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del Registro delle Determinazioni

Codice CIFRA:183/DIR/2017/

OGGETTO: Laboratorio di Analisi “Control s.n.c.”, con sede in Gravina in Puglia (BA) alla Via
M. Lettieri n. 7. Revoca dell’accreditamento istituzionale a norma dell’art. 27, comma 6 della
L.R. n. 8/2004 e s.m.i..

oo 82,65, 7512

Il Dirigente della Sezione

Vista la Legge Regionale 4 febbraic 1997, n. 7 - Norme in materia di Organizzazione
dell’ Amministrazione Regionaie;

Visto l'art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, che prevede l'obbligo di sostituire la
pubblicazione tradizionale all’Albo ufficiale con la pubblicazione di documenti digitali sui siti
informatici;

Visto 'art. 18 del D. Lgs. n. 196/2003 "Codice in materia di protezione dei dati personali” in
merito ai Principi applicabili ai trattamenti effettuati dai soggetti pubblici;

Vista la Deliberazione di Giunta Regionale n. 3261 del 28/7/98 e s.m.i.;

Vista la Deliberazione di Giunta Regionale n. 1426 del 4/10/2005;

Visto il Decreto del Presidente della Giunta Regionale 22 febbraio 2008 n. 161;
Vista |a Deliberazione di Giunta Regionale n. 1444 del 30 luglio 2008;

Vista la Determinazione del Direttore deil’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 Determinazione del Direttore dell’Area Organizzazione e Riforma dell’Amministrazione
n. 9 del 20/04/201S, ad oggetto “rigssetto organizzotivo dell’Areo Politiche per la promozione
della salute, delle persone e delle pori opportunita”;

www.regione. puglia.it



REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE DEL
PUGLIA BENESSERE SOCIALE E DELLO SPORT PER TUTTI

SEZIONE STRATEGIE E GOVERNO DELL'OFFERTA

SERVIZIO ACCREDITAMENTI

Visto il Decreto del Presidente della Giunta Regionale 31 luglio 2015 n. 443, ad oggetto
“Adozione del modello organizzotivo denominata “Madello Ambidestra per l'innovaziane della
macchinag Amministrativa regionale — MAIA”, Approvazione Atta di Alta Organizzazione.”;

Vista la Deliberazione di Giunta Regionale n. 1176 del 29/07/2016, di conferimento dell’incarico
di Dirigente della Sezione Strategie e Governo dell’Offerta.

In Bari presso la sede della Sezione Strategie e Governc dell’'Offerta, sulla base dell’istruttoria
espletata dal Funzionario e confermata dal Dirigente de! Servizio Accreditamenti riceve la
seguente relazione.

Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute — N.A.S. di Bari, “nef quadra di accertamenti
predisposti nella specifico settore”, all'esito di un controllo effettuato in data 19/10/2016
presso il Laboratorio di Analisi “Control di Laise & C. Snc”, identificato anche come “Control
s.n.c.”, con sede in Gravina in Puglia (BA) alla M. Lettieri n. 7, struttura accreditata
istituzionalmente quale labaratorio generale di base ai senst dell’art. 12, commi 2 e 3 della L.R.
n. 4/2010 e contrattualizzata con la ASL BA, con nota prot. 28913/1-1 “P” {560) del 21/10/2016
ha comunicate alla scrivente Sezione di aver rinvenuto nello stesso Laboratorio e sottoposto a
sequestro ex art. 354 c.p.p. “numerosi fluconcini di reagenti scaduti di validita, alcuni dei quali
inseriti ali’interno dell’apparecchiatura per ta diognostica di chimico clinica {madeflo Sciavo
Kanelab 600i seriole N 1621116) regalarmente operativa, ipotizzando a carico del direttare
tecnica d.ssa Mazzarella Mario Carmela la sussistenza dei reati di frade in pubbliche farniture e
di truffa aggravata in danna del Servizio Sanitario regionale”.

Con la suddetta nota il predetto Comando Carabinieri evidenziava altresi che: "la detenziane e
Vimpiego di reagenti scaduti di validita concretizza una condizione di pericolo per quanti, in
detta struttura, si sano sottoposti ai prefievi negli ultimi tempi, cid perché essi nan risuitano
affatto garantiti dalfa rispondenza dei dati di labaratorio.

In altri termini le aspettative di costora — fandate essenziolmente sullaffidabilitd dei dati
onalitici — patrebbero risultare tradite a tal punta da far temere che le eventuali terapie
mediche bosote su tali risultati analitici possano rivelarsi inefficaci, se non addiritturo
pericalose.”.

