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AZIENDA  struttura del Sistema di Medicina Trasfusionale del Veneto

Ente Gestore Sedi
Pubblico 60
|_Azienda ULSS n. 1 Dolomiti 4 |
| Azienda ULSS n. 2 Marca Trevigiana 6 |

|_Azienda ULSS n. 3 Serenissima 8 |
|_Azienda ULSS n. 4 Veneto Orientale 3]

|_Azienda ULSS n. 5 Polesana 3]
Azienda ULSS n. 6 Euganea 6
Azienda Ospedale-Universita Padova 2

|__Azienda ULSS n. 7 Pedemontana 6|

|_Azienda ULSS n. 8 Berica 7
Azienda ULSS n. 9 Scaligera 12
Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona 3

Privato 64
Associazione S.R.C. Avis ODV 17
AVIS Provinciale Padova ODV 11
AVIS Provinciale Treviso ODV 36

Totale complessivo 124
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| procedimenti della LR 22/2002
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alla
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Intesa Stato Regioni n.259/CSR del 2012

la «nuova modalita di visita»

Definizione di un uniforme sistema di requisiti per I'accreditamento
delle strutture sanitarie pubbliche e private

Definizione di modalita di verifica adottate da tutte le regioni per garantire che tutti
| requisiti siano posseduti dalle organizzazioni sanitarie

4

Istituzione Organismo Tecnicamente Accreditante
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é\ZéEl\llle(\) Intesa Stato Regioni n.32/CSR/2015

Funzione del’OTA

L'individuazione degli organismi tecnicamente accreditanti da parte delle regioni risponde
alla necessita di:

Assicurare una omogeneita di valutazione su tutto il territorio nazionale

Garantire precise e uniformi caratteristiche per ogni Regione e Provincia Autonoma di
appartenenza

Garantire la trasparenza nella gestione delle attivita e 'autonomia dell'organismo
stesso nello svolgimento delle proprie funzioni.
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OTA in Veneto

L.R.19/2016 “Istituzione dell'ente di governance della sanita regionale veneta denominato
“Azienda per il governo della Regione del Veneto-Azienda Zero”. Disposizioni per la
individuazione dei nuovi ambiti territoriali delle Aziende ULSS”

Art.2-Funzioni dell'Azienda Zero : le funzioni che spettano all’Azienda Zero sono....
lettera g)...punto 7)

delle strutture sanitarie e socio-sanitarie
svolgendo le funzioni di
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AZIENDA Organizzazione della UOC Autorizzazione all’Esercizio e
ZERDO Organismo Tecnicamente Accreditante

Direzione Sanitaria
4

UOC AUTORIZZAZIONE

ALI'ESERCIZIO E OTA

Dott. Giuseppe Travain®

Dhirettore UOC
VERIFICA Dirige 1’ attivitd complessiva

Dott. Federico Favaretto™®
Referente Arttivita Informative Interne (RATT)
Riferimento tecnico per 'area ICT

Dott. Giuseppe Travain®

Direttore TTOS

Responsabile della fase di Istruttoria Tecnica
Besponsabile della gestione operativa dell"attivita di valutazione OTA Ing. Giulia Dona

Monitoraggio interno attivita TOC

Dottt sza lenia Mezzocolli*
Dirigente Medico
Referente Formazione

AREA AMMINISTRATIVA: GESTIONE DEI

PROCEDIMENTI E ATTIVITA® DI SUPPORTO

Ing. Nicola Mattioli

Responsabile Funzione Tecnica Amministrativi
R_:i‘em.uentope-r le tematiche relative agli aspetti strutturali e Sig Simone Bagante
impiantistici ) Dott.ssa Laura Bragato
Dott. Stefano Santinato Dott.sza Izabella Cimino
Responsabile I'T strutture private Diott.ssa Caterina Marin®
Riferimento tecnico per i procedimenti delle strutture private Diott. Fabio Pezzolato
Daott.sza Barbara Bernardoni Dott.ssa Ausilia Russo
Responsabile I'T strutture pubbliche Diott.ssa Giovanna Verzotto
Riferimento tecnico per i procedimenti delle strutture pubbliche Sigra Emanuela Zilio

Duott. Francesco Gattolin

Referente DGR 1616/2008
Riferimento tecnico per i procedimenti delle strutture dell area salute

mentale
Dott.ssa Lucia Baldi - -
EReferente area riabilitazione e disabilita Reg IStrI n u me rO

R_li‘em.uento tecnico per i procedimenti strutture area riabilitativa e della
e e Valutatori area Sanitaria* 106
Dott. Diego Agostini
Dwott.ssa Cosetta Ferraretto o - o o
Dott 55 Claudia Pinton Valutatori area Sociosanitaria 99
Dott. Alessandro Schiavolin
Arch Valentina Testa

Valutatori VISTI 14
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= é\ZEE'}'(D/(\) Accreditamento: matrice delle responsabilita

Regione
Programmazi Regione
Attivita onerisorse |Programmazi
strumentali | one sanitaria
SSR

Fasi del processo di
accreditamento

Verifica della completezza della domanda X X
. o . Verifica della compatibilita con la programmazione regionale X X X
Istruttoria amministrativa o . : s -
Verifica della rispondenza ai requisiti soggettivi X
Verifica del possesso della/e autorizzazione/i X

Istruttoria tecnica Verifica del possesso dei requisiti di accreditamento X
(ol (o V] [olpi=Re TN Sl ol et=lo [Ty [lgi el Adozione del provvedimento conclusivo di accreditamento/diniego

*per il rilascio di nuovi accreditamenti

Regione
Vv
commissione
del Consiglio
Regionale*

Regione
CRITE*

Regione
Giunta
Regionale
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AZIENDA
ZERDO

UOC Autorizzazione all’Esercizio e Organismo Tecnicamente Accreditante

La UOC svolge le attivita di seguito descritte:

= |'espletamento delle procedure per il rilascio dell’autorizzazione all’esercizio delle strutture
sanitarie e socio-sanitarie di competenza di Azienda Zero

= funzione di Organismo Tecnicamente Accreditante
= |a gestione dell’istruttoria amministrativa per la parte di competenza e la gestione dell’istruttoria tecnica;

= |attivita volta a garantire I'esito positivo agli audit;
= |a formazione dei valutatori, il loro addestramento, aggiornamento e gestione;

= |a verifica dell'adozione di procedure di visita esplicitamente definite.

15
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AZIENDA  struttura del Sistema di Medicina Trasfusionale del Veneto

Ente Gestore Sedi
Pubblico 60
|_Azienda ULSS n. 1 Dolomiti 4 |
| Azienda ULSS n. 2 Marca Trevigiana 6 |

|_Azienda ULSS n. 3 Serenissima 8 |
|_Azienda ULSS n. 4 Veneto Orientale 3]

|_Azienda ULSS n. 5 Polesana 3]
Azienda ULSS n. 6 Euganea 6
Azienda Ospedale-Universita Padova 2

|__Azienda ULSS n. 7 Pedemontana 6|

|_Azienda ULSS n. 8 Berica 7
Azienda ULSS n. 9 Scaligera 12
Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona 3

Privato 64
Associazione S.R.C. Avis ODV 17
AVIS Provinciale Padova ODV 11
AVIS Provinciale Treviso ODV 36

Totale complessivo 124
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AZIENDA
ZERDO

LR22/2002

16 Agosto

DGR 2501/2004

AF

REQUISITI TIMELINE

REGIONE pet VENETO | T2z, o

Assessor Renaio
; ; =
gieni= rgieale st
A legislatura Antoric
marng

Deliberazione della Giunta Emanno

n. 2501 del DG/DE/2004 Segretario Antoric

OGGETTO:  Attuazione della LR 16 agosto 2002, n. 22 in matena di ©
Autonzzazione e accreditamento delle stutture sanitarie,
socio-sanitarie @ sociali e adomione del Mamuale delle
Procedure.

