. 7.
Personale

1. Il personale che interviene nella 

raccolta, nel controllo,nella lavorazione, nella 

conservazione, nella distribuzione e nella 

assegnazione del sangue umano e degli 

emocomponenti possiede le qualificazioni previste 

dalla normativa vigente per svolgere tali funzioni e 

riceve, in tempo opportuno, adeguata 

formazione professionale, 

periodicamente aggiornata.



Art. 8.

Sistema di qualita'
1. Le regioni e le province autonome adottano le

misure necessarie percheô i servizi trasfusionali 

e le unita'di raccolta istituiscano e 

mantengano un sistema di qualita' basato sui 

principi di buona prassi e secondo quanto 
previsto dalla normativa vigente





GMP



!¦5L¢ 59[[! v¦![L¢!Ω

Definizione da Standard di Medicina Trasfusionale   
2017

Esame sistematico indipendente e documentato    
finalizzato a stabilire se le attività svolte per la qualità 
ed i risultati ottenuti sono in accordo con quanto 
pianificato e se quanto predisposto viene effettuato 
efficacemente e risulta idoneo al conseguimento 
degli obiettivi



Quali e quanti AUDIT ????

1. AUDIT INTERNI della ST su UDR(parte seconda?)
2. AUDIT di parte Seconda (Kedrionper la Sicilia)
3. AUDIT  di parte Terza !ǳǘƻǊƛǘŀΩRegionali e Nazionali 
ŦƛƴŀƭƛȊȊŀǘƛ ŀƭƭΩ!ŎŎǊŜŘƛǘŀƳŜƴǘƻ

4. AUDIT EFI PER ACCREDITAMENTO TIPIZZAZIONE HLA
Volontari ma propedeutici agli obbligatori

1. AUDIT effettuati su base volontaria (tranne che per i CQB 
in Sicilia)da organismi preposti alla certificazione UNI EN 
ISO 9001

2. AUDIT effettuati da enti preposti al rilascio 
ŘŜƭƭΩŀŎŎǊŜŘƛǘŀƳŜƴǘƻ Wƻƛƴǘ CommissionInternational

Obbligatori e periodici



t9wLh5L/L¢!Ω 59D[L !¦5L¢

ÅINTERNI : UNO O DUE /ANNO + AL BISOGNO

ÅINDUSTRIA KEDRION  :    annuale

ÅCRS Accreditamento    :   biennale

ÅEFI  (Tipizzazione HLA) :   annuale

ÅISO 9001 VOLONTARIO   : annuale



Ciclo di Deming







Circolare del 2 febbraio 2017 CRS su 
VERIFICA CONFORMITA

Effettuazione di audit in forma 

congiunta

1. Rappresentante Direzione SIMT di afferenza
2. Funzione di garanzia di qualità
3. Persona Responsabile UDR e AO



Piano Audit interni del SIMT su UDR e 
AO  di Ragusa anno 2016



PROCESSI DA ISPEZIONARE

1)Processo :raccolta sangue ed emocomponenti .
Gestione donatori .
Trasporto unità da AVIS a SIMT

2)Processo:approvvigionamentomagazzino

3)Processi Area qualità
Risorse umane e infrastutture
Documentazione e sistema informativo
Misurazione analisi e miglioramento
Apparecchiature
Non conformità e d azioni correttive 
Carta dei servizi
Politica ed Obiettivi della qualità







Identificazione e rintracciabilità 
ŘŜƭƭΩhǇŜǊŀǘƻǊŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ

ALLegatoV dercreto2 Nov2015 

ÅLôoperatore sanitario responsabile di 

ciascuna procedura di raccolta della 

donazione deve essere identificato e la 

sua identificazione deve essere 

rintracciabile in ogni momento





Maria Campo
infermiera
Matr. 00000002

UDR Ragusa e AO collegate 
accreditate ed autorizzate dalla 

Regione


