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Il	
  modello	
  e	
  le	
  procedure	
  del	
  percorso	
  di	
  autorizzazione	
  all’esercizio	
  e	
  di	
  	
  
accreditamento	
  is@tuzionale	
  della	
  regione	
  Sicilia	
  -­‐	
  1	
  	
  

In applicazione dell’art. 20 Legge 219/2005: 

	
  
D.A.	
  di	
  recepimento	
  ASR	
  16	
  dicembre	
  2010,	
  ASR	
  13	
  o?obre	
  2011,	
  ASR	
  25	
  luglio	
  2012	
  

	
  

q  32	
  ST	
  (UOC	
  	
  modulate	
  su	
  livelli	
  di	
  aIvità	
  
q  4	
  Centri	
  di	
  Qualificazione	
  Biologica	
  (Catania,	
  Palermo,	
  Ragusa,	
  Sciacca	
  
q  120	
  UdR	
  associa@ve	
  (fisse	
  e	
  mobili)	
  richieden@	
  accreditamento:	
  85%	
  dell’autosufficienza	
  

D.A.	
  n.	
  1458/2013:Procedimento	
  per	
  il	
  rilascio	
  del	
  provvedimento	
  unico	
  di	
  autorizzazione	
  e	
  
accreditamento	
   delle	
   struWure	
   trasfusionali	
   e	
   delle	
   unità	
   di	
   raccolta	
   associa@ve;	
  
composizione	
   e	
   competenze	
   dei	
   team	
   di	
   verifica	
   per	
   la	
   valutazione	
   dei	
   requisi@	
   specifici	
  
autorizza@vi.	
  
D.A.	
  n.72/14	
  :	
  Disciplina	
  dei	
  rappor@	
  organizza@vi	
  ed	
  economici	
  tra	
  le	
  aziende	
  sanitarie	
  per	
  
la	
   verifica	
   dei	
   requisi@	
   autorizza@vi	
   specifici	
   delle	
   struWure	
   trasfusionali	
   e	
   delle	
   unità	
   di	
  
raccolta	
  associa@ve	
  

D.A.	
  n.890/2002	
  DireIve	
  per	
  l’accreditamento	
  is@tuzionale	
  delle	
  struWure	
  sanitarie	
  nella	
  
Regione	
  Sicilia	
  
D.A.	
  n.1335/13	
  Requisi@	
  dell’accreditamento	
  delle	
  struWure	
  trasfusionali	
  e	
  delle	
  unità	
  di	
  
raccolta	
  ges@te	
  dalle	
  associazioni/federazioni	
  dei	
  donatori	
  volontari	
  di	
  sangue.	
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Il	
  modello	
  e	
  le	
  procedure	
  del	
  percorso	
  di	
  autorizzazione	
  all’esercizio	
  e	
  di	
  
accreditamento	
  is@tuzionale	
  della	
  Regione	
  Sicilia	
  -­‐	
  2	
  

Il	
  modello	
  regolatorio	
  regionale	
  	
  
D.A.	
  1458/13	
  

assicurare	
  l’autorizzazione	
  e	
  l’accreditamento	
  delle	
  ST	
  e	
  delle	
  
UdR	
  a	
  ges@one	
  associa@va	
  a	
  mezzo	
  di	
  un	
  provvedimento	
  unico	
  
di	
  autorizzazione	
  e	
  accreditamento	
  emanato	
  dal	
  Dipar@mento	
  
competente	
  dell’Assessorato	
  per	
  la	
  Salute	
  della	
  regione	
  Sicilia.	
  

	
  

Ø Trasmissione da parte dei Legali rappresentanti dell’istanza di 
verifica e della documentazione a corredo (entro novembre 
2013) 

Attivazione del 
procedimento 

Ø  Verifica della completezza della documentazione inoltrata/ 
richiesta integrazione ove occorrente. 

