REGIONE AREA POLITICHE PER LA PROMOZIONE
PUGLIA DELLA SALUTE DELLE PERSONE
E DELLE PARI OPPORTUNITA

SERVIZIO PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA
OSPEDALIERA E SPECIALISTICAE
ACCREDITAMENTO

ATTO DIRIGENZIALE

La presente determinazione, ai sensi del Codifica adempimenti L.R. 15/08 {trasparenza)
comma 3 art. 16 DPGR n. 161/2008, J Servizio
. . : . , : Ufficio istruttore ) )
€ pubblicata in data odierna all’'Albo di X Uff. Accreditamenti
questo Servizio dove restera affissa ' . [J PO FESR 2007-2013
L. . . . . Tipo materia

per dieci giorni lavorativi consecutivi, X Altro

—_— (sl

5 )
— 6 - Privacy
BARI, 39 & 81 > igo
o I
Pubblicazione integrale O NO

Il Responsabhile
AN / '\

|
N. ,//69 del %9‘/95/ X5

del Registro delle Determinazioni
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OGGETTO: Regolamento Regionale 2 luglio 2013, n. 15 — Accreditamento istituzionale del
Servizio Trasfusionale del P.O. “Banamo” di Andria (BT), 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 e s.m.i.;

Visti gli 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;

Visto il Decreto del Presidente della Giunta Regionale 22 febbraio 2008 n. 161;
Vista la Deliberazione di Giunta Regionate n. 1444 del 30 luglio 2008;
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Vista la Determinazione del Direttore di Area n. 3 del 09 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 dell'Area Organizzazione e Riforma
dell’Amministrazione n. 47 del 25/10/2012, come rettificata dalla Determinazione n. 49 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 Politiche per lg promozione della salute deile persone e
delle pari opportunitd - modifica e integrazione della deliberaziane di giunta regionale n.
1112/20i1e s.m.i”;

Visto il Decreto del Presidente della Giunta Regionale 12 novembre 2014 n. 743, ad oggetto
“Organizzazione Servizi dell’Area Politiche per la promozione della salute delle persone e
delle pari opportunitd”, 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 comma 2 del D.P.G.R. 22 febbraio 2008, n. 161 — Conferimento incarica di direzione di
Servizi incardinati nell’Area Politiche per la promozione della solute, delfe persone e delle
pori opportunitd”. ‘

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

L'art. 3, comma 1, lettera ¢), punto 4) della L. R. 28/05/2004 n. 8 e s.m.i. ha disposto che ia
Regione, con Determinazione Dirigenziale, “provvede al rilascio dei provvedimenti di
autorizzazione all’esercizio e accreditamento delle strutture sonitorie.”,

L'art. 24 della L.R. n. 8/2004 e s.m.i., al comma 3 ha stabilito che “Ai fini della concessione
dell’accreditamento, il Dirigente def Settore sanitd, verificata la funzionalite delfa struttura
in base agli indirizzi di programmazione regionale come individugti all'atto
def'autorizzazione, in caso di esito positivo, ovvia la fase istruttoria e chiede il parere sugli
ospetti tecnico-sonitari alle strutture competenti. In base alfle risultanze delle valutazioni
effettuate, il Dirigente del Settore sanitd, completata la fase istruttoria, predispone gl atti
consequenti. Le valutazioni sulla persistenza dei requisiti di accreditamento sono effettuate
con periodicitd triennale e ogni qualvolty dovessero presentarsi situazioni che ne rendano
necessario una verifica non programmata. Gli oneri derivanti dall'attivitd di valutazione song
a carico dei soggetti che richiedono l'accreditamento, secondo tariffe definite dafla Giunta
Regionale.”.