I Vice Presidente — Assessore alle Politiche Sanitame - Avv. Fabio Gava,
dell” Assessore zlle Politiche Sociali On. Antonio Die Poli, riferisce quanto segue:

Con LE =m 2272002 i Comsizhe Fegtonale ha disemplinats lz materia dell’s
accreditamento istituzionzle delle strutture sandtarie e socio-sanitarie. In an'umaue di
dagli aticoli 8-ter e S-quater del D. Lzvo 30 dicembre 1592, n 502 e succ e 1
mtegraziont, & dal decreto del Presidente dellz Fepubblica 14 gemnaio 1997 in ma
strutharaly, tecnelogicl ed orgamzzatvi minm per Iesercizo delle attivita samitane.

Con detta legge remonale somo state disciplnate per le medesime finahta (di ay
aceraditaments  istirizionale) a.r_-:he le attmita sociali nmon  confemplzte A
razionalizzazione dal servizio samitario nazionale.

Con la LE o 22102 la Regione promuove la qualia c.e_ ‘azslstenza samitaria, s

soctale e provvede affinche assistenza s1a di elevato livello te-;r.lcc»pwne. .onale &
erogata in condiziom di efficacia ed efficienza . nonche di equita e pan accessibilita 3
asi appropnata rispetto ai reali bisogmi di salute. peicologici e relazionali dells pers

Mell'zmbite di questi principi zenerali la legge disciplina 1 percorsi delle ay
dell’accreditamentos, mmviando, per Iattuazione, alla Giunta Fegionale la quale v1 doy
con una sene di adempmment: che .pm.mo dalla classificaznione delle stuture =

samtane & socizll all'indniduazione dei requsih mmime generah foxzmatr
impiantisticl) e specifics nehiesn per 'mtonzzamone all’esercizio e alla defimizion
genarzli per I'acereditamento istimzionale.

LaLE n 22 sancisce che i funzionamento delle soutture pubbliche & private sia
rilaseio i specifica auterizzazione, relativamente alla quale possono essere stabiling
mtegratrvl. Stabilisce molire Iz neceszata dell’accreditamento 1stimzionale per le shu
2 private che intendono erogare prestaziomi nell’ambite o per conts del Sisterns
Fegionale.

In pratica. la stuthura che vuole essere autonizzata e pol accreditata, sia essa publ
deve eszere In possesso di adeguzti requisiti e deve operare nel nispetto di procg
garantre qualita e sicuwrezza per l'utente. Incltre va ncordato che la comy

Mod B - copia

Balan
Gava
Chisso
Coppsia
De Foll
Finozzl
Giorgett

Fadon

La DGR 2501 del 6 agosto 2004 approva

Manuale delle Procedure
Classificazione delle Strutture
Requisiti minimi di qualita per I'autorizzazione
all’esercizio

generali

specifici
Requisiti di qualificazione per I'accreditamento
Istituzionale

generali

specifici

—
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AZIENDA
ZERO

LR22/2002

16 Agosto

DGR 2501/2004

DGR 2467,/2006

TIMELINE

Bur n. 76 del 2908/ 2006

(Cosdice intemno: 191182)

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 2467 del (M agosto 2006

L.R. 16 agosto 2002 n. 22 DGRY n 2501 del & agosio 2004; definizione dei requisiti minimi specifici di
autoricear ione all'esercirio delle strutture del Sistema Trasfusionale.
J Sanitia e igieme pubbilica]

(La parte di testo racchiusa fra parentesi quadre. che si riporta per completerza di informazione, non compare nel Bur
cartacen, mdr) [L’ Assessome alle Politiche Sanitarie, Flavio Tosi, riferisce quanto segue:

Fra i numerosi provvedimenti sttustivi detla LR n. 2072002, demandati alla Giunta Regionale, fientra anche 1 definizione dei
requisiti specifici di antorizzazione all'esercizio delle stratture di Medicina Trasfusionale . fattispecie previstadal Manuatke di
attuazions approvate con DGRV n. 2501 del 06f08/2004. E stato a tal fine costituito un apposite gruppo di lavoro,
rappresentativo delle strutture di Medicina Trasfusionale delle Aziende Sanitzrie del Veneto (B2lluno, Mirano, Padova,
Rovigo, Treviso, Venezia, Verona, Vicenzal, al quak hanno anche panecipato; il CRAT (Coordinamento Regionale per b
i i il CRCC (Centro Regionak di Coordinamento e Compensazione), 1a SIMTI (Societd [taliana di
Medicina Trasfusionak e Immunoematologia), ke Associarioni dei donatori di sangue AVIS e FIDAS, nonché 1A genzia
Regionale Socio Sanitaria diel Veneto. 11 gruppo di lavoro @ giunto 11a definizione e piena condivisione dei requi dnimi
specifici di autorizzazione allesercizio. La definirione di tali requisiti specifici di awlorizzarione & s1ata attuata con sinergia e
contestualith con la pormativa italiana in meieria gid approvaia e in via di approvarione, utilirando la partecipazione di lcuni
componznti del grappo d kvoro ai tavoli ecnici nazionall.

I reqquisiti specifici sono stati integrati con i requisiti generali dellambulatorio specialistico, 1a dove applicabili. Tali equisit,
sotboposti sl approvarions della Giunta, sono considerati validi per la valutarione della qualith delle stratture che erogano
prestarioni di Medicina Trasfusionake.

Il documenta, i cui contznuti si sottopongono all’approv arione dellz Gianta Regionale. integra il Manusle di attuazions sopra
citala.

Il relatore conclude ks progpria relazions @ propone all’spprov azione dells Gianta Regionak ilseguen edimento.

LA GIUNTA

wosrse e et JELIBERAZIONE DELLA GIUNTA

il atto che 12 struttura competents ha abiestato [avvenots reg)
«com la vigenk kegislazione mgionak e statak;

s | REGIONALE n. 2467 del 01 agosto 2006 L.R.

WISTA 12 DGRV n. 2501 del 6 agosto 2004;

B

STl 16 agosto 2002 n. 22. DGRV n. 2501 del 6

1 i approvare 12 definizione dei requisiti minimi spe

e ens agosto 2004 definizione dei requisiti minimi
specifici di autorizzazione all'esercizio delle
strutture del Sistema Trasfusionale.

provvederd ad inserire k2 suddetis 1iste di verifica come parti
alla DGRY n. 250172004
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AZIENDA
ZERDO TIMELINE

Bur n. 46 del 28/06/2011

(Codice interno: 233083)

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 753 det 07 giugno 2041

Recepimento Accordo i 24V CSE del 16 dicembre 2010 tra il Governo, be Regioni e le Frovinee Autonome di Trenio
« Bolzano sui requisiti minimi or ganizzativi, sirutiorali e tecnologic delle attivita sanitarie dei servizi trasfusionali e
delle unita di raccolia e sul modello per le visite di verifica. Accordo ai sensi dell'articolo 4 del Decreto Legislativo 28
agnsto 1997, o 281
[ Sanitis e igiene pubblical

i{La parte di testo racchiuea fra parentesi quadre, che si riporta per completerza di informasions, non compare nel Bur
cariaceo, ndr) |

Note per 13 trasparens &
Recepimento Accordo n. 242C8R del 16 122000 definizione dei requisiti minimi organirrativi, strutturali e tecnologici
|dialle abtivith samitarie dei servizi trasfusionali e delle unitd di mcoolta e del modello per ke visite di verifica

