DELIBERAZIONE N° E! 3¢

Seoutaper) § o AN

DIPARTIMENTO POLITICHE DELLA
PERSONA

DIPARTIMENTO

raccolta e dei punti di raccolta sangue.

OGGETTO DGR 1057/12. Approvazione del Manuale di Accreditamento delle strutture trasfusionali, delle unita di

Relatore ﬂSS . FQAN (Ko} O]
La Giunta, riunitasi il gomo@ 5 LUG. 0l4alleore f A AS nella sede dellEnte,

Prasante Assente

1.” 7 Mﬁprizio Marcello PITTELg\ _._.“I.Dresidente \e i |
/2. Flavia FRANCONI - Vice Presidente X | *
3 Aldo BERLINGUER Componente ) 1

34. ' Raffaete LIBERALI Componente ’ ).( |
5. Michele OTTATI Componente >

 segretario: 4 )J, Do WAt0 DEL ORFO

L'atto si componediN® 5
ha deciso in merito all’'argomento in oggetto,

pagine compresa il frontespizio

secondo quanto riportato nelle pagine successive. edine 1 allegati
UFFICIO RAGIONERIA GENERALE
QO Prenotazione di impegno N° Missione.Programma Cap. per€
O Assunto impegno contabile N° Missione.Programma Ggp.
Esercizio per€ -
fL DIRIGENTE

Atto soggetto a pubblicazione O integrale X per estratto
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VISTI:
- lalegge 23.12.1978, n.833;
- i1 D.1gs.30.12.1992, n.502 ¢ successive modificazioni e integrazioni;
- il D.1gs.19.6.1999, n. 229;
VISTO il D.L.vo 30 marzo 2001, n. 165 recante: “Norme generali sull’ordinamento
del lavoro alle dipendenze delle pubbliche Amministrazioni™;

VISTA la L.R. 02.03.1996 n. 12 e successive modificazioni ed integrazioni, recante:
“Riforma dell’organizzazione amministrativa regionale™;

VISTE le dcliberazioni della Giunta Regionale: 13 gennaio 1998 n. 1i
(individuazione degli atti di competenza della Giunta) e 13 dicembre 2004 n. 2903
(disciplina dell’iter procedurale delle proposte di deliberazione della Giunta), nonché la
DGR n. 539/08 di modifica della DGR n. 637/06;

VISTA la DGR 23 maggio 2005 n. 1148 (denominazione e configurazione dei
Dipartimenti Regionali relativi alle aree istituzionali della Giunta e della Presidenza della
Giunta) come integrata dalla DGR 5 luglio 2005 n. 1380 e la successiva DGR n. 2017 del
5 ottobre 2005 (Dimensionamento ed articolazione delle strutture e delle posizioni
dirigenziali dei dipartimenti dell’area istituzionale della Presidenza e della Giunta.
Individuazione delle strutture e delle posizioni dirigenziali individuali e declaratoria di
compiti loro assegnati) come modificata dalla DGR 1729 del 13.11.2006;

VISTA la DGR n. 227 del 19/02/2014 avente come oggetto: “Denominazione e
Configurazione dei Dipartimenti Regionali Relativi alle Aree Istituzionali "Presidenza
della Giunta" e "Giunta Regionale";

VISTA la DGR 19 febbraio 2014, n. 231 con la quale ¢ stato conferito I’incarico di
Dirigente Generale del dipartimento Politiche della Persona;

VISTA la legge del 21 ottobre 2003, n. 219, su "Nuova disciplina delle attivita
trasfusionali e produzione nazionale degli emoderivati”;

TENUTO CONTO che la suddetta legge 219/05 prevede, all' art. 6, comma 1, lettera
a), che venga promossa la uniforme erogazione dei livelli essenziali di assistenza in materia
di attivitd trastusionali e che vengano altresi definiti i requisiti minimi organizzativi,
strutturali e tecnologici delle strutture trastusionali;

VISTO 1i Decreto legislativo 9 novembre 2007 n. 207 recante “Attuazione della
direttiva 2005/61/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la
prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue e degli emocomponenti destinati a
trasfusioni e la notifica di effetti indesiderati ed incidenti gravi”;

