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Struttura del Sistema di Medicina Trasfusionale del Veneto

IOV

AOPD

AOVR

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-Università 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



L.R. 22/2002
Autorizzazione all’esercizio ed Accreditamento Istituzionale

Un sistema di garanzia a più livelli

Autorizzazione 
Realizzazione

Risposte 

pertinenti ai 

bisogni della 

collettività
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L.R. 22/2002
Autorizzazione all’esercizio e Accreditamento Istituzionale

Un sistema di garanzia a più livelli

Autorizzazione 
Realizzazione

Autorizzazione 
all’esercizio

Risposte 

pertinenti ai 

bisogni della 

collettività

Requisiti 

minimi di 

legalità e 

sicurezza
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L.R. 22/2002
Un sistema di garanzia a più livelli

Autorizzazione 
Realizzazione

Autorizzazione 
all’esercizio

Accreditamento 
Istituzionale

Risposte 

pertinenti ai 

bisogni della 

collettività

Requisiti 

minimi di 

legalità e 

sicurezza

Ulteriori 

requisiti di 

buona 

organizzazione

e governo della 

qualità delle 

prestazioni
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L.R. 22/2002
Un sistema di garanzia a più livelli

Autorizzazione 
Realizzazione

Autorizzazione 
all’esercizio

Accreditamento 
Istituzionale

Accordi 
Contrattuali

Risposte 

pertinenti ai 

bisogni della 

collettività

Requisiti 

minimi di 

legalità e 

sicurezza

Ulteriori 

requisiti di 

buona 

organizzazione

e governo della 

qualità delle 

prestazioni

Garantire alla 

collettività il 

buon uso delle 

risorse e il 

monitoraggio 

continuo dei 

servizi
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I procedimenti della LR 22/2002

8

Accordi 

contrattuali

Parere di compatibilità 

del progetto con la 

programmazione 

regionale

Parere di coerenza con 

la programmazione 

socio-sanitaria regionale 

e attuativa locale

Autorizzazione

alla

realizzazione

Autorizzazione

all’esercizio

Accreditamento

istituzionale

Verifica dei requisiti



Intesa Stato Regioni  n.259/CSR del 2012
la «nuova modalità di visita»

Definizione di un uniforme sistema di requisiti per l’accreditamento 
delle strutture sanitarie pubbliche e private

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

Istituzione Organismo Tecnicamente Accreditante
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Intesa Stato Regioni  n.32/CSR/2015

L’individuazione degli organismi tecnicamente accreditanti da parte delle regioni risponde 
alla necessità di:

 Assicurare una omogeneità 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 attività e l’autonomia dell’organismo 
stesso nello svolgimento delle proprie funzioni. 

Funzione dell’OTA
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LR22/2002

16 Agosto

DGR 2501/2004

ARSS AZERO

AULSS

TIMELINE

DGR 755/2011

DGR 2467/2006 DGR 954/2013

DGR 1383/2021

2013 20182001

DGR 2266/2016



L.R.19/2016 “Istituzione dell'ente di governance della sanità 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)

l'autorizzazione all'esercizio delle strutture sanitarie e socio-sanitarie 

svolgendo le funzioni di organismo tecnicamente accreditante

OTA in Veneto
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Organizzazione della UOC Autorizzazione all’Esercizio e 
Organismo Tecnicamente Accreditante

Direzione Sanitaria 

Registri numero

Valutatori area Sanitaria* 106

Valutatori area Sociosanitaria 99

Valutatori VISTI 14



Accreditamento: matrice delle responsabilità

Fasi del processo di 

accreditamento
Attività OTA AULSS

Regione

Programmazi

one risorse 

strumentali 

SSR

Regione

Programmazi

one sanitaria

Regione

CRITE*

Regione

V 

commissione 

del Consiglio 

Regionale*

Regione

Giunta 

Regionale

Istruttoria amministrativa

Verifica della completezza della domanda X X

Verifica della compatibilità con la programmazione regionale X X X X X

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

Conclusione del Procedimento Adozione del provvedimento conclusivo di accreditamento/diniego X

*per il rilascio di nuovi accreditamenti



UOC Autorizzazione all’Esercizio e Organismo Tecnicamente Accreditante

La UOC svolge le attività di seguito descritte: 

 l’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 
 la gestione dell’istruttoria amministrativa per la parte di competenza e la gestione dell’istruttoria tecnica;

 l’attività volta a garantire l’esito positivo agli audit;

 la formazione dei valutatori, il loro addestramento, aggiornamento e gestione;

 la verifica dell’adozione di procedure di visita esplicitamente definite.
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LR22/2002

