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Anno XLIV

REPUBBLICA ITALIANA

Articolazione del BURAT

Il BURAT serie “ORDINARIO?” si articola in due parti:

PARTE PRIMA |

a) Lo Statuto regionale ¢ le leggi di modifica dello
Statuto, anche a fini notiziali ai sensi dell'articolo 123
della Costituzione;

b) le leggi ed i regolament regionali ¢ 1 testi coordi-
nat;

)il Piano regionale di sviluppo ed i relanvi aggiorna-
ment, il Documento di Programmazione Economica
¢ Finanziaria nonché trd gli am di programmazione
deghi organi di direzione politica disciplinan dalla nor-
mativa regionale in matenia di programmazione;

d) gl ard relativi ai referendum da pubblicarsi in base
alle previsioni della normativa in matena;

e)le sentenze ¢ ordinanze della Corte costituzionale
relative a leggi della Regione Abruzzo o a leggi statali
o a confliti di arrnbuzione coinvolgenti la Regione
Abruzzo, nonché le ordinanze di organi giunisdizionali
che sollevano questioni di legirimita di leggi della
Regione Abruzzo ¢ i ricorsi del Governo contro leggi
della Regione Abruzzo;

f) gl arti degli organi polirici e di direzione amministea-
tiva della Regione che determinano linterpretazione
delle norme giuridiche o dettano disposizioni per loro
applicazione;

g) le ordinanze degli organi regionali

PARTE SECONDA

a) Le deliberazioni adottare dal Consiglio regionale ¢
non ricomprese fra quelle di cui al comma 2;

b) gli ami di indirizzo politico del Consiglio regio-
nale;

¢)i decreti del Presidente della Giunta regionale con-
cernenti ke nomine ¢ gl altri di interesse generale;

d) i decret del Presidente del Consiglio regionale
concernenti ke nomine ¢ gli altri di interesse generale;
¢)i provvedimenti degli organi di direzione ammini-
strativa della Regione aventi carattere organizzativo
genenale;

f) gl ari della Giunta regionale ¢ dell'ufficio di Presi-
denza del Consiglio regionale di interesse generale;

g) gli ari della Regione e degli enn locali la cui pub-
blicazione ¢ prevista da leggi ¢ regolament stauali ¢
regionali;

h) ibandi e gli avvisi di concorso della Regione, degli
enti locali ¢ degli altri enti pubblici ¢ i relativi provve-
diment di approvazione;

i) i bandi ¢ gh avvisi della Regione, degli enn locali ¢
degli altri ent pubblici per attribuzone di borse di
studio, contribun, sovvenzioni, benefict economici o
finanzian ¢ 1 relativi provvedimenn di approvazione;
j) i provvedimenti di approvazione delle graduatonie
relative ai procedimenti di cui alle lettere h) e 1);

k) gli ari di enti privad ¢ di terzi che ne facciano
richiesta conformemente alle previsioni normative
dell’ordinamento.

1. Gli arn parvcolarmente complessi, i bilanci ed i conti consuntivi, sono pubblican sui BURAT

serie “SPECIALE”.

2.Gli arti interni all’ Amministrazione regionale sono pubblicat sui BURAT seric “SUPPLEMENTO”.
3.1 singoli fascicoli del BURAT recano un numero progressivo ¢ lindicazione della dara di pubblicazione.

NOTA:

Le determinazioni direttoriali e dirigenziali per le quali non sia espressamente richiesta la pubblicazione inte-
grale sul BURAT, ancorché non aventi rilevanza esterna o che siano meramente esecutive di precedenti determina-
zioni, sono pubblicate per estratto contenente la parte dispositiva, Pindicazione del servizio comperente, il
numero d’ordine, la data ¢ Poggetto del provvedimento.

Sul Bollertino Ufficiale sono altresi pubblican e 1 resti la cut pubblicazione ¢ resa obbligatonia dall'ordinamento
nazionale ¢ comunitario, anche se nichiesti da privan,
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PARTE I
Leggi, Regolamenti, Atti della Regione e dello Stato
DECRETI

COMMISSARIO AD ACTA

DECRETO 12.03.2015, n. 23

Autorizzazione ed Accreditamento Istituzionale del Servizio Immunotrasfusionale della Azienda ASL 02
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DECRETO 12.03.2015, n. 25
Autorizzazione ed Accreditamento Istituzionale del Centro Regionale di Immunoematologia e