Inoltre, i militari verbalizzanti hanno osservato che l'impiego di materiale non conforme ai
requisiti di legge prospetti una circostanza senz’altro idonea ad indurre in errore il Servizio
Sanitario circa “I'osservanza degli standard qualitativi delle prestaziani afferte in regime di
convenzione” e sottolineato quanto segue:

“({...) Vesercizio di un’attivitd convenzionale deve intendersi instaurota con la precipua finalita di
realizzare un servizia pubblica, appunto quello sonitarig, posto a tutela della salute dei cittadini.
Nel caso di specie appaiano indubitabifmente venute meno le condizioni per il proseguimento
della convenzione in quanto le ingdempienze accertate hanno campromesso il persequimento
delle finalita pubblicistiche sottese all’esercizio del servizio offidato.”.

“Consequentemente, sussistenda i presupposti di cui afl’art. 27, co. 2, L.R. 28-5-2004 n. 8, 5i
valuti se nan sia il caso di saspendere accreditomenta con il laboratoria di_ analisi in oggetto,
oltre che esaminare se sussistano i necessari presupposti per consentire ‘esercizio dell’attivita
stessa.

Allo stessg mamento, si chiede di promuovere e necessarie iniziative a tutelo delfle persone che
negli ultimi tempi si sono rivofte al predetto laboratario di analisi, maguari invitando fe stesse o
rinetere gii esami clinici cui si erano sattapastif...)”.

Con PEC del 03/11/2016 il Direttore Generale della ASL BA ha trasmesso a questa Sezione la
deliberazione n. 1890 del 02/11/2016, con la quale ha sospeso “con decorrenza dal 19/10/2016
e fino al 31/12/2016, I'accordo contrattuale identificato con prot. n. 95437/1 del 16/05/2016,
sattascritto tra la ASL BA e il rappresentante legale della Struttura can codice EDOTTC
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“675989”, per la eragazione e Facquisto di prestazioni specialistiche ambulatariali nella bronca
di Medicina di laboratorio per 'anno 2016, in virtu dellaccertata viciazione grave e
cantinuativa del medesimo accordo contrattuale.”.

Con nota prot. n. 213439/1 del 04/11/2016 trasmessa al Comando Carabinieri per la Tutela
della Salute — NAS Bari e, per conoscenza, a questa Sezione, il Direttore Generale della ASL BA
ha chiesto allo stesso Caomando di voler “indicare if numero e lo tipalogia dei reagenti scaduti di
validita rinvenuti all’esito dell’ispezione effettuato, la dota di scadenza prevista per ciascuno di
essi, nonché lo data di primo impiego dei medesimi all'interno delle apparecchiature
diagnostiche,

Tanto al fine di consentire a questa Azienda di stabilire can esattezza l'arco temporale nel corso
del quale si ipotizza che gli esami clinici effettuati non risultino garantiti dalla rispondenza dei
dati di laboratorio e, pertanto, individuare anche gli utenti che si sono sottoposti g detti prelievi
e a tutela dei quali si debba procedere a ripetere gli esami stessi.”.

Per quanto innanzi esposto, la Sezione Strategie e Governo dell’Offerta {SGO):

« condividendo le considerazioni del Comando Carabinieri per la Tutela della Salute — N.A.S. di
Bari, ha ritenuto essersi che si sia concretizzata una situazione di pericolo a causa
dell'impiego di reagenti scaduti di validita e della conseguente inaffidabilita delle analisi
eseguite, e che il Laboratorio in oggetto non abbia osservato gli standard qualitativi delle
prestazioni offerte in regime di convenzione;

« rilevata, pertanto, la viclazione degli standard qualitativi dei requisiti ulteriori previsti dal
R.R. n. 3/2010, ove alla Sezione B.01.02 - "Medicina di Laboratorio” — “Requisiti
Organizzativi”, & stabilito che: "Reagenti, materiale di cantrollo, materiale di calibrazione
devono presentare etichette che ne indichino: identita, titolo o concentrazione, condizioni di
conservazione raccomandate, data di preparazione e di scadenza, ogni altra informazione
necessaria per I'uso corretto. Nessun materiale deve essere utilizzato oltre la scadenza.”;

e considerato che 'art. 27, comma 6, della L.R. n. 8/2004 e s.m.i. prevede che “Lu revoco
dell'accreditamento e altresi disposta nel caso di viclazione degli standard guantitativi e
gualitativi cosi come previsto sia per le strutture pubbliche che per le strutture privote dol
regol. req. 3/2005(...)";

con nota prot. ACC_151/11164 del 18/11/2016, ai sensi del¥’art. 7 della L. n. 241/90, ha
comunicato al Legale Rappresentante del Laboratorio di Analisi “Control s.n.c.” I'avvio del
procedimenta di revoca dell’accreditamento istituzionale posseduto dal medesimo Laboratorio.

