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ATTO DIRIGENZIALE
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OGGETTO: Regolamento Regionale 2 luglio 2013, n. 15 — Accreditamentao istituzionale del
Servizio Trasfusionale del P.O. “Di Venere” di Carbonara - Bari, ai sensi degli artt. 3,
comma 1, lettera ¢) e 24, comma 3 della L.R. n. 8/2004 e s.m.i. e del Regolamento
Regionale n. 15/2013.

IL DIRIGENTE

Vista |la Legge regionale 4 febbraio 1997, n. 7 — Norme di Organizzazione dell’
Amministrazione Ragionale;

Vista la Deliberazione G.R. n. 3261 del 28/07/1998 es.m.i.;

Visti gii artt. 4 e 16 del D. Lgs. 165/01 e s.m.i.;

Vista la deliberazione di Giunta Regionale n. 1426 del 04/10/2005;

Vista il Decreto del Presidente della Giunta Regionale 22 febbraio 2008 n. 161;
Vista la Deliberazione di Giunta Regionale n. 1444 del 30 luglio 2008;
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Vista la Determinazione del Direttore di Area n. 3 del 03 settembre 2009 - Istituzione degli
Uffici afferenti ai Servizi dell’Area di coordinamento Politiche per la Promozione della
Salute, delle Persone e delle Pari Opportunita;

Vista la Determinazione del Direttore delArea Organizzazione e Riforma
dell’Amministrazione n. 47 del 25/10/2012, come rettificata dalla Determinazione n. 43 del
30/10/2012, di conferimento della Direzione dell’Ufficio Accreditamenti.

Vista |la Deliberazione di Giunta regionale n. 2271 del 31/10/2014, avente ad oggetto
“Organizzaziane Servizi dell’Area Palitiche per la pramaziane della salute delfe persone e
delle pari apportunita - madifica e integraziane della deliberazigne di giunta regionale n.
1112/2011es.m.i’”;

Visto il Decreto del Presidente della Giunta Regionale 12 novembre 2014 n. 743, ad oggetto
“QOrganizzazione Servizi dell’Area Palitiche per la pramaziane delia salute delle persane e
delle pari appartunitd”, pubblicato sul BURP n. 161 del 20/11/2014;

Vista la Deliberazione di Giunta Regionale n. 935 del 12/05/2015 avente ad oggetto: "Art.
15 camma 2 del D.P.G.R. 22 febbraia 2008, n. 161 - Canferimenta incarico di direziane di
Servizi incardinati nel'Area Palitiche per la pramaziane della salute, delle persone e delfe
pari appartunitd”.

In Bari presso la sede del Servizio Programmazione Assistenza Ospedaliera e Specialistica e
Accreditamento, sulla base dell’istruttoria espletata dal Responsabile A.P. del¥Ufficio n. 3 -
PAOSA e dal Dirigente dell’ Ufficio Accreditamenti, riceve la seguente relazione.

L'art. 3, comma 1, lettera c}, punto 4) della L. R. 28/05/2004 n. 8 e s.m.i. ha disposto che la
Regione, con Determinazione Dirigenziale, “pravvede al rilascio dei pravvedimenti di
autarizzaziane all’esercizia e accreditamenta delle strutture sanitarie.”.

L'art. 24 della L.R. n. 8/2004 e 5s.m.i., al comma 3 ha stabilito che “Aj fini delfa cancessiane
dell’accreditamenta, if Dirigente del Settare sanitd, verificata la funzianalita della struttura
in base agli indirizzi di progrommazione regianale came individuoti afl'atta
dell'autorizzaziane, in caso di esito pasitiva, avvia fo fase istruttaria e chiede il parere sugli
aspetti tecnica-sanitari alle strutture campetenti. In base olle risultanze delle valutazioni
effettuate, il Dirigente del Settare sanitd, campletata la fase istruttaria, predispane gii atti
canseguenti. Le valutaziani sulla persistenza dei requisiti di occreditamento sona effettuate
con periodicita triennale e agni qualvaita davessera presentarsi situaziani che ne rendano
necessaria una verifica nan pragrammata. Gli oneri derivanti dall'attivita divalutaziane sona
a carica dei saggetti che richiedona l'accreditamenta, secanda tariffe definite dalla Giunto
Regianale.”.

L'art. 29 della L.R. n. 8/2004 e s.m.., al comma 2 ha stabilito che “Nelle mare della
regalamentaziane della materia, per la valutaziane degli aspetti tecnica-sanitari di cui af
camma 3 dell'articala 24, il Dirigente del Settare sanité si avvale dei Dipartimenti di
prevenziane e delle altre strutture delle Aziende USL regianali, garantenda il rispetto di
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criteri di rotazione e di opportenenzo od ombiti territorioli aziendoli diversi rispetta a quelio
di ubicozione dello struttura do occreditore.”.