Tipizzazione Tessutale (CRITT) dell’Azienda ASL 01 di Avezzano-Sulmona-L’Aquila........................... 62
DECRETO 12.03.2015, n. 26
Autorizzazione ed Accreditamento Istituzionale dell’Unita di Raccolta dell’AVIS di Pescara.................. 74

DECRETO 12.03.2015, n. 27

Autorizzazione ed Accreditamento Istituzionale dell’Istituto Regionale delle cellule e dei tessuti
emopoietici della Azienda USL 03 di PESCANA..........ccccviiiieiiiii ittt 82

DECRETO 12.03.2015, n. 28

Autorizzazione ed Accreditamento Istituzionale del Servizio Trasfusionale Territoriale della Azienda
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Autorizzazione ed Accreditamento Istituzionale del Servizio di Immunoematologia e Medicina
Trasfusionale dell’Azienda ASL 04 di Teramo ..............ccoooiiiiiiiiiii e 173
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Trasfusionale della Azienda USL 03 di PESCANA. .........ccciiiiiiiiiiieieieesi st 187
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PARTE |

Leggi, Regolamenti, Atti della Regione e
dello Stato

DECRETI

COMMISSARIO AD ACTA

DECRETO 12.03.2015, n. 23
Autorizzazione ed Accreditamento
Istituzionale del Servizio
Immunotrasfusionale della Azienda ASL 02
di Lanciano-Vasto-Chieti)

IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 23 luglio 2014, con la quale il
Presidente pro-tempore della Regione Abruzzo
dott. Luciano D’Alfonso & stato nominato
Commissario ad Acta per I'attuazione del Piano
di rientro dai disavanzi del settore sanitario
della Regione Abruzzo, secondo i Programmi
Operativi di cui all’articolo 2, comma 88 della
legge 23 dicembre 2009, n. 191 e successive
modifiche ed integrazioni;

VISTO il Decreto commissariale n. 90/2014 del
12 agosto 2014 di insediamento del
Commissario ad Acta per I'attuazione del Piano
di Rientro dai disavanzi del settore sanitario
della Regione Abruzzo;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 7 giugno 2012, con la quale il dott.
Giuseppe Zuccatelli e stato nominato Sub
Commissario, con il compito di affiancare il
Commissario ad Acta per I'attuazione del piano
di  riorganizzazione, riqualificazione e
potenziamento del servizio sanitario
abruzzese, avviato nell’'anno 2007 e proseguito
con i Programmi Operativi di cui all'art. 2,
comma 88, della L. n. 191/2009;

ATTESO che la riferita deliberazione del
07.06.2012 incarica il Sub Commissario di
collaborare con il Commissario ad Acta
“all’attuazione della normativa statale in
materia di autorizzazioni ed accreditamenti
istituzionali, mediante adeguamento della
vigente normativa regionale”;

VISTO il decreto commissariale n. 20/2012
dell'11.06.2012 di presa d’atto
dell'insediamento del dott. Giuseppe Zuccatelli

in qualita di Sub Commissario, con decorrenza
dell’incarico dall’11.06.2012;

VISTA la L.R. 31.07.2007 n. 32 recante “Norme
generali in materia di autorizzazione,
accreditamento  istituzionale e  accordi
contrattuali delle strutture sanitarie e socio
sanitarie pubbliche e private”;

VISTO, in particolare, l'art. 6 della L.R.
31.07.2008 il quale disciplina I'accreditamento
[stituzionale, subordinandolo al rispetto di
“ulteriori requisiti orientati al miglioramento
continuo della qualita di assistenza definiti dal
Manuale di Accreditamento”;

VISTA la LR. n. 5/2008, Piano Sanitario
Regionale 2008-2010 ed in particolare gli
allegati 2.2 “Linee guide per la stesura del
manuale di accreditamento” e 2.3 “Linee guida
per la costituzione dell'organismo regionale
per laccreditamento (O.R.A)” le quali
definiscono le funzioni dell’ O.R.A. prevedendo
che esso si componga del Gruppo di Esperti
Regionali per I'Accreditamento (G.E.R.A.) e del
Comitato di Coordinamento Regionale per
I'accreditamento (C.C.R.A.);

VISTA la deliberazione di Giunta Regionale n.
591/P del 01.07.2008, pubblicata sul BURA n.
75 del 22.10.2008, di approvazione dei Manuali
regionali di Autorizzazione e Accreditamento
delle strutture sanitarie e sociosanitarie e
ss.mm.ii.;