Con nota datata 01/12/2016, trasmessa a mezzo PEC in pari data ed acquisita da guesta Sezione
in data 19/12/2016 con prot. n. AOO_151/12301, il Legale Rappresentante del Laboratorio di
Analisi “Control s.n.c.” ha presentato alla scrivente Sezione le proprie controdeduzioni,
allegandovi documentarzione prevalentemente di carattere tecnico-scientifico, sostenendo tra
I'altro quanto segue:

“(...} le contestazioni mosse nei confronti di questo loboratorio poggiano sulla parziale ed

incompleta ricostruzione dei fatti e risultano inficiate nelle conclusioni in ragione della errata

valutazione dei dati tecnici di riferimento.

Vero e infatti che:

a} - questo laboratoric nan ha mai utilizzata materiale scaduta ai fini dello svolgimento degli
esami, né una tale circastanza é stata accertata dal N.A.5.
Invero, il N.A.S. si é limitato a verificare che all’interno dell’apparecchiatura Sclavo sono stati
rinvenuti n. 9 flaconi con data di scadenza anteriore rispetto a quella dell’'accertamento, ma
guesto owvigmente non prova che presso il laboratorio signo stati eseguiti esami con
Vimpiego di reagenti scaduti (cfr allegato 1).
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- In realtd la circostanza in questione ha una spiegaziane malta semplice, che nan cainvolge
in alcun modeo la qualitd del materiale e/a I'attendibilitaé del risultata clinico. Invera, 1
flacancini allacati nell'apparecchiatura Sclavo venivano usati dal personale di lobaratorio
alia strequa di meri cantenitari da rabboccare alle bisagna can reagenti in carso di validita.
Piit nef dettaglia, si asserva che per il personale di labarataria é malta pit semplice e comoda
rabbaccare il flacane all’interna della macchina, anziché sastituire il medesima flacane con
quella nuava in carsa di validita, sicché di sovente é accaduta che si sia preferita evitare la
materiale rimaziane del flacane preesistente e la sua sastituziane can il flacone cantenente
reagente in carsa di validita, e si é quindi provveduto al semplice travaso del reagente.

Cio significa che, se pure i flacani rinvenuti nell’apparecchiatura ripartano una data di
scadenza antecedente all’accertamenta, cig nan sala nan prova che il materiale ivi
cantenuta fasse necessariamente scaduto, ma saprattutta si spiega agevalmente in ragiane
del fatto che tali flaconi altro nan erano che occasianali cantenitari periadicamente
rabboccati can materiale in corso di validita.

- Peraltra, anche a prescindere dalla prassi del rabbocca di cui si é detto {che in agni casa é
stata abbandonata dal laboratorio, ande evitare ulteriari equivaci) e a voler ritenere — per
inconcessa ipatesi - che | flacani in questione contenessero materiale scaduta, i
rinvenimenta degli stessi flacani ail’interno dell'apparecchiatura nan dimostra che in questo
Labarataria abbia effettivamente utilizzata quel materiale, dal momenta che, nello specie, si
tratta di reagenti di usa sparadico, sicché nan vi sano orgomenti lagica-deduttivi per
affermare che il materiale in questione sio stato cancretamente destinata alla svalgimenta
di esami clinici.

- Ma cid che pit rileva & che questa Labaratoria é in grada di farnire la prova dacumentale
del fatta che i reogenti contenuti nei flacan! in questiane erano assalutamente volidi ed
idanei alla scapa.

E£d infatti, & nata che V'apparecchiatura in cui sano stati rinvenuti i flaconi di che trattasi é
datata di un sisternag di protezione e cantralla preventivo del risultata diagnastica, che
consente la “calibraziane” dei reagenti al fine di garantire 'attendibilita degli esami e che in
mancanza di riscantra pasitiva nan valida il risultato diagnostica.