VISTO 11 Decreto legislativo 9 novembre 2007 n. 208, recante “Attuazione della
direttiva 2005/62/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le
specifiche comunitarie relative ad un sistema di qualita per i servizi trasfusionali”;

VISTO I’Accordo sancito tra it Governo, le Regioni ¢ le Province autonome, nella
seduta del 16 dicembre 2010, sui requisiti minimi organizzativi, strutturali ¢ tecnologici
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delle attivita sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta ¢ sui modelli per le
visite di verifica;

CONSIDERATO che ’allegato B) del succitato Accordo pre\'iedc:

+ I'istituzione da parte del Ministero della Salute di un elenco nazionale di valutatori
specificatamente qualificati per il sistema trasfusionale finalizzato allo svolgimento di
visite di verifica presso i servizi trasfusionali e le unita di raccolta, nonché i criteri generali
per la gestione e I’aggiomamento del medesimo elenco da parte del Centro Nazionale
Sangue;

« che le Regioni predispongono i team per le visite di verifica dei servizi trasfusionali
e delle unita di raccolta del sangue, garantendo la presenza nel team di almeno un
valutatore inserito nell'elenco nazionale dei valutatori per il sistema trasfusionale;

« che le Regioni si impegnino a completare le visite di verifica presso i servizi
trasfusionali ¢ le unitd di raccolta entro 36 mesi dalla formalizzazione dell'elenco dei
valutatori;

CONSIDERATO che la Conferenza Permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni
e le Province Autonome di Trento ¢ Bolzano, nella seduta del 25 luglio 2012, ha sancito
I’Accordo sul documento concernente le “Linee guida per l'accreditamento dei servizi
trasfusionali e delle unith di raccolta del sangue e degli emocomponenti”, rep. Atti n.
149/CSR;

VISTA la DGR n. 1057 del 7 agosto 2012 “Ricognizione dei punti di raccolta sangue
a scopo trasfusionale di cui alla DGR 35/11. Programmazione delle attivitd finalizzate
all'autorizzazione e accreditamento delle strutture trasfusionali, delle unita di raccolta e det
punti di raccolta sangue ai sensi della DGR 750/11 di recepimento dell'Accordo Stato -
Regioni del 16 dicembre 2010;

TENUTO CONTO che con la succitata DGR 1057/12 si ¢ proceduto a dare atto
degli elenchi dei punti di raccolta attivi sul territorio regionale, si ¢ istituito un elenco
regionale dei punti di raccolta sangue a scopo trasfusionale e si ¢ stabilito un piano
operativo al fine di esperire le attivitd previste dall’Accordo Stato - Regioni det 16
dicembre 2010;

DATO ATTO che con la determinazione dirigenziale n. 72AE.2012/D.00558 del
16/10/2012 si & provveduto alla costituzione di un gruppo di lavoro per la definizione del

manuale di autorizzazione e del manuale di accreditamento delle strutture trasfusionali, ai
sensi della DGR n. 1057/12;

ATTESO che il suddetto gruppo di lavoro ha proceduto alla definizione del Manuale
di Accreditamento delle strutture trasfusionali, delle unita di raccolta e dei punti di raccolta
sangue;

RITENUTO di dover approvare il Manuale di Accreditamento delle strutture
trasfusionali, delle unitd di raccolta e dei punti di raccolta sangue che, riportato
nell’Allegato A del presente atto, ne costituisce parte integrante e sostanziale;

VISTA la DGR n. 1087 del 10 settembre 2013, di approvazione del manuale di
autorizzazione delle strutture trasfusionali, delle unita di raccolta e dei punti di raccolta
sangue;
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RITENUTO di dover approvare la procedura di accreditamento delle strutture
trasfusionali, delle unitd di raccolta e dei punti di raccolta sangue, cosi come riportata
nell” Allegato B, che costituisce parte integrante e sostanziale del presente atto;

RITENUTO di approvare il presente atto in attuazione di quanto stabilito dalla DGR
1037/12;

SU proposta dell’ Assessore al ramo,

Ad unanimita di voti

DELIBERA

Per quanto espresso in narrativa e che qui si intende integralmente richiamato,

Di approvare, in attuazione di quanto previsto dalla DGR 1057/12, il Manuale di
Accreditamento delle strutture trasfusionali, delle unita di raccolta e dei punti di raccolta
sangue che, riportato nell’Allegato A del presente atto, ne costituisce parte integrante ¢
sostanziale.