Ø  Preliminare valutazione dei requisiti autorizzativi specifici 
risultanti nella check list trasmessa 

Ø  Nomina del team di valutazione 

Fase istruttoria 

•  Autorizzazione e accreditamento 
•  Autorizzazione e accreditamento con richiesta di un piano di 

azioni correttive 
•  Decreto di NON autorizzazione/ accreditamento che dispone il 

diniego all’esercizio 

Emanazione del Decreto 

Ges@one	
  del	
  procedimento	
  affidata	
  alla	
  SRC	
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Check	
  list	
  dei	
  Valutatori	
  	
  
	
  
Non	
  include	
  i	
  requisi@	
  generali	
  del	
  DPR	
  14.1.1997	
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Il	
  modello	
  e	
  le	
  procedure	
  del	
  percorso	
  di	
  autorizzazione	
  all’esercizio	
  e	
  di	
  
accreditamento	
  is@tuzionale	
  della	
  Regione	
  Sicilia	
  -­‐	
  3	
  

Check	
  list	
  dei	
  Valutatori	
  	
  
I	
  requisi@	
  dell’ASR	
  2010	
  sono	
  riorganizza@	
  per	
  consen@re:	
  

o  Valutazione	
  requisi@	
  di	
  caraWere	
  generale	
  
o  Valutazione	
  dei	
  requisi@	
  ineren@	
  i	
  processi	
  
	
  
	
  
	
  



Le	
  visite	
  di	
  verifica	
  del	
  percorso	
  di	
  autorizzazione	
  all’esercizio	
  e	
  
di	
  accreditamento	
  is@tuzionale	
  della	
  Regione	
  -­‐	
  1	
  

EffeWuazione	
  visite	
  di	
  verifica:	
  
demandata	
  in	
  via	
  esclusiva	
  (fase	
  di	
  
prima	
  aWuazione)	
  a	
  Valutatori	
  del	
  
Sistema	
  trasfusionale	
  qualifica@	
  da	
  
corsi	
  CNS	
  dell’anno	
  2011	
  e	
  2013	
  	
  

21	
  Valutatori	
  qualifica@	
  delle	
  aziende	
  
sanitarie	
  con	
  documentata	
  

esperienza	
  in	
  ambito	
  trasfusionale	
  o	
  
provenien@	
  dalle	
  U.O.	
  della	
  qualità	
  

aziendale	
  	
  

7	
  TEAM	
  di	
  verifica	
  mis@	
  che	
  
cos@tuiscono	
  l’organismo	
  tecnico	
  di	
  

cui	
  la	
  Regione	
  si	
  avvale	
  	
  per	
  la	
  
verifica	
  della	
  conformità	
  prescriWa	
  

	
  
o Tre	
   valutatori	
   qualifica@	
   presso	
   le	
   struWure	
  
trasfusionali	
   sedi	
   dei	
   Centri	
   di	
   Qualificazione	
  
Biologica	
  (Catania,	
  Palermo,	
  Ragusa,	
  Sciacca)	
  
	
  	
  	
  Durata	
  dell’accesso	
  ispe8vo:	
  3	
  gg	
  
	
  
o Tre	
   valutatori	
   qualifica@	
   presso	
   le	
   rimanen@	
  
struIure	
  trasfusionali.	
  	
  
	
  	
  	
  Durata	
  dell’accesso	
  ispe8vo:2	
  gg	
  
	
  
o Due	
   valutatori	
   qualifica@	
   presso	
   le	
   unità	
   di	
  
raccolta	
   associaLve,	
   fisse	
   e	
   mobili,	
   collegate	
  
alle	
  ST	
  
	
  	
  	
  Durata	
  dell’accesso	
  ispe8vo:1	
  gg	
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Programmazione	
  

• Valutazione	
  preliminare	
  (pre-­‐audit)	
  di	
  ammissibilità	
  alla	
  verifica	
  della	
  
ST/UdR:	
  (SRC)	
  