Nelia specie, tutte le calibraziani svalte in riferimento ai reagenti cantenuti nei flacani
sequestrati dal NAS hanna data un risultata ampiamente positiva, cid che gorantisce
univacamente ed inequivacabilmente la qualita del risultata clinica per un tempa che capre
ampiamente la data dell’accertamenta, came é puntualmente attestata dai dacumenti di cui
all’allegata 2, che certificana la data della calibraziane ed il periada di validita del relativo
risultata.

(...

- Per quanta riguarda pai i flacani rinvenuti in depasito si osserva che i medesimi sono stati
prelevati all’interna di scatole che cantenevano anche flacani in corsa di volidita, cié che ne
giustifica la detenziane e che, in ogni casa, nessuna norma vieta la detenziane di reagenti
scaduti,

- Lo stesso dicasi can riferimenta ai calaranti per analisi, che erana detenuti, a scapi
dimastrativi e didattici, ma nan destinati all’utilizzo. Peraltra i caloranti in questiane nan
vengano utilizzati per esami clinici, ma unicamente ai fini dell’asservazione dei campiani di
sangue, cid che significa che un calarante ipoteticamente non idanea alla scopa non
compromette alcun risultato diagnostico, ma si limita a non consentire la predetta
osservazione.

Alla stregua delle dirimenti circostanze sopra evidenziate nan vi & dubbio che ogni cantestaziane
in ardine al presunto utilizzo di materiale scaduta e/a in merita od ung ipotetica situaziane di
pericola per la saiyte derivante da esami nan attendibili castituisce una mera iflaziane
assalutamente gratuita ed indimastrata, laddave & invece documentaimente campravata che

questa labarataria ha sempre utilizzato materiall idonei alle scapo e _di campravata qualita
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diagnastica, ¢io che senza meno esclude che nella specie possano ravvisarsi vialaziani tali da
giustificare la revoca dell'accreditamento”;

chiedendo, per quanto sopra, la conclusione del procedimente di revoca avviato da questa
Sezione con la conferma dell’accreditamento.

Per tutto quanto sopra riportato;

considerato che il medesimo R.R. 3/2005 {(come integratc dal R.R 3/2010) e s.m.i. alla Sezione
B.01.01 “Assistenzo Specialistica Ambulatoriale” — "Requisiti organizzativi’, stabilisce che “Tutti
i materiali, farmaci, confezioni soggetti a scadenzo, devono portare in evidenza lo data della
scadenza stessa ed essere conservati con modalita adeguate”;

considerato che il R.R. n. 3/2005 (come integrato dal R.R 3/2010} e s.m.i., alla Sezione B.01.02 -
"Medicing di Laboratorio” — "Requisiti Organizzativi” stabilisce altresi che "Reagenti, materiale
di controllo, matericle di calibrazione devono presentare etichette che ne indichina: identitd,
titolg o concentrazione, condizioni di conservazione raccomandate, dato di preparazione e di
scadenza, ogni altra infarmazione necessaria per 'uso corretto. Nessun materiale deve essere
utilizzato altre la data di scadenza”;

ritenuto pertanto, che in ogni caso non possa essere attribuita alcuna rilevanza alla tes
sostenuta dal rappresentante legale del laborateric secondo cui non é stato mai utilizzato
materiale scaduto ed i reattivi presenti nei flaconi rinvenuti aill'internc dell’apparecchiatura
“Sclavo” in occasione degli accertamenti del NAS devono ritenersi in corso di validita in quanto
“venivano uscti dal persanale di labaratario olle stregua di meri contenitori da rabbaccare alla
bisogna con reagenti in corsa di validita”, posto che non pud essere consentita aicuna
operazione di travasc da un involucro ad un altro di liquidi reagenti con data di scadenza in
quanto la normativa regionale sopra riportata prevede, in relazione all"”Assistenza Specialistica
Ambulatoricle”, che "Tutti i materiali {..) confezioni saggetti a scadenza, devona partare in
evidenza lo data della scadenza stessa”, ed inoitre con specifico riferimento alla “Medicing di
Loboratorio” che “Reagenti (...} devono presentare etichette che ne indichino”, tra I‘altro, “data
di preparazione e di scadenza”;

ritenuto che le controdeduzioni trasmesse dal Legale rappresentante del laboratorio in oggetto
non siano percio idonee a confutare quanto rilevato con l'avvio del procedimento per le
motivazioni innanzi espresse;

ritenuto quindi che la presenza di reagenti soggetti a scadenza che presentano una data non in
corsc di validita, “alcuni dei quali all'interno dell’apparecchiatura per la diagnostica di chimica
clinica {...) regolarmente operativa {...)”, integri di per sé la viclazione degli standard qualitativi
prevista ai fini della revoca dell'accreditamento dal sopra riportato art. 27, comma 6 della L.R.
n. 8/2004;

si propone di procedere, ai sensi dell'articolo 27, comma 6 della L.R. n. 8/2004 e s.m.i,, alla
revoca dell’accreditamento del Laboratorio di Analisi “Control s.n.c.” sito in Gravina in Puglia
(BA) alla M. Lettierin. 7.

