Introduzione alle conformita dei
requisiti qualitativi dei processi
nazionale e regionali
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Il settore trasfusionale & tenuto all'osservanza
di un imponente corpus di norme di matrice sia
nazionale sia europea che, fra I'altro, prevede-
vano che, entro il 31.12.2014, tutte le Strutture
Trasfusionali ospedaliere (ST) e tutte le Unita di
raccolta (Udr) gestite dalle associazioni di vo-
lontariato fossero conformate ai requisiti quali-
tativi previsti dalle norme stesse. Tali requisiti
sono stati armonizzati e dettagliatamente defi-
niti con I’Accordo Stato-Regioni del 16 dicem-
bre 2010.

Il percorso disegnato dal Decreto legislativo 20
dicembre 2007, n. 261, che ha recepito la diret-
tiva comunitaria 2002/98/CE e dall'Accordo del
16 dicembre 2010, prevede che la conformita
ai requisiti qualitativi sia conseguita attraverso
i processi regionali di autorizzazione e accredi-
tamento, con I'obbligo in tutte le Regioni e Pro-
vince autonome di verificare in loco le suddette
strutture almeno ogni due anni, avvalendosi
dei team di verifica regionali integrati da alme-
no un valutatore iscritto in un elenco nazionale
di valutatori specificamente qualificati a cura
del Centro Nazionale Sangue (CNS).
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