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 53/09del 21 luglio 2009 di istituzione
del Comitato di Coordinamento Regionale per
I’Accreditamento (C.C.R.A.);

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 73/09 del 22 ottobre 2009 di
approvazione del Regolamento dell’Organismo
Regionale per I’Accreditamento”;

VISTI la deliberazione del Commissario ad Acta
n. 39/2010 del 7 luglio 2010 ed il Decreto del
Commissario ad Acta n. 1/2011 del 31 gennaio
2011 di modifica della composizione del
Comitato di Coordinamento Regionale;
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VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 79/2010 del 22 dicembre 2010 di
nomina del Gruppo di Esperti Regionali per
I’Accreditamento (G.E.R.A.);

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n.
73/2013, recante “Approvazione del Manuale
per lautorizzazione/accreditamento delle
strutture trasfusionali, delle unita di raccolta
fisse e mobili gestite dalle Organizzazioni di
Donatori e relative Procedure. Modifica
Deliberazione di Giunta Regionale n°591/P del
01.07.2008 : sostituzione Allegato n. 3) ed
Allegato n. 4)”, cosi come modificato ed
integrato dal Decreto del Commissario ad Acta
numero 122/2014 del 15 ottobre 2014, che
definisce le procedure di autorizzazione ed
accreditamento per tale tipologia di strutture,
integrando a tal fine, tra [laltro, la
composizione del Comitato di Coordinamento
Regionale per I’Accreditamento con il Dirigente
del Servizio Assistenza Farmaceutica e
Trasfusionale della Regione Abruzzo e con il
Direttore del Centro Regionale Sangue;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n.
96/2013 del 28 novembre 2013, recante
“Organizzazione e funzioni della Rete
Trasfusionale Regionale”;

VISTA la circolare prot. n. RA/174245/DG19
del 30 giugno 2014, con la quale le strutture
trasfusionali e le unita di raccolta sono stata
invitate a presentare le proprie istanze di
autorizzazione ed accreditamento istituzionale;

VISTA la domanda di autorizzazione ed
accreditamento, ai sensi del Decreto 73/2013 e
della suddetta nota, presentata dal Direttore
Generale dell’Azienda USL 02 Lanciano-Vasto-
Chieti ed acquisita al Prot. n. 214201 del
14.08.2014, relativamente alla Struttura
Trasfusionale denominata “Servizio
Immunotrasfusionale Aziendale”, con sede
principale presso il Policlinico SS. Annunziata
sito a Chieti, Via dei Vestini 31 e delle relative
articolazioni organizzative denominate:
- Servizio di Medicina Trasfusionale del PO
di Vasto;
- Servizio di Medicina Trasfusionale del PO
di Lanciano;

VISTA la nota prot. n. RA/244113/DG19 del 18
settembre 2014, con la quale il Servizio
Programmazione Sanitaria, a seguito

dell'istruttoria di propria competenza, ha
trasmesso le domande al Comitato di
Coordinamento Regionale per
I’Accreditamento;

VISTA la nota dell’Agenzia Sanitaria Regionale
Abruzzo datata 23 dicembre 2014, prot. n.
2283 Partenza, acquisita al protocollo della
Direzione regionale Politiche della Salute in
data 31 dicembre 2014 (prot. n. RA/ 344948),
Allegato 1 parte integrante del presente
provvedimento, con la quale, in esito alle
decisioni assunte dal CCRA nella riunione del
23 dicembre 2014, viene trasmessa, al Servizio
Programmazione della Direzione Politiche
della Salute, la scheda di Valutazione Finale e la
proposta motivata, relativa all’autorizzazione
ed accreditamento Istituzionale dei Servizi
trasfusionali della Azienda USL 02 di Lanciano-
Vasto-Chieti, come sopra individuati;

PRESO ATTO della richiamata Scheda di
Valutazione Finale con la quale il C.C.R.A ha
valutato positivamente la tipologia di
autorizzazione ed accreditamento
conformemente a quanto proposto dall’Agenzia
Sanitaria Regionale;

PRECISATO che, ai sensi dell’art. 6, comma 4,
della citata L.R. 32/2007, l'accreditamento
istituzionale ha durata quinquennale, salvo la
verifica del mancato adempimento delle
prescrizione e dei tempi di adeguamento
previsti, ed € rinnovabile su richiesta del
rappresentante legale, mediante domanda
corredata di autocertificazione attestante il
mantenimento del possesso dei requisiti di
accreditamento, da presentare almeno sei mesi
prima del quinquennio;