L'art. 29 della L.R. n. 8/2004 e s.m.i,, al comma 2 ha stabilito che “Nefle more delig
regolamentazione delfa materia, per la valutazione degli aspetti tecnico-sanitari di cui al
comma 3 dell'articolo 24, il Dirigente del Settore sonitd si avvale dei Dipartimenti di
prevenzione e delle oltre strutture delle Aziende USL regionali, garantendo il rispetto di
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criteri di rotaziane e di appartenenza ad ambiti territoriali aziendali diversi rispetto a quello
di ubicazione della struttura do accreditare.”.

Con legge regionale n. 24 del 3 agosto 2006, ad oggetto “Norme di orgonizzozione del
sistema trasfusionale regionale” & stata definita, tra I'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 de!
Governo e dei Presidenti delle Regioni e delle Province autonome, ha sancito "accordo, ai
sensi dell’art. 4 del D, Lgs. n. 281/97, tra it Governo, le Regioni e le Province autonome di
Trento e Bolzano sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita
sanitarie dej servizi trasfusionali e delle unita di raccolta e sul modello per le visite di verifica
(rep. Attin. 242), prevedendo, tra Valtro, un elenco nazienale di valutatori formati in tutte le
regioni italiane.

Con Deliberazione di Giunta Regionale n. 132 del 31 gennaio 2011 & stato recepito I'Accordo
Stato - Regioni Rep. Atti n. 242/CSR del 16 dicembre 2010 “Requisiti minimi organizzativi,
strutturali e tecnologici delle attivitd sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unita di
raccolta e sul modello per le visite di verifica”.

Con Regolamente Regionale n. 15 del 02/07/2013 “Definizione dei requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivitd sanitarie delle strutture di Medicina
Trasfusionale” 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 ie procedure per it ritascio da
parte del Servizio competente del relativo accreditamento istituzionale.

Tale Regolamento ha stabilito al punto 6 i criteri per l'accreditamento dei Servizi
Trasfusionali, ed in particolare al punto 6.2 ha previsto che “In ottemperanza oll'ort. 24
comma 11, lettera a) della legge regionale 28 maggio 2004, n. 8, le Aziende sanitarie locali,
le Azienda Ospedaliero Universitarie, gli IRCCS pubblici e gli Istituti privati e gli Enti
ecclesiastici qualora inseriti con legge regionole nella rete pubblica della medicina
trasfusionale sono tenuti ad adeguare i requisiti minimi di cui al presente regolomento,
secondo le seguenti fasi:

6.2.1 Entro tre mesi dalla data dell'entrata in vigare def presente regolamento, le Aziende
sanitorie, gli istituti e gli Enti di cui sopra, predispongono un piano di adeguomenta ai
requisiti con l'indicazione dei tempi necessari all'ottuazione del piano stesse e comungue da
realizzarsi entro e nan oitre il 31/12/2013 e lo trasmettono al Servizio Programmozione
Assistenza Ospedaliero e Specialistica, di sequito denominata PACS.

(..} 6.2.3 1 Direttori Generali e/o i legali rappresentanti, attuata il piano di cui al punto 6.2.1,
presentana alfa Regiane istanza di accreditomento secondo il modello predisposto dol
Regalomento regianale n. 3/2005 e s.m.i. il Servizio Accreditamento e Pragrammozione
Sonitaria (di seguito denominato APS) procede ad attivare if Diportimento di prevenzione di
azienda sanitaria diversa da quella di ubicazione dello struttura da accreditare, integrato do
un volutotore individuato dalf’Elenco nozionale dei Volutatori per it sistemo trasfusionole di
cui al Decreto del Direttore del Centro Nazionale Sangue (prot. n. 1878/CNS/2011), per la
verifica def requisiti di cui af presente regolamento.
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6.2.4 Acquisita if parere favorevole del Dipartimento di prevenzione, il Servizio APS procede,
con determinozione dirigenziale, ad accreditare i servizi trasfusianali entro i1 31/12/2014." .