• Manuale	
  della	
  qualità	
  
• Manuale	
  delle	
  procedure	
  
• Check	
  list	
  autorizza@ve	
  

Pianificazione	
  

• Designazione	
  team	
  di	
  verifica	
  :	
  oggeIva	
  terzietà	
  e	
  composizione	
  
mista	
  (SRC)	
  

• Planning	
  delle	
  ispezioni	
  (SRC	
  e	
  Valutatori)	
  
• (SRC)	
  No@fica	
  formale	
  delle	
  date	
  degli	
  accessi	
  ispeIvi	
  e	
  della	
  
composizione	
  dei	
  team	
  agli	
  interessa@:	
  Aziende	
  Sanitarie,	
  ST	
  e	
  
UdR	
  	
  

Esecuzione	
  
• Valutazione	
  onsite	
  dei:	
  
• Requisi@	
  di	
  caraWere	
  generale	
  
• Requisi@	
  ineren@	
  i	
  processi	
  

Elaborazione	
  
rapporto	
  di	
  
verifica	
  

Le	
  visite	
  di	
  verifica	
  del	
  percorso	
  di	
  autorizzazione	
  all’esercizio	
  e	
  
di	
  accreditamento	
  is@tuzionale	
  della	
  Regione	
  -­‐	
  2	
  

Report	
  di	
  conformità	
  o	
  
aWestante	
  la	
  presenza:	
  
• NC	
  cri@che	
  
• NC	
  maggiori	
  
• NC	
  altro	
  significato	
  
• Osservazioni	
  
	
  

FASE 2 
AUDIT 

FASE 1 
PRE-

AUDIT 

Procedura	
  per	
  la	
  pianificazione	
  ed	
  effeWuazione	
  delle	
  verifiche	
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Rapporto	
  di	
  verifica	
  e	
  grading	
  delle	
  NC	
  



Adozione di un piano di miglioramento presso le strutture in cui 
l’audit effettuato ha documentato la presenza di scostamenti dal 
grado di conformità prescritto: 
 
- Non conformità critiche 

- Non conformità maggiori 

- Non conformità di altro significato 

POST AUDIT  

Verifica del raggiungimento del grado di conformità 
richiesto e risoluzione del non conformità osservate nel 
corso del primo audit. 
 
Persistenza di una o più non conformità osservate in 
sede di primo audit 

RE - AUDIT 
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Le	
  visite	
  di	
  verifica	
  del	
  percorso	
  di	
  autorizzazione	
  all’esercizio	
  
e	
  di	
  accreditamento	
  is@tuzionale	
  della	
  Regione	
  -­‐	
  3	
  



I	
  risulta@	
  del	
  percorso	
  di	
  autorizzazione	
  all’esercizio	
  e	
  di	
  
accreditamento	
  is@tuzionale	
  della	
  Regione	
  Sicilia	
  -­‐	
  1	
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SoWoposte	
  a	
  verifica	
  la	
  totalità	
  delle	
  ar@colazioni	
  organizza@ve	
  delle	
  ST	
  e	
  i	
  pun@	
  di	
  raccolta	
  delle	
  UdR	
  

31.12.2014	
  



I	
  risulta@	
  del	
  percorso	
  di	
  autorizzazione	
  all’esercizio	
  e	
  di	
  
accreditamento	
  is@tuzionale	
  della	
  Regione	
  Sicilia	
  -­‐	
  2	
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N.	
  ST	
  in	
  esercizio	
   N.	
  ST	
  accreditaL	
  a	
  
pieno	
  Ltolo	
  

N.	
  ST	
  accreditaL	
  
con	
  prescrizioni	
  	
  	
  

N.	
  ST	
  non	
  
accreditaL	
  *	
  

N.	
  ST	
  non	
  ancora	
  
accreditaL	
  **	
  

32	
   5	
   11	
   16	
  

N.	
  UdR	
  in	
  
esercizio	
  

N.	
  UdR	
  
accreditate	
  a	
  
pieno	
  Ltolo	
  

N.	
  UdR	
  
accreditate	
  con	
  
prescrizioni	
  	
  	
  