PRESO ATTO che, secondo quanto disposto
dall’art.9 del Manuale di autorizzazione delle
strutture trasfusionali allegato 2 al Decreto
commissariale n.73/2013, I'attivita di vigilanza
sul possesso e mantenimento dei requisiti di
autorizzazione/accreditamento viene
effettuata secondo le disposizioni di cui all’art.7
della L.R. n.32/2007 e s.m.. e del D. Lgs.
n.261/2001, nel rispetto dei tempi e delle
modalita previsti nello stesso articolo;

PRECISATO che Tlart. 7 L.R. 32/2007
attribuisce alla Direzione Sanita Regionale la
facolta di disporre in qualunque momento
attivita ispettive volte alla verifica del possesso
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dei requisiti di accreditamento tramite i Nuclei
Operativi di Controllo (NOC), organismi
interaziendali di verifica - istituiti con
Deliberazione del Commissario ad Acta n.
19/2010 del 10.03.2010 e disciplinati con
Deliberazione del Commissario ad Acta n.
43/2010 del 22/07/2010 - secondo i protocolli
di  valutazione per le verifiche di
appropriatezza, legittimita e congruita delle
prestazioni sanitarie erogate dalle strutture
accreditate approvati con decreto del
Commissario ad Acta n. 64/2012 del 14
novembre 2012;

PRESO ATTO della necessita, rappresentata in
occasione della riunione congiunta del Tavolo
Tecnico per la verifica degli adempimenti
regionali con il Comitato permanente per la
verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza del
17 e 22 aprile 2014, di “non inviare i singoli
decreti di accreditamento istituzionale” e di
procedere, pertanto, alla trasmissione del
report riepilogativo sullo stato di avanzamento
del processo;

DECRETA

per le motivazioni espresse in premessa che

integralmente si richiamano

- di rilasciare il provvedimento unico di
autorizzazione ed accreditamento

istituzionale della Struttura
Trasfusionale dell’Azienda USL 02
Lanciano-Vasto-Chieti, denominata
“Servizio Immunotrasfusionale

Aziendale”, con sede principale presso il
Policlinico SS. Annunziata sito a Chieti,
Via dei Vestini 31 e delle relative
articolazioni organizzative denominate:
— Servizio di Medicina Trasfusionale
del PO di Vasto;
— Servizio di Medicina Trasfusionale
del PO di Lanciano;
con le prescrizioni ed i tempi di
adeguamento espressamente indicati
nella scheda di valutazione Allegato 1 al
presente provvedimento;

- di stabilire che Il'accreditamento
istituzionale avra durata quinquennale,
salvo la  verifica del mancato
adempimento delle prescrizioni e dei
tempi di adeguamento previsti nella
suddetta scheda e salvo che intervengano
modifiche rilevanti delle attivita della
struttura, anche a seguito dei processi di

riorganizzazione della rete trasfusionale
regionale cosi come previsti dal DCA
n.96/2013;

di notificare il presente decreto al legale
rappresentante dell’Azienda ASL 02
Lanciano-Vasto-Chieti;

di trasmettere il presente
provvedimento ai Direttori Generali delle
Aziende Sanitarie Locali, all’Agenzia
Sanitaria Regionale, nonché ai
competenti Servizi della Direzione
Politiche della Salute ed al Direttore del
Centro Regionale Sangue disponendone
la pubblicazione sul BURA per finalita
notiziali;

di precisare che ai sensi dell’art. 7 L.R.
32/2007 la Direzione Sanita Regionale
ha facolta di disporre in qualunque
momento attivita ispettive volte alla
verifica del possesso dei requisiti di
accreditamento e che, con riguardo alle
prestazioni sanitarie erogate, le verifiche
ispettive sono effettuate attraverso i
Nuclei Operativi di Controllo, secondo i
protocolli approvati con decreto del
Commissario ad Acta n. 64/2012 del 14
novembre 2012;

IL COMMISSARIO AD ACTA
Dott. Luciano D’Alfonso

Segue Allegato

Anno XLVI - N. 45 Speciale (15.05.2015)
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AGEMIIA SANITARLS B

Pascara, 23 Dicembre 2014 P 1A
ASF ABRIRZZO
AGENZIA SANITARKS REGIONALE
Prot, i° 2283 Partenza