Successivamente, Vart. 7, comma 1 de! decreto legge 31 dicembre 2014 n. 192 “Proroga di
termini previsti da disposizioni legislative”, convertito nella legge 27 febbraio 2015, n. 11, ha
prorogato il termine previsto per l'accreditamento dei Servizi trasfusionali al 30 giugno
2015.

Con nota del 10/12/2014, acquisita al protocollo del servizio PAQSA n. 13634 del
11/12/2014, il Direttore Generale della ASL BT, nel dichiarare che "o struttura & in possesso

dei requisiti minimi in conformitd a quanto richiesto dal R.R. n. 15 del 02/07/2013, fatta
eccezione per quanto gid segnaloto can precedenti note della Direzione Generale n. 65422
del 23/10/2013 e n. 11582/2/9 del 25/02/2014 relative ai Piani di adeguamento oi requisiti
dei Servizi Trasfusionali del’ASL 8T7” ha formulato — tra gli altri - formale istanza di
autgrizzazione all'esercizio e accreditamento istituzionale del Servizio Trasfusionale del P.O.
"Bonomo” di Andria.

Per quanto innanzi, con nota prot. n. AOQ_151/13666 del 12/12/2014 il Servizio PAOSA ha
incaricato il Dipartimento di Prevenzione dell’ASL di Foggia di effettuare idoneo sopraliuogo
pressa |la Struttura Trasfusionale del P.O. “Bonomo” di Andria (BT), finalizzato alla verifica
della sussistenza dei requisiti strutturali, organizzativi e tecnologici di cui al Regolamento
Regionale n. 15/2013, nominando il Dott. Tommaso Granato quale valutatore individuato
dall'Elenco nazionale dei Valutatori per il sistema trasfusionale di cui al Decreto del
Direttore del Centra Nazionale Sangue (prot. n. 1878/CNS/2011).

il Dipartimento di Prevenzione della ASL di Foggia, con nota prot. n. U. 0001885 del
09/01/2015, ha trasmesso a questo Servizia gli esiti della verifica dei requisiti della Struttura
Trasfusionale del P.O. “Banomo” di Andria (BT}, dai quali risulta che:

"Requisiti Strutturoli
* Presso lg struttura non sono rispettati tutti i requisiti strutturali specifici previsti dal
Regolomento regionale n. 15/2013 dal punto 1.1 ai punto 1.4 in quonto sono presenti le
seguenti diffarmita:

¥ La struttura, articolata su tre diversi pioni, presenta il locole per la valutozione della
stata di salute del donatore e quello destinato allo raccolta del sangue e degli
emacomponenti completamente privi di areazione e illuminaziane naturale;

¥' Il lacale che accoglie il labaratorio di bialogia molecolore é scarsamente areato e
iluminato naturalmente;

v' Iservizi igienici riservoti gi donatori non sono a norma per i disabili;

* Per quanto cancerne | requisiti strutturali generali {punto 1.6) si precisa che:

v Non é stata prodotta olcuno dacumentazione relativa olla protezione antisismica,
antincendio, acustica, sicurezza e continuitd elettrica, né il dacumento di Valutazione dei
Rischi (DIA a. i. 81/2008) o altra documentazione sulla sicurezza nei luaghi di lavaro;

¥ Tutti i locali sona muniti di split ma senza sistemi di contrallo e registrazione della
temperotura.

Requisiti Tecnalogici
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* Per quanto riguarda i requisiti tecnologici di cui ai punti da 2.1 0 2.2 del Regolamento
regionale n. 15/2013 gli stessi risultano carenti in porte come dj seguito specificato :

V' la rilevozione del volume di songue prelevato e del tempo di prelievo non é
automatizzata ma avviene con registrazione manuale;

v la dotazione per la gestione delle emergenze cliniche é incompleta per la mancanza
di defibrillatore;

v’ Mancano i dispositivi di allarme remotizzato o equivolenti strumenti di ollerta.