Con legge regionale n. 24 del 3 agosto 2006, ad oggetto “Narme di arganizzaziane del
sistemo trosfusionale regionafe” & stata definita, tra 'altro, anche la rete trasfusionale
pugliese ed i relativi servizi, dettagliatamente individuati per ospedali ed organizzati per
dipartimenti provinciali.

La Conferenza Permanente per i Rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di
Trento e Bolzano, nella seduta del 16 dicembre 2010, dopo aver acquisito 'assenso del
Governo e dej Presidenti delle Regioni e deile Province autonome, ha sancito I'accordo, ai
sensi dell‘art. 4 del D. Lgs. n. 281/97, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di
Trento e Bolzardo sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita
sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta e sul modello per le visite di verifica
(rep. Attin. 242), prevedendo, tra Ialtro, un elenco nazionale di valutatori formati in tutte le
regioni italiane.

Con Deliberazione di Giunta Regionale n. 132 del 31 gennaio 2011 & stato recepito 'Accordo
Stato - Regioni Rep. Atti n. 242/CSR del 16 dicembre 2010 “Requisiti minimi orgonizzotivi,
strutturali e tecnalagici delle ottivitd sonitorie dei servizi trasfusianoli e delle unitg di
roccolta e sul modello per le visite di verifico”.

Con Regolamento Regionale n. 15 del 02/07/2013 "Definizione dei requisiti minimi
orgonizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita sanitorie delle strutture di Medicing
Trosfusionale” sono stati definiti i requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici
delle attivita sanitarie delle strutture di Medicina trasfusionale, sono state esplicitate le
modalita di verifica della sussistenza dei predetti requisiti e le procedure per il rifascio da
parte del Servizio competente del relativo accreditamento istituzionale.

Tale Regolamento ha stabilito al punto 6 i criteri per Faccreditamento dei Servizi
Trasfusionali, ed in particolare al punto 6.2 ha previsto che "In ottemperanzo all'art. 24
comma 11, lettera a) dello legge regionole 28 moggio 2004, n. 8, le Aziende sanitarie locoli,
le Aziendo Ospedoliero Universitarie, gli IRCCS pubblici e gli istituti privati e gli Enti
ecclesiastici quolara inseriti con legge regionale nella rete pubblico dello medicina
trasfusionole sono tenuti ad odeguore oi requisiti minimi di cui al presente regolamento,
secondo le sequenti fasi:

6.2.1 Entra tre mesi dolio dota deil'entrata in vigore del presente regolomento, le Aziende
samitorie, gli istituti e gli Enti di cui sopro, predispangono un piono di adeguomento oi
requisiti con l'indicazione dei tempi necessari olf'attuoziane del piana stesso e comunqgue da
realizzarsi entro e non oltre il 31/12/2013 e lo trasmettono al Servizio Programmozione
Assistenzo Ospedoliero e Specialistico, di seguito denominato PAOS.

{...) 6.2.3 | Direttori Generoli e/a i legoli roppresentonti, attuate il piano di cui of punto 6.2.1,
presentano alla Regione istonza di occreditomento secondo il modelia predispasto dal
Regalamento regionale n. 3/2005 e s.m.i. If Servizio Accreditamento e Programmazione
Sonitorio (di seguito denominata APS) procede od ottivore il Dipartimento di prevenzione di
azienda sanitorio diversa do quella di ubicazione dello struttura da occreditare, integrato da
un volutatore individuoto dall’Elenca nazienole dei Valutatori per il sistema trasfusianale di
cui al Decreto del Direttare del Centro Nazionale Sangue (prot. n. 1878/CNS/2011), per lo
verifica dei requisiti di cui of presente regolamento,
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6.2.4 Acquisito il parere favorevale del Dipartimento di prevenzione, il Servizio APS procede,
con determingzione dirigenziale, ad accreditare i servizi trasfusionali entro il 31/12/2014.".

Successivamente, I'art. 7, comma 1 del decreto legge 31 dicembre 2014 n. 192 “Proroga di
termini previsti da disposiziani legistative”, convertito nella legge 27 febbraio 2015, n. 11, ha

prorogato il termine previsto per I'accreditamento dei Servizi trasfusionali al 30 giugno
2015.

Con nota prot. 210526/1 del 21/11/2014, if Direttore Amministrativo della ASL di Bari ha
richiesto le verifiche per I'accreditamento, tra gli altri, del Servizio di Medicina Trasfusionale,
attualmente attivo, de P. O. “Di Venere” di Carbonara - Bari.