16 Agosto

DGR 2501/2004

ARSS AZERO

AULSS

REQUISITI TIMELINE

La DGR 2501 del 6 agosto 2004 approva

Manuale delle Procedure

Classificazione delle Strutture

Requisiti minimi di qualità per l’autorizzazione 

all’esercizio

generali

specifici

Requisiti di qualificazione per l’accreditamento 

Istituzionale

generali

specifici



LR22/2002

16 Agosto

DGR 2501/2004

ARSS AZERO

AULSS

TIMELINE

DGR 755/2011

DGR 2467/2006 DGR 954/2013

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA 

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

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

agosto 2004: definizione dei requisiti minimi 

specifici di autorizzazione all'esercizio delle 

strutture del Sistema Trasfusionale. 



LR22/2002

16 Agosto

DGR 2501/2004

ARSS AZERO

AULSS

TIMELINE

DGR 755/2011

DGR 2467/2006 DGR 954/2013

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE N. 755 DEL 07 

GIUGNO 2011

Recepimento Accordo n. 242/CSR del 16 dicembre 2010 tra il 

Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e 

Bolzano sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici 

delle attività sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unità di 

raccolta e sul modello per le visite di verifica. Accordo ai sensi 

dell'articolo 4 del Decreto Legislativo 28 agosto 1997, n. 281.



LR22/2002

16 Agosto

DGR 2501/2004

ARSS AZERO

AULSS

TIMELINE

DGR 755/2011

DGR 2467/2006 DGR 954/2013

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 954 del 18 

giugno 2013 Recepimento Accordo n. 149/CSR del 25 luglio 

2012 tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento 

e Bolzano sul documento concernente "Linee guida per 

l'accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta 

del sangue e degli emocomponenti" ed ulteriori determinazioni



LR22/2002

16 Agosto

DGR 2501/2004

ARSS AZERO

AULSS

TIMELINE

DGR 755/2011

DGR 2467/2006 DGR 954/2013

DELIBERAZIONE DELLA 

GIUNTA REGIONALE N. 2266 del 

30/12/2016 (BUR n. 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.

DGR 2266/2016



LR22/2002

16 Agosto

DGR 2501/2004

ARSS AZERO

AULSS

TIMELINE

DGR 755/2011

DGR 2467/2006 DGR 954/2013

DGR 1383/2021

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA 

REGIONALE n. 1383 del 12 ottobre 2021

Approvazione dei requisiti generali di 

autorizzazione all'esercizio e di accreditamento 

istituzionale per l'esercizio

delle attività sanitarie dei servizi trasfusionali, 

delle unità di raccolta del sangue e degli 

emocomponenti in conformità

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.



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 OTC

2021-10-12 DGR 1863 Approvazione dei requisiti generali

2021-10-22 Avvio Iter di Autorizzazione all’esercizio

2021-12-15 Ultimo rapporto di verifica

Decreti pubblicati nel corso del 2022
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Provvedimenti di Autorizzazione delle strutture 
pubbliche e private

I 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

• 2022



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



Organizzazione delle verifiche 2021

• Le visite sono state pianificate tra novembre e dicembre 2021

• I 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 
omogeneità alla valutazione e per registrare gli esiti nello specifico strumento 

• Il Piano di visita è stato concordato con le strutture e inviato almeno 10 giorni 
prima

• Per la registrazione degli esiti è stato utilizzato un DataBase appositamente 
creato che permette il successivo invio delle NC al gestionale SISQUA



Team Multidisciplinare

Team Leader 
valutatore iscritto 

nell’elenco nazionale 

VISTI

Valutatori 
valutatore presente nel 

registro dei valutatori della 

Regione del Veneto 

Esperti di Settore
personale afferente ai 

DIMT 



Programmazione attività 2023

Attività Data inizio data fine Durata
N. valutatori 

coinvolti

 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 PEDEMONTANA 20/11/2023 22/11/2023 2 4

AU-AC TRASFUSIONALE  AULSS 9 SCALIGERA 22/11/2023 23/11/2023 2 4

AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 3 SERENISSIMA + AVIS AU 27/11/2023 29/11/2023 3 6

AU-AC TRASFUSIONALE AU-AC  AOPD 29/11/2023 30/11/2023 2 4

AU-AC TRASFUSIONALE AU-AC  AUOI 04/12/2023 05/12/2023 2 4

AU-AC TRASFUSIONALE  AULSS 2 MARCA TREVIGIANA + AVIS AU 05/12/2023 07/12/2023 3 6

AU-AC TRASFUSIONALE AULSS 6 EUGANEA + AVIS AU 11/12/2023 13/12/2023 3 6



GRAZIE PER L’ATTENZIONE