L'Assessore Luca Coletio riferisce quanto sgue. DGR 75 5/20] .I

Lon lapprovazione della DGR n. 2501 del 6 agosto 2004, & divenuta di fatto operativa la L.R. n. 21 del 16 agosto 2002 che —
. 5 Dl 19922

qu.allfms!nm uberion rispetto & quelli di sutorzzazions, ch: Iult: I strutture sanitirie @ socio sanitarie demnnpokaedere per
essere sccreditate, monché 12 procedura e 12 empistica per il rilascio da parie della Giunta Reglnnale su proposia della
Segreteria Regionale per 1a Sanita, del relative provvedimento. Le siratture trasfusionali, Servizi Trasfusionali e Unita di
Raccolta (UR), costituenti il ™ Sistema Trasfusionale™ mgionale, sono conemplaie dallslegsio 1 del Manuzle delle procedun:
approvato con DGR n. 2501 del & zposto 2004,

I Decreto Legi

va n. 261 del 20 dicembre 2007, * Revisione del Decreio Legislajive 19 agosio 2005, n. 197, recanie
aguazione della diretiva ZE2WECE che sabilitce norme di qualitg e di sicerez; uper.hmrm!u il contraflo, la lavaragione, x

la comservazione & la distribuzione del sangue umans & dei suoi componenti”, definisce quali strutiure soggette ad
autorzzazions ed scceditamento da parte delle Regioni @ Province Autonome: a. il servizio trasfusionale ("le sruure « le

relative ariicolazioni srpanizzative, comprese quelle per le aiivita di raccolia, previde dalla normativa vigenie seconda i
madelli arganizzativ regionali, che soma responsabili seifo qualsiesi aspeiio della raccolia e del conirolls del sangue umans
dei suai componenii quale ne sia la desiinazione, nonché defla lavoragione, conservazione, disiribizions ¢ arscpnazione
guanda gli dessi sono destinati alla rrasfusions"); b. k2 unitd di raccolla (“srutture incaricate della racesita, previa

autorizzazione delle regioni o province au onome competenti, gestite dalle associazioni dei donatori voloniari i sangue
it el gin o e o oot g Al i b v ol e ecepimento Accordom. e icembre rai

dalle predeite associazioni, aperano saiio la responsabiliti lecnica def servizio trasfusionale di riferimenia”).

La Giunta Regionake. con DGR n. 2467 dil 1 agosto 2006, ha provvedute alla definizions dei requisiti minimi specifici di T : : T
awtoriarions allesercirio delle struttare del Sistema Trasfusionake regionake e, con DGR o 3675 dzi 25 novembre 2008, slia Ove rn 0 e e I O n I e e rOVI n Ce u O n O l I I e I re n O e

diefinizione dei requisiti per Faccreditamento istineionale dei servizi trasfusionali.

Larticole 16 della LR n. 2272002 espressamente richiama, quale condione pe:r rilascio dellaccreditamento, olire al - - L = = = = = = = . .
SmdLiLioomELinL oot | Bolzano sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici
aifivild nuaa e dei rizuliali sifenai fenends confo dei [Tussi di accesse ai servigi™ [3 Giunta Regionale, con DGR n. 852 del j

o0

15 marzo 2010, ha definito gli indicatori di verifica per 'accreditamento istinrionale del Sistema Trasfusionate. 1 applic:
di in|li|.a10ri di veri I'||.a pells.mﬂilam:nl.n ixli(wionale ﬁgus.n:ls_ [per i mispe viambiti di al1iviu i Servizi Tras[usi:msli -

. PN . . . . . . . PEERN .
i i | delle attivita sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unita di
Volontaristo AVIS. [.e AVIS F‘rovmualudul’ad;ws Treviso e Veneria sono gli unici \Dgge(u sulmlus(l alls raccolta del

sangue da domator: omologa volontario nel rispetfivo ambito & mitoriake.

s | faccolta e sul modello per le visite di verifica. Accordo ai sens
dell'articolo 4 del Decreto Legislativo 28 agosto 1997, n. 281.

programma sari completato anche presso ke Unith di Raccolta ge..'tim da i \-']S mlb pmvince i I*sﬂnvs_'rmvi.;n @ '\"err:;. is.




REGIONE DEL VENETO

AZIENDA
ZLERD TIMELINE

- DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 954 del 18
o s o0 giugno 2013 Recepimento Accordo n. 149/CSR del 25 luglio
e | 2012 tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento
S e e e SRR e Bolzano sul documento concernente "Linee guida per
I'accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta

i del sangue:e:degli emocomponenti” ed ulteriori determinazioni

L'Assessore Luca Colatto riferisce quanto sgue.

Con I'spprovazione della DGR n. 2501 del & agosto 2004 & divenuta di fatto operativa 12 LR n. 22 del 16 agosto 2007

i ima, agli articoli 15 e 16, coerentements con quanto previsto dallart. 8§ quater del Decrto Le gislativo n. 50271992
successive modifiche. Vistitwo dell accrditamento istiturionale. Take deliberazione ha individusto i requisiti generali
qualificazione, uberion rispetto 2 quelli di sutorrzarione, che tate e struttre sanitarie ¢ socio sanitarie devono possedere per
essere accreditate, monché 1a procedura e | empistica per il rilascio da parie della Giunta Regionale, su proposta della
Segreteria Regionabe per 1a Sanith, del relstive provvedimento. Le stratture trasfusionali, Servizi Trasfusionali e Unita di
Raccolta (UR), costituenti il * Sistema Trasfusionale” rgionale, sono conemplaie dsllalkzgato 1 del Manusie delle procedurs
approvato con DGR n. 2501 del & agosto 2004

Il Decreto Legistative n. 261 del 20 dicembre 2007, " Revisiome del Decreto Legisfative 19 agoso 2005, n. 9], recante
attuazione defla dirattiva Z0X9ECE che dabilivce norme di qualita e di sicerezza per la raccolta, i controilo, la lavorazione,
la conservazione e la disiribugione del sangue umanc e dei suoi componenii®, de 2 quali strutture soggette ad
autorizrazione ed sccm ditamento da pane detle Regioni e Provinoe Autonome: a. il servizio trasfusionale ("le srutture e de
relative articalazioni arganizzative, comprese quelle per le ativit di raccolia, previse dalla normativa vigente secondo §
madelli ar ganizzativi regionali, che sono responsabili sotto qualsiari axpetio della raccolia  del controlla del sangue umano =

dei susi componenit, quale ne sia la desiinazione, nonché della lavorazione, conservazione, didribuzione ¢ assegnazione

quanda gli exsi sono destinati alla trasfusions"); b. b2 unith di raccolta ("sruwrure incaricate deila raccolta, previa DGR 954/201 3
autorizzazione delle regioni o province i gestite dalle iz ziomi dei domatori volonsari 4i sonpue

convenzionate ¢ cosiluite ai sensi della normativa vigente; le 1wnitd di raccolia, gesite singolarmente o in farma aggregata
dalle predetic associazioni, opermo sotio fa responsabilit fecnica del servizio rasgusionale di riferimenio”).

La Giunta Regionate, con DGR m. 2467 del 1 agosto 2006, ha provveduto alla definizione dei requisiti minimi specifici di
autoriz zazione alfesercizio delle strutture del Sistema Trasfusionske regionake e, con DGR n. 3675 del 25 novembe 2008, slla
definirione dei requisiti per laccreditamento istinwionale dei servizi trasfusionali.