Requisiti Organizzativi
* Per quonta attiene i requisiti organizzativi di cui ai punti da 3.1 g 3.20 de! Regolamento
regionale n. 15/2013 si evidenzia quanto segue:

v" | test di validazione biplogica del sangue e degli emocomponenti, obbligatori per
legge, sono effettuati presso il SIMT degli Ospedoli Riuniti di Foggia,

v laripetizione delle indagini e Pesecuzione dei test di conferma nei casi di reottivitd
sono eseguiti dal SIMT degli Ospedali Riuniti di Foggia,

¥ Per quante riguarda la gestione delle unitd di sangue provenienti da altre strutture,
manca l'aggiornomento TESI secondo P'accordo Stato-Regione del 2010;

¥ Il Comitato per il buon uso del sangue, anche se formalmente istituito, non é ancora
operativo;
* Per quanto riguardo il punto 4 (Dotazione organica) si fa presente che la struttura
trosfusionale, che effettua circa 7000 prelievi per anne con una media di circa 25 pro die, ha
uh organico costituito do ;

v n.8 medici

v n. 1bialogo

v n. 10 tecnici di laboratorio

¥ n. 6 infermieri professionoli
« si precisa che larganizzozione del Servizio prevede la guardia attiva e che viene svolto
attivita TAG ma non di Medicino Trosfusionale;
» l'attivita di ausiliariato é assicuroto dolla societd in house Sonitd Service”,

Con successiva nota prot. 22394 del 20/04/2015, il Direttore Generale della ASL BT, con
riferimento al SIT di Andria, ha comunicato al Servizio PAOSA, Ufficio 3 — CRAT che “song in
vig di ultimazione i lavori di odeguamento strutturale ed impiontistico che avranno termine,
come da contratto, entro il mese di maggio p.v.".

Per quanto innanzi, con nota prot. n. AOO_151/15935 del 12/05/2015 il Servizio PAQOSA ha
nuovamente incaricato il Dipartimento di Prevenzione dell’ASL di Foggia di effettuare
idoneo sopralluogo presso la Struttura Trasfusionale del P.0. “Bonomo” di Andria (BT},
finalizzato alla verifica della sussistenza dei requisiti strutturali, organizzativi e tecnologici di
cui al Regolamento Regionale n. 15/2013, confermando il Oott. Tommaso Granato 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).

Il Dipartimento di Prevenzione della ASL Foggia, con nota prot. n. U. 0058539 del
26/06/2015, ha trasmesso a questo Servizio gli esiti della ulteriore verifica dei requisiti della
Struttura Trasfusionale del P.O. “"Bonomo™ di Andria (BT), dai quali risulta che:
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“Requisiti Organizzativi
Sono gssicuroti | requisiti orgonizzativi previsti dal R.R. n. 15/2013, in merito ai quali si
precisa che:

1. I test di validozione biologica del songue e degli emocomponenti sono effettuati presso il
SIMT degli Ospedali Riuniti di Foggia;

2. lo ripetizione delle indagini e Fesecuzione dei test di confermo nei casi di reattivitd sono
esequiti dol SIMT degli Ospedali Riuniti di Foggia;

3. Forganizzozione del Servizio prevede la guardia attiva e viene svoita attivitd TAO ma non
di Medicina Trosfusionale;

4. Vottivito di ausili oroto & assicurota dalla societd in house Sonitd Service.

Requisiti Tecnologici
Sono stati adeguoti i requisiti tecnologici e ad oggi sono rispondenti a guanto previsto dal
R.R.n. 15/2013.

Requisiti Strutturali
In merito ai requisiti strutturgli previsti dal punto 1.6 del R.R. n. 15/2013, risultano ancora
non soddisfatti gli obblighi in materia di odeguamento statico e di prevenzione incendi.”.