Di approvare la procedura di accreditamento delle strutture trasfusionali, delle unita di
raccolta e dei punti di raccolta sangue cosi come riportata nell’ Allegato B, che costituisce
parte integrante e sostanziale del presente atto.

Di trasmettere, per quanto di successiva competenza, il presente atto alle Aziende
Sanitarie ASP ed ASM, all’ Azienda Ospedaliera San Carlo di Potenza ¢ all’IRCCS CROB
di Rionero in Vulture ¢ alle Associazioni e Federazioni di Volontari del Sangue.

— ILDIRIGENTE

IL RESPONSABILE P.O. S it AU
{Giovanni Canitano)

i

Tutti gii atti ai quali & fatto riferimento nella premessa e nel dispositive della deliberazione sono depositati
presso la struttura proponente, che ne curera la conservazione nei termini di legge.
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Allegato B

PROCEDURA DI A‘CCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE TRASFUSIONALLI,
DELLE UNITA DI RACCOLTA E DEI PUNTI DI RACCOLTA SANGUE

Lo scopo del presente documento & quello di definire la procedura per la richiesta ¢ il rilascio
dell’accreditamento delle strutture trasfusionali, delle unita di raccolta e dei punti di raccolta sangue
a scopo trasfusionale, secondo quanto previsto dall’ Accordo Stato Regione del 16 dicembre 2010.

Tale procedura si applica alle strutture trasfusionali, alle unit di raccolta ¢ ai punti di raccolta
sangue che abbiano ottenuto il rilascio dell’autorizzazione regionale ai sensi della DGR 1057/12.

La domanda di accreditamento della struttura trasfusionale, della unita di raccolta ¢ del punto
di raccolta sangue a scopo trasfusionale punto di raccolta deve essere presentata dal rappresentante
legale della struttura e deve essere indirizzata al Presidente della Giunta Regionale.

La domanda deve essere corredata dalla seguente documentazione:

a) Autorizzazione all’apertura e all’esercizio.

b) generalita del responsabile della struttura.

¢} dichiarazione del rappresentante legale ¢ del responsabile sanitario della struttura circa il
possesso dei requisiti previsti dal Manuale di Accreditamento.

d) copia del Manuale di Accreditamento compilato e vistato dal responsabile della struttura.

La domanda di accreditamento, con la documentazione richiesta, deve essere indirizzata al
Presidente della Giunta Regionale che provvede ad inoltrarla al Dipartimento Politiche della
Persona.

T Dipartimento Politiche della Persona provvede a costituire il team regionale per la visita di
verifica il quale procede alla valutazione della documentazione ed effettua la visita nella struttura
per accertare e valutare la rispondenza dei requisiti, al fine del rilascio del provvedimento di
accreditamento.

Le modalita di costituzione del team per le visite di verifica, le procedure ed i tempi per
leffettuazione delle visite saranno  disciplinate con successivo provvedimento dirigenziale, sulla
base delle indicazioni della normativa nazionale e regionale.

A conclusione dell’iter procedurale, qualora sussistono i requisiti richiesti dalla normativa, il
Dipartimento Politiche della Persona propone alla Giunta Regionale ’adozione del provvedimento
di accreditamento,

Ldil



Del che & redatto it presente verbale che, letto e confermato, viene sottoscritto come segue:

iL SEGRETARID 1k

Nl

TE
Lr
o

Si attesta che copia conforme della presente deliberazione & stata trasmessa in data 2 c' ‘ :E . l 4

al Dipartimento interessato & al Consiglio regionale O

L'IMPIEGATO ADDETTO
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