VASNO)

Larticole 16 della LR n. 2272002 espressamente richiama, qusle condizione per il rilascio dell sccreditamento, olme al possesso
dell sutorizrarione alfesercizio ed alla rispondenza ai sopra richiamsti equisit di qualificazione, anche 13 “verifica Jf anivita
svolla e dei risultali ofenadi fenends conto dei flussi di accesso ai se .a Giunta Regionale, con DGR o 852 de1 15
marza 2010, ha definito catori di verifica per 'zccreditamento istine jonate delie Stratture del Sistema Trasfusionate.
L'applicazione di indicatori di verifica per faccreditamento istiturionale riguarda, per i rispettivi ambiti di attivith, i Servizi
Trasfusionali - Dipartimenti Interaziendali di Medicina Trasfusionale (DIMT) - e le Unita di Raccolta, gestite dalla
Associzrione di Vodontarizto AVIS. Le AVIS Provinciali di Padova, Treviso @ Veneria sonao gli unici sopgeti autorizzati 2lla
raccoilt: del sangee da donztore omologo volontario nel rispettive ambito emitoriak.

Sulla base del programma delineato dalla Giunta Regionak, & terminata 12 verifica da parte della struttura re gionale
compe ek de i requisiti minimi specifici di antoriearione allesercizio delle strutture del Sistema Trasfusionake regionake e si
sta ultimando 1a verifica dei requisiti per laccreditamento istituzionale presso ke strutture publiche; successivamente, il
PIORTATIMA 585 completato anche presso ke Unita di Raccolta gestite da AWIS nelie province di Padova, Treviso @ Venezia
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DELIBERAZIONE DELLA
GIUNTA REGIONALE N. 2266 del
30/12/2016 (BURn. 13 del
31/01/2017)

Recepimento e applicazione
dell'allegato sub A dell'intesa
Stato-Regioni del 19.2:2015(rep.
n.32/CSR) in parziale sostituzione
della DGR n. 2501 del 6 agosto
2004. Legge Regionale n. 22 del
16 agosto 2002.

TIMELINE

Bur n. 13 del 31/01/2017

(Codice interno: 338937)

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 2266 del 30 dicembre 2016
Recepimento e applicazione dell’allegato sub A dell'Intesa Stato-Regioni del 19.2.2015 (rep. n.32/CSR) in parziale

sostituzione della DGR n. 2501 del 6 agosto 2004, Legge Regionale n. 22 del 16 agosto 2002,

[Saniti ¢ igiene pubblica]

Note per la trasparenza:

[Con questo provvedimento: 1) si recepiscono e si applicano i criteri, i requisiti e ke evidenze di cui al Disciplinare Tecnico
(allegato A) dell'intesa Stato-Regioni n. 32/CSR del 19 febbraio 2015; 2) si adottano i «Requisiti minimi generali per
l'autorizzazione all'esercizio delle attivita sanitarie ¢ gli ulleriori requisiti generali di qualificazione per 'accreditamento delle
strutture sanitaries applicabili: all'intera Azienda ULSS, alle strutture che erogano prestazioni in regime di ricovero
|ospedaliero a ciclo continuativo e/o diumo, alle strutture sanitarie che erogano prestazioni di assistenza specialistica in regime

Jambulatoriale, ivi comprese quelle riabilitative, di di edi come io, alle
strutture sanitarie che erogano prestazioni di assistenza specialistica in regime ambulatoriale, ivi comprese quelle riabilitative.
|di diagnostica e di lab io, in sosti dei requi i generali per l'autorizzazione all'esercizio delle

lattivita sanitarie e socio-sanitarie "Generali AU-1 e AU-2" e degli «ulteriori requisiti generali di qualificazione per
lacereditamento delle strutture sanitarie e socio-sanitaries ; Requisiti Generali AC-1 ¢ AC-2» stabiliti a partire dalla DGR. n
250172004, di «attuazione della L.R. 22/2002 in materia di autorizzazione e accreditamento delle strutture sanitarie e
socio-sanitarie e sociali e adozione del Manuale delle procedures. L'applicabilita di tali requisiti & riferita alle strutture
sanilarie.

Estremi dei principali documenti istruttori:

DGR n. 2501 del 06.08.2004;

Intesa Stato-Regioni n. 259/CSR del 20.12.2012;

DGR n. 1145 del 05.07.2013;

Decreto del Segretario Regionale per la Sanith n. 82/2013;

Intesa Stato-Regioni n. 32/CSR del 19.2.2015;

DGR n.1555 del 10.11.2015;

DGR n.1892 del 23.12.2015;

Decreto del Direttore Generale dell Area Sanita e Sociale n. 79 del 4.8.2016 ;
Resoconti della Commissione Tecnica istituita con Decreto n. 82/2013;
Adempimenti LEA per I'anno 2016, punto AH3;

resoconti del Gruppo di lavoro istituito per Ianalisi ¢ la revisione dei requisi
|dell'autorizzazione all'esercizio e dell'accreditamento. composto dalla Commi
Inonché dai referenti delle Aziende ULSS capoluogo di Provinciae dalle associ
|private partecipanti a tale Gruppo di lavoro;

verbale agli atti degli incontri del 29.09.2016 e del 04.10.2016 dell'Organismo Tecnico Consultivo (0. T.C.), nominato ai sensi
|dell'art. 10, comma 2. e art. 18, comma 4, della L.R. n. 22/2002, con la validazione dei criterirequisitifevidenze proposti dalla
Ico ione Tecnicae dal Gruppo di lavaro sopraccitato

generali prescritti per le strutture sanitarie ai fini
ne Tecnica istituita con Decreto n. 8272013
oni di categoria delle strutture sanitarie

L'Assessare Luca Coletto riferisce quanto segue

Lautorizzazione all'esercizio e I'accreditamento istituzionale sono strumento di garanzia della qualita delle prestazioni sanitarie
che mira a promuovere il processo di miglioramento continue della qualita delle prestazioni medesime, lefficienza delle
strutture erogatrici e l'ottimizzazione organizzativa dei Sistemi sanitari in funzione del perseguimento degli obiettivi di salute
dei cittadi individuati con i livelli essenziali di assisterza (LEA).

Come rilevato dall Intesa Stato Regioni del 20.12.2012 (rep. n. 259/CSR), il complesso sistema dellautorizzaziane allesercizio
< dell'accreditamento si & sviluppato a partire da un nucleo normativo nazionale articolato in ciascuna Regione in percorsi
normativi spesso diversi; & quindi emersa la necessita di condivisione, da parte degli interlocutori istituzionali del sistema
sanitario (Stato e Regioni), degli elementi principali del sistema di autorizzazione allesercizio e di accreditamento istituzionale,
< cib altraverso la fissazione di caratteristiche comuni, anche in considerazione dei recenti indirizzi espressi dall'Unione
Europea.

DGR 2266/2016

LSS

VASNO)
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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA
REGIONALE n. 1383 del 12 ottobre 2021
Approvazione der-requisiti generali di
autorizzazione all'esercizio e di accreditamento
Istituzionale per l'esercizio

delle attivita sanitarie dei servizi trasfusionali,
delle unita di raccolta'del’'sangue e deqgli
emocomponenti in conformita

all'accordo n. 29/CSR del 25 marzo 2021 tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di
Trento e Bolzano recepito

con DGR n. 463 del 13 aprile 2021. Legge
Regionale n. 22 del 16 agosto 2002.

ZERDO TIMELINE

Bur n. 137 del 151062021

{Codice intemo: 459918)

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1383 de1 12 ottobre 2021

Approvarione dei requisiti gemerali di autorizeazione all'esercizio e di accreditamento istituzionale per I'esercizio
delle attivita sanitarie dei servizi trasfusionali, delle unita di raceolta del sangoe & degli emocomponenti in conformita
all'sccordo n. 2%CSR del 25 marze 2021 tra il Governo, e Regioni e be Province sutonome di Trenio e Bolzano recepito
con DNGR n. 463 del 13 aprile 2021. Legme Regionale n. 22 del 16 agosto 200L
[ Sanitis & igiene pubblical

[Note per 1a irasparenza
Con il provvedimento in esame vengona approvat | nuovi requisit generali & autorizzarions sllesercivio e di accreditamentos
istituronale dei servizi trasfusionali, delle unité di raccoda del sangue e degli e mocomponenti, nonché be gui
allinkempretaione cosi come licenziali dalTOTC ai sensi deifart. 10 della Lagpe Repionale n. 222002, 2 sguito dzl
recepimento dell sccordo n. 290CSR del 25 marco 2021 tra il Governo, ke Regioni @ le Province amonome di Tentoe Bolzana
recerpito con DGR 1 463 del 13 aprile 2021,

L'Assessore Manuets Lanzarin riferisce quanto segue.