Per quanto sopra, si propone di rilasciare, ai sensi degli artt. 3, comma 1, lettera ¢c) e 24,
comma 3 della LR. n. 8/2004 e s.m.i. e del Regolamento Regionale n. 15/2013,
Faccreditamento istituzionale del Servizio Trasfusionale del P.O. “Bonomo” di Andria (BT),
fermo restando I'obbligo della Direzione Generale della medesima Azienda di adeguare i
requisiti generali di cui al DPR del 14.01.1997, con particolare riferimento alle carenze
evidenziate dal Dipartimento di Prevenzione della ASL FG in materia di adeguamentao statico
e di prevenzione incendi, secondo un piano di adeguamento aziendale.

VER!FICA At 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 dai D.lgs. 196/03 in materia di protezione dei dati
personali 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 'adozione dell’atto, essi sano trasferiti
in documenti separati, esplicitamente richiamati.
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ADEMPIMENTI DI CUI ALLA L.R. 28/01 e successive modificazioni ed integrazioni.

Il 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 debiti i
creditori potrebbero rivalersi sulla Regione e che & escluso ogni ulteriore onere aggiuntive
rispetto a quelli gia autorizzati a valere sullo stanziamento previsto dal bilancio regionale.

Dirigente Ufficio Accreditamenti

(M%/; astro)

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO E PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA
OSPEDALIERA E SPECIALISTICA E ACCREDITAMENTO

Sulla base delle risultanze istruttorie innanzi illustrate, letta la proposta formulata dal
Respansabile 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’Ufficia n. 3 e dal Dirigente dell’Ufficio Accreditamenti;

DETERMINA

. di rilasciare, ai sensi degli artt. 3, comma 1, iettera c) e 24, comma 2 della L.R. n.
8/2004 e s.m.i. e del Regolamento Regionale n. 15/2013, I'accreditamento istituzignale
del Servizio Trasfusionale del P.Q. “Bonoma” di Andria (BT), ferma restando I'obbiigo
delta Direzione Generale della medesima Azienda di adeguare i requisiti generali di cui
al DPR del 14.01.1997, con particolare riferimento alle carenze evidenziate dal
Dipartimento di Prevenzione della ASL FG in materia di adeguamento statico e di
prevenzione incendi, secondo un piano di adeguamento aziendale;

. di notificare il presente provvedimento:
- al Direttore Generale della ASL BT;
- al Responsabile del Servizio Trasfusionale del P.QO. "Bonomo” di Andria
(BT);
- al Sindaco de! Camune di Andria (BT);

- al Dirigente del Servizio PAOSA — Ufficio 3 della Regione Pugiia;
- al Responsabile Tecnico del Coordinamento Regionale Attivita
Trasfusionali {CRAT);
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. di pubblicare il presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della regione Puglia.

Il presente provvedimento:

- sara pubblicato all’albo del Servizio Programmazione Assistenza Ospedaliera e
Specialistica e Accreditamento o ali’Albo Telematico (ove disponibile);

- sara trasmesso in copia conforme all'originale alla Segreteria della Giunta
Regionale ed in copia 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 deila Regione Puglia {ove disponibile I'albo
telematico);

-il presente atto, composto da n. 9 facciate, @ adottato in originale;

- viene redatto in forma integrale.

Il Dirigente del Servizio

(Gioni CampobassoL

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

Il Responsabile A.P. Ufficio 3 (Antonella Caroli) IM M

Il Dirigente Ufficio Accreditamenti {Mauro Nicastro)
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Il presente provvedimento, ai sensi di quanto previsto dail’art. 16-comma 3- del D.P.G.R. n.

161 del 22/2/2008, viene pubblicato all’Albo del Servizic PAQSA
| Responsabile
Ll

dal =701 al

Regione Puglia
Servizio Programmazione Assistenza Ospedaliera e Specialistica e Accreditamento

I presente atto originale, composto da n® é!&q‘/&aaiate, bl ati, &

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

Bari, %—S’Qé'&%;

Il Responsabile

-

A (M/tw\o
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