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La sottoscritta, in qualita di Relatrice
dichiara che

nell’esercizio della Sua funzione e per I'evento in oggetto, NON E in alcun modo
portatrice di interessi commerciali propri o di terzi; e che gli eventuali rapporti avuti
negli ultimi due anni con soggetti portatori di interessi commerciali non sono tali da
permettere a tali soggetti di influenzare le sue funzioni al fine di trarne vantaggio.

Rosaria Bonini
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Implementazione di un Sistema Informativo di gestione
dei Servizi Trasfusionali per le Aziende Sanitarie ed
Ospedaliere e del Centro Regionale—Sangue della
Regione Toscana

La determina-ESTAR N.393 'del 14/3/2022 sancisce
'affidamento del progetto Idel . nuovo SW
CRS/Trasfusionali ad Engineering (Eliot 3.0)
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Il Sistema Informativo unico interessa tutti gli attori
del Sistema Trasfusionale Regionale:

Strutture Trasfusionalie UdR afferenti

Officine Trasfusionali

Centri di qualificazione biologica\(CQB, CQl)

Centro Regionale Sangue
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Cabina di Regia per il Sistema informativo trasfusionale regionale
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Responsabile del CRS con funzioni di coordinamento}ﬂ
Coordinatore tecnico amministrativo CRS .
Responsabile del Settore regionale competente in materia di
sistemi informativi,—sanita-digitale| e innovazione

Direttore Area Progetti & Standard ESTAR

Responsabilg UOC Progetti SanitariESTAR

Referenti per .5.1. trasfugionale-delFArea Medicina
trasfusionale delle Aziende Sanitarie Locali e delle Aziende
Ospedaliere Universitarie

Referente per Officina Trasfusionale

Referente Associazioni di Volontariato
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In sede di Cabina di Regia € stato definito il seguente_ |
ordine di avvio:

FASE 1: AOU MEYER, AREANASTA SUD-EST
FASE 2: AREA'VASTA CENTRO

FASE 3: AREA'VASTANORD-OVEST

FASE 4: CRS

24 MESI PER IL ROLL OUT DI TUTTE LE AA.SS. TOSCANE
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INTEGRAZIONI—
REGIONALI

N

INTEGRAZIONI—
AZIENDALI

.

S

Anagrafe persone fisiche regionale
(ORFEA)

Accesso all’applicativo
(ARPA: SPID, CIE, TS-CNS)

EirmaDigitale Remota-(token, OTP)

Fascjcolo Sanitarie Elettronico

Laboratorio (LIS)

Cartella clinica (C7, CR1)

8" Conferenza Nazionale dei Servizi Trasfusionali | Roma, 19-21 marzo 2025




81\

ﬂ% %

CONVALIDA ;o

Decreto Ministeriale 2 novembre 2015, «Disposizioni
relative ai requisiti di qualita e sicurezza del sangue e
degli emocomponenti».- AllegatoXIi

User Requirement. Specitication - Requisiti Utente
GAMP - Good Automated 'Manufacturing Practice.

Supplier Guide for Validation of automated Systems in
Pharmaceutical Manufacture

Conferenza Nazionale dei Servizi Trasfusionali | Roma, 19-21 marzo 2025




PROGETTO CRS
SISTEMA INFORMATIVO PER LA GESTIONE DEl SERVIZI TRASFUSIOMNALI DELLE ATIENDE SAMITARIE E OSPEDALIERE E DEL
CenTrRO REGIOMALE DEL SANGUE DELLA REGIOME TDSCANA

CONTRATTO PER LA FORNITURA IN SERVICE DI UN SISTEMA INFORMATIVO PER LA GESTIONE DEI SERVIZI TRASFUSIONAL DELLE AZIENDE
SANITARIE ED OSPEDALIERE E DEL CENTRO DEL SANGUE DELLA REGIONE TOSCANA

Gara N, 6462315 - C.LG. 6740474F18

MIT

1 DDA

N \,(/ wapgerdat N\ J

SISTEMA IN FDHI\IIATWD DElI SERVIZI TRASFUSIONALl DELLE AZIENDE DELLA REGIONE TOSCANA
SOFTWARE: ELIOT

Redattoda  Matieo Samcino

Rwistoda  Davide Cione
Approvato da Francesco Scorsons
Data Emissione 210852023

Data Validts  21/06/2023
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Validation Team: responsabile del processo di convali

Principali compiti e responsabilita: ot
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Valutazione del Rischio: identificazione dei potenziali rischi
legati all'utilizzo dei sistemi informatizzati.

Protocolli di Vatlidazione: protocolio dirqualificazione (1Q,
0Q, PQ)

Documentazione_détie attivita di validazione, inclusi |
rapporti di validazione-finali.

Formazione: formazione e supporto airdipendenti coinvolti
nell'utilizzo dei sistemi informatizzati validati

Gestione del Cambiamento: procedure appropriate di
modifica e riesecuzione dei test di validazione

Effettua i test del sistema e la revisione sui risultati dei test
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FORMAZIONE

ATUTTI GLI OPERATORI:
* In presenza
e on-line

Login
end
} e n O Username / email | rosaria.bonini
el eaming By [ PassWord seseeesees

[ Remember username

Log in

8" Conferenza Nazionale dei Servizi Trasfusionali | Roma, 19-21 marzo 2025

S
g

. 2 v ( y
"k” TimE ?"P‘a'ss:._:é
' J“"f S
-t 1 e
= 3 ’




8A

CRITICITA’

Complessita del progetto

Numerosita degli utents

Numerosita degli strumenti, dei fornitori, delle modalita di
interfacciamento

Organizzaziong dei processi,-mancanza di'uniformita
Integraziong conl LIS

Resistenza al cambigmento

Privacy - DPO
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EHER ESTAR

PROGETTO L68 CRS

Progetto Software CRS, CQB, Officina Trasfusionale e Servizi

Trasfusionali

(Riferimenti contratto Gara N.6462315 C.1.G. n. 6740474F18)

Proposta realizzazione DB Unico Regionale

versione data note
vl 10/04/2024 Prima stesura, & cura di ESTAR
y2 20/04/2024 Recepite le osservazioni della COR
L] 28/05/2024 Recepite le osservazioni del tavolo DPO
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Tipologia di consenso — Validita

o Temporanea: fino alla validazione del referto per
'evento in corso (contestuatmente/ |al —rilascio di un
consenso temporaneo (non) viene inviato alcun sms ne
email)

o Definitiva:.senza iimite’ di tempa. (contestualmente al
rilascio di un consenso-definitivo viene-inviato un sms e/o

una Email)
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Grazie per I'attenzione
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