N.	
  UdR	
  non	
  
accreditate	
  *	
  

N.	
  UdR	
  non	
  
ancora	
  

accreditate**	
  

120	
   16	
   33	
   71	
  
**	
  Per	
  non	
  completamento	
  delle	
  visite	
  di	
  verifica	
  al	
  31.12.2014	
  
	
  

Ges@one	
  del	
  semestre	
  di	
  proroga	
  ai	
  sensi	
  dell’art.7,	
  comma	
  1	
  del	
  D.L.	
  192/14	
  
Circolare	
  2/15	
  dell’Assessore	
  per	
  la	
  Salute	
  

Richiesta	
  di	
  effeWuazione	
  audit	
  interni	
  delle	
  aziende	
  sanitarie	
  presso	
  le	
  ST	
  non	
  accreditate	
  
	
  
No@fica	
  al	
  Dipar@mento	
  delle	
  AIvità	
  Sanitarie	
  degli	
  esi@	
  dell’audit	
  effeWuato	
  con	
  richiesta,	
  se	
  
nega@vo,	
  di	
  demandare	
  la	
  funzione	
  trasfusionale	
  ad	
  altra	
  azienda	
  sanitaria.	
  	
  
	
  
AWestazione	
  della	
  disponibilità	
  alla	
  verifica	
  dei	
  Valutatori	
  nei	
  casi	
  di	
  audit	
  interno	
  con	
  esito	
  
posi@vo.	
  
	
  
Misure	
  sanzionatorie	
  nei	
  casi	
  di	
  mancato	
  accreditamento	
  della	
  ST	
  a	
  seguito	
  della	
  verifica.	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
	
  	
  



Sintesi	
  dei	
  pun@	
  di	
  forza	
  e	
  di	
  debolezza,	
  proposte	
  di	
  
miglioramento	
  -­‐	
  1	
  

PUNTI	
  DI	
  FORZA	
  
1.   GesLone	
   unitaria	
   del	
   procedimento	
   per	
   l’autorizzazione	
   e	
  

l’accreditamento	
   della	
   rete	
   regionale	
   ricondoIa	
   ad	
   un	
   organismo	
   (SRC)	
  
che	
  opera	
  all’interno	
  dell’Assessorato	
  della	
  Salute.	
  

2.   Disponibilità	
   manifestata	
   dai	
   componenL	
   dei	
   team	
   di	
   valutazione	
   ad	
  
esercitare	
   il	
   ruolo	
   di	
   facilitatori	
   del	
   percorso	
  di	
   qualificazione	
  della	
   rete	
  
regionale	
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PUNTI	
  DI	
  DEBOLEZZA	
  
	
  
COMPLESSITA’	
  DELLA	
  RETE	
  REGIONALE	
  
1.   GesLone	
  non	
  accentrata	
  dei	
  processi	
  complessi:	
  LAVORAZIONE	
  
2.   Margini	
  ampi	
  di	
  scostamento	
  a	
  priori	
  rispeIo	
  alla	
  conformità	
  richiesta	
  in	
  

talune	
  struIure	
  della	
  rete	
  dei	
  Centri	
  Trasfusionali	
  
3.   Numerosità	
  delle	
  UdR	
  a	
  gesLone	
  associaLva	
  richiedenL	
  accreditamento	
  
	
  

	
  
	
  



Sintesi	
  dei	
  pun@	
  di	
  forza	
  e	
  di	
  debolezza,	
  proposte	
  di	
  
miglioramento	
  -­‐	
  2	
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Proposte	
  di	
  miglioramento	
  
	
  
	
  
	
  

Diversificare	
  la	
  composizione	
  dei	
  team	
  di	
  verifica	
  ricorrendo	
  al	
  
contributo	
  di	
  Valutatori	
  provenienL	
  dalla	
  altre	
  Regioni	
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Grazie	
  per	
  l’aIenzione	
  	
  