Per gquanto innanzi, con nota prot. n. AOO_151/12945 del 27/11/2014 il Servizio PAQOSA ha
incaricato il Dipartimento di Prevenzione dell’ASL di Lecce di effettuare idoneo sopralluogo
presso la Struttura Trasfusionale del P.O. “Di Venere” di Carbonara - Bari, finalizzato alla
verifica della sussistenza dei requisiti strutturali, organizzativi e tecnologici di cui al
Regolamento Regicnale n. 15/2013, nominandgo il Dott. Maurizio Madaro quale valutatore
individuato dall'Elenco nazionale dei Valutatori per il sistema trasfusionale di cui al Decreto
del Direttore del Centro Nazionale Sangue (prot. n. 1878/CNS/2011}.

Con nota prot. n. 14127 del 28/01/2015, il Dipartimento di Prevenziane della ASL di Lecce
ha trasmesso a questo Servizio gli esiti della verifica dei requisiti della Struttura
Trasfusionale del P.O. “Di Venere” di Carbonara - Bari, dai quali & emersa la presenza di non
conformita rispetto ai Requisiti minimi strutturali, tecnologici ed organizzativi di cui al
Regolamenta Regionale n. 15/2013.

Con successiva nota prot. 79616/U0R1 del 22/04/2015, il Direttore Generale della ASL di
Bari ha confermato il calendario - proposto nel corso della riunione del 15/04/2015 tenutasi
presso |'Assessorato al Welfare - relativo alle visite di verifica presso le Strutture
Trasfusionali della propria ASL, indicando il 13 maggio 2015 quale data utile al fine di
effettuare il sopralluogo presso il Servizio Trasfusionale del P.O. “Di Venere” di Carbonara —
Bari.

Alla luce di quanto espasto, can nota prat. n, AGO_151/15938 del 12/05/2015 questo
Servizio ha nugvamente incaricato il Dipartimento di Prevenzione delASL di Lecce di
effettuare idonec sopralluogo presso la Struttura Trasfusionale del P.O. “Di Venere” di
Carbonara - Bari, finalizzato alla verifica della sussistenza dei requisiti strutturali,
organizzativi e tecnologici di cui al Regolamento Regionale n. 15/2013, confermando il Dott.
Maurizio Madaro quale valutatore individuato dall'Elenco nazionale dei Valutatori per il
sistema trasfusionale di cui al Decreto del Direttare del Centro Nazionale Sangue {prot. n.
1878/CNS/2011}.

Il Dipartimento di Prevenzione della ASL di Lecce, con nota prot. n. 94071 del 22/06/2015,
ha trasmesso a questo Servizio gli esiti della ulteriore verifica dei requisiti della Struttura
Trasfusionale di cui trattasi, dai quali risulta che tutte le non conformita riportate nel
rapporto ispettivo effettuato in data 20.12.2014 sono state rimosse e, pertanto, “fatta slava
la carenza dei requisiti documentali prescritti” ha espresso “ESITO FAVOREVOLE" al rilascio
dell’accreditamento istituzionale.
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Nella citata, inoltre, “si suggerisce di adequare i locali adibiti a locale di deposito materiali e
dispositivi, selezione, riposo/ristoro donotaori, il locale caposala al fine di migliorare
Villuminazione e I'areazione”.

Il Dipartimento di Prevenzione della ASL di Lecce, con successiva nota prot. n. 96828 del
26/06/2015, ha esplicitato la carenza documentale evidenziata nel verbale innanzi citato
{con nota prot. n. 94071 del 22/06/2015).

Per quanto sopra, si propone di rilasciare, ai sensi degli artt. 3, comma 1, lettera cj e 24,
comma 3 della L.R. n. 8/2004 e s.m.i. e del Regolamento Regionale n. 15/2013,
I'accreditamento istituzicnale del Servizio Trasfusionale del P.O. "Di Venere” di Carbonara -
Bari, fermo restando I'chbligo della Direzione Generale della ASL BA:
- di adeguarsi a quanto suggerito dal Dipartimento di Prevenzione della ASL di Lecce
nel citato verbale di verifica;
- di trasmettere al Dipartimento di Prevenzione della ASL LE, entro 60 giorni dalla
notifica del presente provvedimento, la documentazione riportata nella nota prot.
n. 96828 del 26/06/2015;
- di adeguare i requisiti generali di cui al DPR del 14.01.1997, secondo un piano di
adeguamento aziendale.

VERIFICA Al SENSI DEL D. Lgs. 196/03
Garanzie alla riservatezza

La pubblicazione dell’atto all’Albo, salve le garanzie previste dalla legge 241/90 in tema
di accesso ai documenti amministrativi, avviene nel rispetto della tutela alla riservatezza
dei cittadini, secondo quanto disposto dal D.lgs. 196/03 in materia di protezicne dei dati
persenali nonché dal vigente regolamento regionale n. 5/2006 per il trattamento dei dati
sensibili e giudiziari.