VERIFICA A! SENSI DEL D. LGS. 196/03
Garanzie alla riservatezza
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La pubblicazione dell’atto all’Albo, salve le garanzie previste dalla legge 241/90 in tema di
accesso al documenti amministrativi, avviene nel rispetto della tutela alla riservatezza dei
cittadini, secondo quanto disposto dal D. Lgs. n. 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, I'atto destinato alla pubblicazione & 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 D1 CU!I ALLA L.R. 28/01 e successive modificazioni ed integrazioni.

Il presente provvedimento non comporta alcun mutamento qualitativo o quantitativo di entrata
¢ di spesa né a carico del Bilancio delia Regione ne a carico degli Enti per i cui debiti i creditori
potrebbero rivalersi sulla Regione € che e esclusc ogni ulteriore onere aggiuntivo rispetto a
quelli gia autorizzati a valere sullo stanziamento previste dal bilancio regionale.

il Dirigente del Servizio Accreditamenti

I

IL DIRIGENTE RESPONSABILE DELLA SEZIONE
STRATEGIE E GOVERNO DELL’OFFERTA

- sulla base delle risultanze istruttorie innanzi illustrate, che gui si intendono integralmente
riportate;

— viste le sottoscrizioni poste in calce al presente provvedimento dal Funzicnario e dal
Dirigente del Servizic Accreditamenti;

— ritenuto di dover provvedere in merito;

DETERMINA

e di procadere, ai sensi dell’articolo 27, comma & della L.R. n. 8/2004 e s.m.i., alla revoca
deli'accreditamento del Laboratorio di Anatisi “Control s.n.c.” sito in Gravina in Puglia (BA)
alla M. Lettierin. 7;

e dinotificare il presente provvedimento:
- al Legale Rappresentante del Laboratorio di Analisi “Control s.n.c.” site in Gravina in
Puglia {BA) alla M. Lettierin. 7;
— al Direttore Generale dell’Azienda ASL BA;
— al Sindaco del Comune di Gravina in Puglia (BA);
— al Comando Carabinieri per la Tutela della Salute — N.A.S. di Bari.
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Il presente provvedimento:

a)
b)

c)
d)

e)
f)

sara pubblicato all'Albc della Sezione Strategie e Governo dell'Cfferta/all’Albo
Telematico {ove disponibile);

sara trasmesso alla Sezione Comunicazione Istituzionale della Regione Puglia per gli
adempimenti di cui all'art, 23 del D, Lgs. n, 33/2013;

sara trasmesso in copia conforme all’originale alla Segreteria della Giunta Regionale;
sard disponibile nel sito ufficiale della Regione Puglia (ove disponibile I'albo
telematico);

il presente atto, composto da n. & facciate, & adottato in originale;

viene redatto in forma integrate.

il Dirigente della Sezione
(Gi i Campobasso)

| 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 del'zdozione dell’atto finale da parte dei Dirigente Responsabile di Sezione, &
conforme alle risultanze istruttorie.

| sottoscritti attestano che il presente documento & stato sottoposto a verifica per la tutela dei dati
personali secondo la normativa vigente.

Il Dirigente deI’Servizio A 7di ti
(Mauro Nicastra) % /ye/&‘yf

L/v(/vv Vadl
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il presente provvedimento, 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 della Sezione Strategie e Governo dell’Offerta

Q201 20(T0 [ 55 261

tH Responsabile

i

%) /fbvk/\

i

Regione Puglia
Sezione Strategie e governo dell’offerta

Il ~gresente atto originale, composto da n°
Mfacciat& Gy v, o

depositatc presso la Sezione Strategie e Governo
dell’Offerta, Via Gentile n. 52.

Bari, Lk:l?,\g%’ Zﬁ;}l F’

esponsabile

W dinis \/U/L L\MM
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