La Regione del Veneto, nel proprio impegno in materia di promegione delts qualita, ha disciplinato con 12 Lepge Regionale n.
12 del 16 agosto 202 1a materia dell autorizzazione allesercizio e dellsccreditamento istinzionale delle stratture sanilarie,
sOCio-sanitaris e soc n attuarions di quanto disposto dagli ant. 8-ter e quater del Decreto Legislativo n. 502 del 30
dicembre 1992 e successive modifiche ed integrazioni.

Tale normativa regionake, che si configura come una disciplina quadro swiT autorzazions @ I'scerditamento delle struttare
sanitaria, socio sanitarie @ sociali, rappresenta uno dagli stramenti attraverso i quali 12 Regione ha inteso promuavers 1o
sviluppo della qualith dell assistenra sanitaria e socio-sanitaria atiraverso un approccio di sistema orientato al miglioraments
contimo della qualith

L'obiettivo &, infatti, quello di garantire un'as mza di elevato livello tecnico-professionale e scientifice, da erogars
condirioni di efficacia, di effichenra, di equiti e pari accessibility a el i cittadini nonché appropriata rispetto ai reali bisogni di
salue della persona (Decreto Legislative n. SO2/1992).

Particolare attenvione, & sempre stats riposia dal legislston nazionake nel regolamentar ke stivita trasfusionali a partine dalla
Legge n. 219 del 21 ottobre 2005 con cui & stats individusta 1a “Nuova disciplina delle ativit trasfusionali e della produrions
nazionake degli emoderivali” e dal successivo Decreto Legislativo n. 261 dal 20 dicembre: 2007 che ha stabilito le norme di
qualitd e di sicurezza per 1a raccolta, il controllo, 2 lavorazions, la conservazions e 1a distribuzione del sangue umano e dei
suni componenti, definendo quali strutture sono sopgette ad antorizrarione ed sccreditamento da parte delle Regioni e Province
Autonome.

La Giunta regionale, con DGR n. 2447 del 17 aposto 2006, ha provveduto alla definizions dei requisiti minimd specifici di
autorizzarione lfesercizio e. con DGR n. 3675 del 25 novembre 2008, alla definixione dei requisiti per I'sccreditamento
istiturionale dei servizi trasfusionali.

Con DGR n. 755 del 7 giugno 2011 1a Giunta regionale ha ecepito T Accorde n 242 del 16 dicembre 2010 tra il Governo, ke
Regioni e ke Province Amtonome di Trento e Bolzano con cui sono stati definiti i requisiti minimi organixeativi, strattarali e
tecnotogici delle attivith sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unith di raccoltz ed il modello per be visite di verifica e con
DGR n. 954 del 18 giugno 2013 & stato recepito il successivo Accordo n. 14%CSR del 25 glio 2012 con cui sono state
approvate le "Linee guida per laccreditamento dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
EmOCOmponenti™.

Ugualmente il kegislator ha ritenate opporuno organizzane in moda pecaliare anche attivita di verifica dei requisiti generali e
specifici in tale ambito istituendo con Decreto del Ministro della Salute 26 maggio 2011 un apposito elenco narionake di
valwlatori.

DGR 1383/2021

VASNO)
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2021-03-25 Requisiti stato regioni accordo n.29/2021

/I

stz ol f/ﬂur/q/f i Mirsistss

COMFERENZA FERMANENTE FER [ RAFPORTL
THA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANG

Accordo, ai sensi dellarticelo 2, comma 1-bis del decreto legisiativa 9 novembre 2007, n. 208, cosi
came agglunto dallarticolo 1, comma 1, lett. b), del decreto legislative 19 marzo 2018, n. 19, tra il
Governo, le Regionl & Province autonome di Trento e Bolzano, concemente “Agglornamento &
revisione dell'Accordo Stato-Regloni 16 dicembre 2010 (rep. atti n. 242/CSR) sui requisiti rmimimi
organizzativi, strutturali e logici dei sarvizi ionali e delle unitd di raccolta del sangue e
degli emocomponent & sul medello per le visite di verifica™.

Repertorio atti n. § § /CS‘[{ dsl 25 marzo 2021

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANG

Mella odiema seduta del 26 marzo 2021

VISTO il decreto legislativo 9 novernbre 2007, n. 208, recante: "Aftuazione della direttiva 2005/52/CE
che applica la direttiva 2002/38/CE per quanto riguarda le norme @ le specifiche comunitarie relative _
ad un sisterna di qualitd per | servizi trasfusional”, come maodificato dall'articolo 1 del decrelo
legislative 18 marzo 2018, n. 19, recante: “Attuazione della direttiva (UE) 20161214 della
Commissione del 25 luglio 2016, recante modifica della direttiva 2005/62/CE per quanta riguarda le
norme & le specifiche dal sistema di qualita per | servizi trasfusionali®;

VISTO I'Accordo fra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sui requisit
minimi organizzativ, strutturali @ tecnologici delle attivita ded servizi trasfusionali e delle unita di
raceolta del sangue e degli emocomponenti @ sul modello per le visite di verifica, sancito dalla
Conferenza parmanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento &
Bolzano il 16 dicambre 2010 (Rep. atti n. 242/C5R);

WISTO MAccorda tra il Governo & ke Regioni e Provinee autonome di Trento e Bolzano sul decumenta
recante: ‘Caratteristiche & funzioni delle Strutture regionall di coordinamente (SRC) per le attivita
trasfusionali®, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Staio, le Regioni & le
Province autonome di Trento e Bolzano il 13 oticbre 2011 (Rep. atti n, 206/CSR).

WISTO 'Accorda tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trente & Bolzano sul documento
recante: “Linee guida per | Tto dei servia ionali & delle unitd di raccolta del sangue
& degli i", sancito dalla Confs r i rapporti tra lo Stato, le Regioni
& & Province autonome di Trento e Bolzano il 25 luglio 2012 (Rep. atti n. 148/C5R);

VISTO I'Accords tra il Geverno, le Regioni @ le Province autonome di Trento e di Bolzana, ai sensi
dell'articolo 6, comma 1, lettera b), defla legge 21 ottobre 2005, n. 219, concernente la "Revisione &
apglemamento dell Accordo Stato-Regioni 20 marzo 2008 (Rep. Afti 115/CSR), relativo alla stipula
di convenzioni tra Regioni, Province @ iazioni e F joni di donatori di sangue”,
sancito dalla Conferenza permanente per | rapporti tra lo Stato, e Regioni e la Province autonome
di Trento e Bolzano il 14 aprile 2016 { Rep. Atti n. 81/ICSR): |
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é\ZéE'\I{D% Processo di recepimento dei requisiti

2021-03-25 Requisiti stato regioni accordo n.29/2021
2021-04-12 DGR 463 Recepimento dei requisiti

Bur n. 57 del 27/04/2021

(Codice interno: 446032)

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 463 del 13 aprike 2021

Recepimento dell’ Accordo i 2% CSR del 25 mareo 2021 tra il Governo, le Regioni @ le Provinee autonome di Trento
& Boleano, ai sensi dell'articolo 2, comma 1 bis . del Decreto Legislativo % novembre 2007, o 208, cosi come
dall'art 1 comma 1 lett. b del Decreto Legislative 19 marzo 2018 n. 19 concernente A ggiornamento & revisions
dell' Accordo Stato Regioni 16 dicembre 2010 (rep. atti n. 242CSR) sui requisiti minimi organioativi, strottorali e

logic dei serviei ionali & delle unita di raccolta del sangoe & degli emocomponenti & sul modelle per le visite

i verifica"”.
[ Sanitis e igiene pubblical

[Note per 1a trasparenza
(Con il provvedimento in esame viene recepito Faccordo n. 2WCSE del 25 mareo 2021 tra il Governo, ke Regionie le hm'm:e
autonome di Tremto @ Bolzano concernente Tapgiomamento dei ™ Requisii stnatturali, tecnologici @ organizzativi mnimi per

lesercizio delle attivith sanitarie dei servizi trasfusionali e delle uniti i raccolta del sangue @ degli emocompanenti

vedimento [zpgiomamento del modello delle v di verifica.