Ai fini della pubblicita legale, V'atto destinato alla pubblicazione é redatto in modo da evitare
la diffusione di dati personali identificativi non necessari ovvero il riferimento a dati
sensibili, qualora tali dati fossero indispensabili per I'adozione dell’atto, essi sono trasferiti
in documenti separati, esplicitamente richiamati.

ADEMPIMENTI DI CUI ALLA L.R. 28/01 e successive modificazioni ed integrazioni.

II presente provvedimento non comporta alcun mutamento qualitativo o guantitativo di
entrata o di spesa né a carico del Bilancio della Regione né a carico degli Enti per i cui debitii
creditori potrebhero rivalersi sulla Regione e che & escluso ogni ulteriore anere aggiuntivo
rispetto a quelli gia autorizzati a valere sullo stanziamento previsto dal bilancio regionale.

Dirigente Ufficio Accreditamenti

i
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IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO E PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA

OSPEDALIERA E SPECIALISTICA E ACCREDITAMENTO

Sulta base delle risuitanze istruttorie innanzi itlustrate, letta la proposta formulata dal
Responsabhile A.P. dell’Ufficio n. 3 e dal Dirigente dell’Ufficio Accreditamenti;

Viste le sottoscrizioni poste in calce al presente provvedimento dal Responsabile A.P.
dell’Ufficio n. 3 e dal Dirigente dell’Ufficic Accreditamenti;

DETERMINA

o di rilasciare, ai sensi degli artt. 3, comma 1, lettera ¢) e 24, comma 3 della L.R. n.
8/2004 e s.m.i. e del Regolamento Regionale n. 15/2013, I'accreditamento istituzionale
del Servizio Trasfusionale del P.O. “Di Venere” di Carbonara - Bari, fermo restando
I’'obbligo della Direzione Generale delia ASL BA:

- diadeguarsi a quanto suggerito dal Dipartimento di Prevenzione della ASL di Lecce
nel citato verbale di verifica;

- di trasmettere al Dipartimento di Prevenzione della ASL LE, entro 60 giorni dalla
notifica del presente provvedimento, la documentazione riportata nella nota prot.
n. 96828 del 26/06/2015;

- di adeguare i requisiti generali di cui al DPR del 14.01.1997, secendo un piano di
adeguamento aziendale.

+  dinotificare il presente provvedimento:

al Direttore Generale della ASL di Bari;

al Responsabile del Servizio Trasfusionale del P.D. “Di Venere” di
Carbonara - Bari;

Al Dipartimento di Prevenzione della ASL LE;

al Sindaco del Comune di Bari;

al Dirigente del Servizio PAQSA — Ufficio 3 della Regione Puglia;
al Responsabile Tecnico del Coordinamento Regionale Attivita
Trasfusionali (CRAT);

. di pubblicare il presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della regione Puglia.
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Il presente provvedimento:
- sara pubblicato all’Albo del Servizio Programmazione Assistenza Ospedaliera e
Specialistica e Accreditamento o all’Albo Telematico (ove disponibile);
- sara trasmesso in copia conforme all'originale alla Segreteria della Giunta
Regionale ed in copta al Servizio Bilancio e Ragioneria;

- sara trasmesso al Servizio Comunicazione Istituzionale della Regione Puglia per gli
adempimenti di cui all’art. 23 del D. Lgs. n. 33/2013;

- sara disponibile nel sito ufficiale della Regione Puglia (ove disponibile I'albo
telematico);

- il presente atto, composto da n. 8 facciate, e adottato in originale;

- viene redatto in forma integrale.

Il Dirigente del Servizio
(Gio [m' Campobasso)
"-.J\_,_// ﬂ/z }QL/.V“"

| sottoscritti attestano che il procedimento istruttorio & stato espletato nel rispetto della vigente
normativa regionale, nazionale e comunitaria e che il presente schema di provvedimento, predisposto
ai fini deil’adozione delf’atto finale da parte del Dirigente Responsabile di Servizio, @ conforme alle
risuitanze istruttorie.

1l Responsabile A.P. Ufficio 3 (Antonella Caroli) AW C)__/(,l
il Dirigente Ufficio Accreditamenti (Mauro Nicastro) é i 2 2 ZE ﬂi
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Il presente provvedimenta, ai sensi di quanto previsto dall’art. 16-comma 3- del D.P.G.R. n.

161 del 22/2 /2008, viene pubblicato all’Albo del Servizio PAQSA
I Responsablle
AN

dal :;E; @9’364'2'!}’ al

Regione Puglia
Servizio Programmazione Assistenza Ospedaliera e Specialistica e Accreditamento

LI
Il presente atto originale, composto da n°® &4& E facciate, conkpsase=pheatineati, &

depositato presso il Servizio Programmazione Assistenza Ospedaliera e Specialistica e
Accreditamento, Via Gentile n. 52, Corpo E2, piano 1.

Bari, /))9'86’_2‘3[5/

INResponsabile
IEVY M\kw
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