L'Assessore Manuela Lanzarin riferisce quanto segue.

Il Decreto Legislativo . 19 del 19 marzo 2018 ha previsto che mediante accordo tra Govarno, Regioni @ Province autanoms dl
Trento e di Bolzano, 2i snsi dellantioolo 19, comma 1. della Legge 21 ottobre 2005, n. 219,
strutturali @ tecnologici delle attivita svolie dai servizi trasfusionali e dalle
buone prassi (Good Practice Guidelines - GPGs) elaborste congiuntamente dalla Commissione europea e
dalla Direzione europea per 1a qualita dei medicinali e dell assisienza sanitaria (EDOM) del Consiglio dEuropa nel novembre
2016 e pubblicate dal Consiglio d Europa nella Guida alla prepararione, uso @ garanzia di qualita degli emocomponenti - 107
edirione 2017, Appendice della raccomandarione n. B (95) 15 del 12 ottobre 1993, che rispettano pienaments i principi e gli
orizntamenti dettagliati delle buone prassi di fabbricazione (Good Manafacturing Practice - GMP) di cui Il articolo 47, primo
commz, della direttiva 2001/83CE

In atmarione del citato Decreto Legislativo, nella sedwta del 23 gennaio 2021, 1a Conferenza permanenle per i rapporti tra 1o
Stato, ke Regioni e e Province autonome di Trento e Bolzano ha approv ato il documento avente il sguente oggetto “Requisiti
strutturali, tecnologici @ organizzativi minimi per U'esercizio delle attivitd sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unita di
raccolts del sangue e degli emocomponenti™.

La Conferenza ha ritenuto indispensabile procedere an’® ssslomamenm dei Eequisit lmnlrm struttarali tecnologici e
organizzstivi dei servizi trasfusionali @ delle unith di raccolta sangue @ & . precisandio altres che il modello
delle visite di verifica sara rivisto & agsmma!o CON UR sBCCessiv Aco md.o che sard predisposto tenendo conto anche delle
disposizioni delf'emanando Decreto di cui al‘art. 4-ter deifart. 12 detia L. 2152005, introdotto daifan. 1, comma 430 denia L.
2052017 (Legpe di stabilita 2018).

Si propone pertanto il recepimento dell Accordo tra o Stato, le Regioni ¢ k Province autonome di Trento ¢ Bolzano di cui al
rep. anti n. 2X¥CSR del 25 mamro 2021, di cui alf Allegato A, parte integranke del presnte provvedimento.

i da stto che g disp o il presente prov comporta spesa 8 carico del bilancio regionake.

I relatore conciude k2 propria relazione @ propone all approv azione dells Giunta re gionale il seguents provvedimento.

LA GIUNTA REGIONALE
UDITO il relatore, il quake d atto che 1a strutturs compeiente ha attestaio, con i visti rilasciati a cormedo del presente atto,
I'avvenuts regolam istruttoria della pratica. anche in ordine alla c con la vigents legislazione statale @ regionale. @

che successivamente alla definizione di deiiz istruttoria non sono pervenuie csservazioni in grade di pregindicare
l'approvazione del presente ato;
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2021-03-25 Requisiti stato regioni accordo n.29/2021

2021-04-12 DGR 463 Recepimento dei requisiti
2021-04-22 Regione incarica Azienda Zero di Armonizzare

Processo di recepimento dei requisiti

Azienda Zero - Prot. n. 0011048/2021 - E - 22/04/2021

g2 | REGIONE pee VENETO |

giunta regionale

Allegati n.1

outa LENPR TN AR 684 Class.: C.Aw 17200000000 Prat F

Oggetto: Sistema di sionale dei servizi o e delle unita di raccolta del sangue ¢
degli emocompenenti. Aggiomamento dei requisiti DGR 46321, LR, n, 2202

Al dr Roberto Teniclo
Direttore Generale Awienda Zero

| requisiti

Centro Regionale Allivith Trasfusionale (CRAT)

Al dr Giuseppe Tra .
Diirettore Sostituto Responsabile OTA Azienda Fero

Egr. Direston,

upporto di Azienda Zero
rutturali
1 Juce

al fine di dare coerenza al Sistema di acereditamento istituzionale si chiede
per la predisposizione del documento di lavoro per I"ammo bone dei requ
e tecnologici vigenti dei servizi trasfusionali e delle unith di raccola del sngue e degh emocomponent

dell” Accordo Stato Regioni recentemente recepito con DGR n 463 del 13 aprile 2021, che si wasmette in allegato.

La proposta tecnica elaborata sard quindi sedtoposta all'Organisme Tecnico Consullive — OTC ai sensi

210 comma 2 della LR 223002,

de
ordimamento dell"O1TC, ¢ a dispostzzone

LU L iome sanitaria ¢ acc
per l'individuazione di prionit e aspestt metodologici.
5i ringrazia per la collahorazione accordata ¢ si porgono cordiali sakuti.
il Direttore Generale
Spjita e Soctale
dr. Lugfno Flor

Area Sanita e Sociale
Pafazzo Maln - 5. Polo, 0727 Venezis -
e, Sl SOCT AL Y 8 (0Na, Wans

Fatiurazione efeitromca — Codice Unfraco L

Cod. Fise. SM007550275 FIVA 02392620279
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2021-03-25 Requisiti stato regioni accordo n.29/2021
2021-04-12 DGR 463 Recepimento dei requisiti
2021-04-22 Regione incarica Azienda Zero di Armonizzare

2021-05-26 Costituzione del gruppo di lavoro

AZIENDA Processo di recepimento dei requisiti

| requisiti

REGIONE DEL VENETOD

m AZIENDA
‘ ILERD

Data 26‘/05/2024 | Protocollo n. 0014216 Class. | Allegati n.

Oggetto: Armonizzazione requisiti di autorizzazione all’esercizio, ai sensi della L.R. n. 22/2002, delle
Strutture del Sistema Trasfusionale. DGRV n. 463 del 13/04/2021. Costituzione Gruppo di lavoro.

Egregio Signore

Direttore Generale

Azienda ULSS n. 2 Marca Trevigiana
PEC protocollo.aulss2@pecvensto,it

Gentilissima Signora
Direttore Generale

Azienda ULSS n. 8 Berica
PEC protacollo.centrale.

{ipecveneto, it

Egregio Signore

Direttore Generale

Azienda Ospedale-Universita Padova
PEC protogollo.aopd@pecveneto.it

Epec. Egregio Signore
Direttore U.O. Legislazione sanitaria e sccreditamento
Arca Sanit ¢ Sociale
Regione del Veneto
PEC grea.sani

{@pec,regione.veneto.it
Egregio Signore

Direttore Generale

Area Sanitd e Sociale

Regione del Veneto

PEC grea, sanitasociale@pec. regione. vencto. it

In riferimento all’oggetto, la presente per rappresentare quanto segue,

Con DGRV n. 463 del 13/04/2021 la Regione del Veneto ha recepito 'accordo n. 29/CSR del
25 marzo 2021 tra il Governo, le Regioni ¢ le Province autonome di Trento € Bolzano concernente
P'aggiornamento dei “Requisiti strutturali, tecnologici ¢ organizzativi minimi per I’esercizio delle
attivita sanitarie dei servizi trasfusionali ¢ delle unita di raccolta del sangue ¢ degli emocomponenti™

Passaggio Luigi Gaudenzio, 1 - 35131 Padova
UOC Autorizzazone all'Everci;
A

izio ¢ Organismo Tecnicamente Accreditante

? protocollo.azerof@pecveneto. it
tel. 0498 Y183

Cod. Fise, 05018720283 Codice Univoce Ufficio UF2ZID P.IVA 0S018720283
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9ZEE'\|{D% Processo di recepimento dei requisiti

2021-03-25 Requisiti stato regioni accordo n.29/2021

2021-04-12 DGR 463 Recepimento dei requisiti

2021-04-22 Regione incarica Azienda Zero di Armonizzare i requisiti
2021-05-26 Costituzione del gruppo di lavoro

2021-09-09 Organismo Tecnico Consultivo

2021-10-12 DGR 1863 Approvazione dei requisiti generali

Bur n. 137 del 151062021

(Codice intemo: 439918)

DELIBERAZIONE DELLA GIUNT
Approvazione dei nequisit

A REGIONALE n. 1383 del 12 oft

delle attivith sanitarie dei serviei trasfusionali, delle uniti di raceolta del sangue e degli emocomponenti in conformita
all'sccordo n. 2% CSR del 25 marzo 2021 tra il Governo, le Regioni e be Province sutonome di Trento @ Bobzano recepito
con DGR n. 463 del 13 aprile 2021. Legge Regionale n. 22 del 16 agosto 2001

[ Sanitis ¢ igiene pubblical

istituzionale
alf |n|:rpr~|u|nn: .

Lz Regione del Vene
12 del 16 agosio

dicembre 1]0.] e sucoessive modifiche ed integrazioni.

'Jal; mmnatna g i configura come una di:
E rappresenta uno de;
1 it dell assistenca sanitaria e socio-sanitaria attraverso un approceio di sis
contifmo della qualiti

Vi istritbuzione del sangue umano e dei
) ‘oascuc ad aul.nnuumn: cd CCTR .Llam:nt da parte delie Regioni @ Pre

2006, ha provy
novembre

sili minimi specifici di
per 'sccreditamento

ham..nu opporuno organizzare in modo peculiare anche 1'attivits di verifica dei requisi
on Decreto del Ministro dzlla Salute 26 maggio 2011 un apposito elenco nazionake di
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é\ZéEngl(\) Processo di recepimento dei requisiti

2021-03-25 Requisiti stato regioni accordo n.29/2021

2021-04-12 DGR 463 Recepimento dei requisiti

2021-04-22 Regione incarica Azienda Zero di Armonizzare i requisiti
2021-05-26 Costituzione del gruppo di lavoro

2021-09-09 Organismo Tecnico Consultivo

2021-10-12 DGR 1863 Approvazione dei requisiti generali
2021-10-22 Avvio lter di Autorizzazione all’esercizio

2021-12-15 Ultimo rapporto di verifica

Decreti pubblicati nel corso del 2022

REGIONE DEL VENETO
5 IERO
Data 71 HIIJ‘(),{J?,] | Protocollo n. (ll\lt)g‘{fa( Class, Allegati n, 5
Oggetto: F di di conf dell*autorizzazione all"esercizio, ai sensi della L.R. n. 22/2002,

dei Servizi Trasfusionali e relative Articolazioni al Sistema Trasfusionale Regionale, Avvio iter anno

2021

Egregi Signori
Gentilissime Signore
Direttori Generali
Aziende ULSS del Veneto
Loro PEC

Egregio Signore

Direttore Generale

Azienda Ospedale-Universith Padova
PEC protocollo.aopdisipecveneto.it

Egregio Signore

Direttore Generale

Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata di Verona
PEC protogolloaouvripecvenstoil

L'Accordo n. 29/CSR del 25 marzo 2021 tra il Governo, le Regioni e le Provinee autonome di
Trento e Bolzano, ai sensi dell'articolo 2, comma 1 bis, del Decreto Legislativo 9 novembre 2007, n
208, cosi come aggiunto dall'art, 1 comma 1 lett. b del Decreto Legislativo 19 marzo 2018 n. 19,
recepito dalla Regione del Veneto con DGRV n. 463 del 13 aprile 2021, ha proceduto
all’apgiormamento dei requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici ded servizi tras fusionali
e delle unith di raceolta del sangue e degli
applicazione definite in sei mesi dalla sua approvazione.

A seguito dell’attivith tecnico scientifica svolta da un Gruppo di lavoro dedicato e
dell’Organismo Teenico Consultivo ex art. 10 comma 2 della LR n. 222002, la Giunta Regionale,
con DGRV n. 1383 del 12/10¢2021, ha approvato i nuovi requisiti armonizzandoli all"impianto
normativo regionale, con la finalith di garantire allivith sanitarie basate su standard qualitativi
omogenei sul territorio regionale ¢ nazionale integrati con quanto richiesto dalle vigenti prescrizioni
normative europee per la lavorazione industriale del plasma (ed. Plasma Master File), di cui al D,
Lgs. 19 marzo 2018, n. 19 recante "Attuazione de/le direttiva UE 2016/2014 de/la Commissione del
25 luglio 2016, recante modifics della direttiva 2005/62/CE per quanto riguarda le norme e le
specifiche del sistema di qualita per i servizi trasfusionali™,

Faudengo, I - 35131 Padova
& Organismio Teenicantente Acered
ail:_an.ola@azere, venero. it

pretecolloagerefpecvenets.it
tel. 049 8778244-8245-8237

altresl le tempistiche per 1a sua

Cod, Fise, 05018720283 Codice Univece Ufficio UF2ZID PIVA OSOF8720283
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Provvedimenti di Autorizzazione delle strutture
pubbliche e private

| provvedimenti di autorizzazione all’esercizio degli enti del Sistema di Medicina
Trasfusionale del Veneto sono stati emanati con la seguente cadenza temporale:

2009
« 2011
« 2014
2016
« 2018
2020
e 2022
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AZIENDA
ZERO

REGIONE DEL WENETO

m AZIENDA
“I I ER D
Data ﬂ”ﬂlﬂiﬂl | Protocollon. Q028464

Oggetto: Procedimento di conferma dell’autorizzazione all’eserci:
dei Servizi Trasfusionali e relative Arlicolazioni al Sistema Trasfu
2021,

Egregi Signori
Gentilissime Signore
Direttori Generali
Aziende ULSS del Ve
Loro PEC

Egregic Signore
Direttore Generale
Azienda Ospedale-Un
PEC protocollo.aopdi

Egregio Signore

Direttore Generale

Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata di Verona
PEC protegollo.apuvriipecvengto.il

L'Accordo n. 29/CSR del 25 marze 2021 tra il Governo, le Regioni e le Provinee autonome di
Trento e Bolzano, ai sensi dell'articolo 2, comma 1 bis, del Decreto Legislativo 9 novembre 2007, n.
204, cosi come aggiunto dall'art, 1 comma | lett. b del Decreto Legislativo 19 mares 2018 n. 19,
recepifo dalla Regione del Vencto con DGRV n. 463 del 13 aprile 2021, ha proceduto
all"apgiomamento dei requisiti minimi organizzativi, strutturali e teenologici dei servizl trasfusionali
e delle unith di raceolts del sangue e degli emocompoenenti definendo altresl le tempistiche per la sua
applicazione definite in sei mesi dalla sua approvazione.

A seguito dell'attivitd tecnico scientifica svolta da un Gruppoe di lavors dedican e
dell"Organismo Tecrico Consultivo ex art. 10 comima 2 della LR n. 222002, la Giunta Regionale,
con DGRV n. 1383 del 12/10/2021, ha approvate i nuovi requisiti armonizzandoli all"impianto
nomative regionale, con la finalith di garantire attivith sanitaric basate su standard qualitativi
omogenei sul territorio regionale ¢ nazionale integrati con quanto richiesto dalle vigenti preserizioni
normative europee per la lavorazione industriale del plasma (cd. Plasma Master File), di cwi al D,
Lgs. 19 marzo 2018, n. 19 recante "Attuazione dedle direttiva UE 2016/2014 de/la Commissione del
25 luglio 2016, recaite modifica della direttiva 2005/62/CE per quantp riguarda le norme e le

specifiche del sistema di qualita per i servizi trasfusionali®,
Passaggie Luigl Gaudengio, |- 35131 Padova
UOC Autorizzazione all'Esercizio ¢ Organismo Teenicamente Acereditante
c-niail: i onmTagers, venero.i
pre: profecells.azeroftpecveneto.in

vl 40 B77R2A4NT45H237

Cuel, Fise, 05018720283 Codiee Univoce Ufficia UF2ZID PIVA DSQIR720283

2.

AEGIONE DEL VENETOD

P AZIENDA

2021-10-22 Avvio dell’iter di Autorizzazione all’esercizio

AEGIONE DEL WEMETON

P8 AZIENDA

Istruttoria Tecnica: Coordinamento delle attivita di pianificazione e organizzazione delle
verifiche presso le Strutture del Sistema Trasfusionale pubbliche e private, dalla
costituzione del Gruppo Tecnico Multidisciplinare, composto anche da professionisti
delle Vostre Aziende sia in qualita di Team Leader, e dunque iscritti al registro nazionale
VSTI, sia in qualita di valutatori, alle attivita di supporto documentale per la

LA, muuur.u y 1w
W

predisposizione dei rapporti di verifica;
C 4€1 rapport ;
attenzione alla compilazione dei decumenti di seguito riportati ed allegati alla presente:
«  modulo di domanda;
* ligte di verifica dei requisiti specifici;
»  Site Master File;

Al fine di facilitare tale percorso, oltre a rimandare ai recenti provvedimenti autorizzativi in
termini di elementi anagrafici relativi ai Servizi Trasfusionali ¢ relative Articolarioni, si allegano
aliresi:

s la puida di interpretarione dei requisiti specifici redatta dal Centro Naxionale Sangue;
e il Manuale applicative delle "Good Practice Guidelines (GPGs)" per i Servis
trasfusionali, richieste per la conformita con la Dircttiva 2005/62/CE, elaborate dal
Gruppo Qualita del Nuovo Accordo Interregionale per la Plasmaderivazione (NALP).

Si coglie 1'occasione por rappresentare le modalith di espletamento delle relative istruttorie,
coordinate dalla UDC Autorizsazione all'Esercizio ¢ Organismo Tecnicamente Accreditante, con il
supporto dei Referenti aziendali della LR, n, 222002,

Azienda Zero intende infeiti consolidare il suo ruolo di coordinamento delle istruttorie in
purola, in continuiti con il percorso attuato nel corso degh anmi 2019 ¢ 2020, le cui attivith possono
essere cosl nassunte:

1. Istruttoria Amministrativa: Coordinamento delle attivith relative alla presentazione della

domanda di conferma dell'autorizzazione all'esercizio, comprensiva della corretta e
puniuale rappresentazione delle attrvith erogate ¢ dei relativi allegati, in particolare il
Plasma Master File;

Passaggio Luigi Gawdenzie, | - 35131 Padova
UOC Awtorizzazione oll"Fsercizio ¢ Organismo Teenicamente Accreditante
e-mail g ofuflager it
pec: protocolls.ageraiipeevenet. it
fel. 049 BTTE244-B245-8237

Cod, Fise, @50I&730383 Codice Univoca Ufficio UF2ZED PAVA G5018720287

Direxione Saniians

Disetmore: dett ssa Misnics Troiani

LOC Astorizaeione all'Esorvizio o Orgasisma Tecnicamente Accreditan:
Saslinnge Respoasabile donl, Gimapps Trmin

Ruspemaahile el procudimenta- dor. Marco Cerend

R

orlz LOC s ¢ Onmizima Tesnicamente Ascroditanio
Dot s Al R
Tel. 1% TTHEIT
Mail: psilin s s, et i)
L i ria Cenin et s -CRAT
Duatt, Coieadte Sardelli
Tal. (4HETIEA2

Mail: gavepskiieer venein i

Passaggio Luigi Gandewzin, 1 - 35131 Padova

UOC Awtarizzazione all ' Exercizio ¢ Organismo Tecnicamente Accreditante

comail: g otaTusere. veneto.il
pect profocollp.azeropecveneto.l
tel. 049 X778244-8245-8237

Caed, Five, D5078T20283 Cadice Univoce Ufficio UF2ZID

PIVA OF0I8 720283
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EJMEL r*@ﬁﬂfo Organizzazione delle verifiche 2021

* Le visite sono state pianificate tra novembre e dicembre 2021

* | Team Multiprofessionali sono stati costituiti con un Team leader iscritto al
registro nazionale dei VISTI, e altri valutatori del registro dei valutatori della
regione Veneto e alcuni esperti di settore afferenti ai dipartimenti di medicina
Trasfusionale- in ogni team era presente un valutatori di azienda zero per dare
omogeneita alla valutazione e per registrare gli esiti nello specifico strumento

* || Piano di visita e stato concordato con le strutture e inviato almeno 10 giorni
prima

* Perlaregistrazione degli esiti e stato utilizzato un DataBase appositamente
creato che permette il successivo invio delle NC al gestionale SISQUA
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AZIENDA
"Z ER

Team Leader
valutatore iscritto
nell’elenco nazionale
VISTI

Team Multidisciplinare

Esperti di Settore
personale afferente ali
DIMT

Valutatori
valutatore presente nel
registro dei valutatori della
Regione del Veneto
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AZIENDA
ZERDO

Programmazione attivita 2023

Attivita Data inizio data fine Durata N.C\:,?rl:i,t:rt(i)ri
AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 4 VENETO ORIENTALE 06/11/2023 07/11/2023 2 4
AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 1 DOLOMITI 08/11/2023 09/11/2023 2 4
AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 8 BERICA 13/11/2023 14/11/2023 2 4
AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 5 POLESANA 15/11/2023 16/11/2023 2 4
AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 7 PEDEMONTAN 6/11 9/11 12/11 15/11 18/11 2111 24/11 27/11 30/11 3/12 6/12 9/12 12/12 15/12 18/12
AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 9 SCALIGERA AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 4 VENETO ORIENTALE B
AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 3 SERENISSIMA + AU-ACTRASFUSIONALE AULSS 1 DOLOMITI - 8/11
AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 8 BERICA 13/11 [
AU-AC TRASFUSIONALE AU-AC AOPD
AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 5 POLESANA 15/11 [
AU-AC TRASFUSIONALE AU-AC AUOI
AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 7 PEDEMONTANA 20/11

AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 2 MARCA TREVIG AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 9 SCALIGERA 22/11
AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 6 EUGANEA + AVI AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 3 SERENISSIMA + AVIS AU 27/11

AU-AC TRASFUSIONALE AU-AC AOPD 29/11

AU-AC TRASFUSIONALE AU-AC AUOI 4/12 W

AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 2 MARCA TREVIGIANA + AVIS AU 5/12 :
AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 6 EUGANEA + AVIS AU 11/12




GRAZIE PER L ATTENZIONE