231304 Sub-commissaric
Coft. Giuseppe ZUCCATELL

Al Commissario Ad Acta

Allegato ai Decrelo del Commissario

ad ACTA
Pl MAR 2015 Dirigente del Servizio Programmazione Sanitaria
Ly de 12 ¥ Ufficlo Autorizzazione ed ascreditamento Istiluzionale

Direziona Politiche dalla Salute
Dolt. Tobia MCNAGO

Oggetio: Procedimento AUTORIZZAZIONEACCREDITAMENTD DEL SERVIZIO IMMUNOTRASFUSIONALE
AZIENDALE ASL LANCIANO VASTO CHIETI, Trasmissione Valutazione Finale de! CORA {Art4.7 delle Procedurs
di Autorizzazione/Accreditaments DCA n, 122 del 15 Ottohre 2014)

In esito alle decision! assunte dal CCRA in dafa 23 Dicembre 2044 con varbale n. 1472044, st trasmeliz in
allegato, la sheda di Valutazione Finale e la relstiva proposta molivala in copla conforme, riguardanie
AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DEL SERVIZIO IMMUNOTRASFUSIONALE AZIENDALE ASL LANCIANG
VASTO CHIET! per il seguito di competenza.

i £

:ﬂ & g:’gﬁﬁi Z IL DIRETTORE
>, AORIZIO ib“f Q%lai gﬁfggemﬁ/dass‘\

\%‘;}!‘Afﬁ M&‘
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i Comitato di Coordinamento Regionale per Llccraditaments

Netla riunione del 23 Dicembre 2034, vista fa tpologia di proposta motivata dall’Agenziz Sanitaris Regionals
in ordine all” AUTORIZEAZIONE/ACCREDITAMENTO DEL SERVIZIO IMMUNOTRASFUSIOMALE BTIENDALE

ASL LANCIANG VASTO CHIETY, ritenuto che la stessa & conforme a guanto previsto dalle disposizioni vigenti

Valuiz

positivamente [z tipologla dl autorizzazione e accreditamento ¢ econformemente a guznio proposto

dall'Agenzia Sznitaria Reglonale con |a allepata proposta e ritiene di poter rilasciara

LAUTORIZZAZIONE ¢ FACCREDITAMEENTO del Servizio Invmunotrasfusionale Aziendale costituita da:

v Sede principale della struttura-Policlinico S5. Annunziata di Chieti
= Articolazioni organizzative
v Servizic di medicina trasfusionale del PO di Vasto

v Sepvizio di medicina trasfusionale del PO di Lanciano

con PRESCRIZIONE secondo i seguenti templ di adeguamenta:

«  per i requisitt strutturall come dal Piani di adeguamente presensati dalls ASL di Lanciano-Vasto-
Chieti {allegati A-B-C );
e perle non confermita
¥ Requisitc G.11: 6 mes! dall’ entrata in vigore del DCA dl autorizzazione/accreditamento del

sarvizio limmunotrasfusionale Aziendale;

F  Requisito 0.50.1: 3 mesi dall’attivazione del Centro df produzione e qualificazions biclagica

presso il PO di Ortong;

™

#  Hequisite Q.51 3 mesidall’ entrata in vigora del DCA di autorizzazione/acereditamento doi

scrvizio Immunotrasfusionale Azizndale.

Letto canfermato e sottoscritto: &{»U—“\L /



Anno XLVI - N.45 Speciale (15.05.2015)

Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo

Pag. 9

/:/{?/./

B
il Direttare del ASR Abrurzo T

i Direttare della Direrione Politiche della Salute

11 Dirigente del Servizio Programmazione

li Dirigentc del Servizio Attivita lspettiva e Controlio Gualita ﬁ3¢/r

ST

li Direttore del Centro Regionale Sangue Regione Abruzzo [ Lut i 6\ ol

!7( HYF
. - . . ol A T l“!f‘;’ :
1 Dirigente del Servizio Assistenze Farmacautica Trasfusionale = p Lo . ¢/ edumn
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- AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DEL
s SERV‘EEEG IMMUNOTRASFUSIONALE AZIENDALE
ASL LANCIANG VASTO CHIETI

FPREMESSA

Nella Delibera del Direttore Generale n. 788 del 19 giugno 2014 “Programma Operativo per
la dorganizzazions della Retc Trasfusionale Aziendale-Istituzicne Centre produzione e
guatificazione biologica emocomponenti-Approvazione studio di fattibiliti-prenotazions di sposa-
provvedimenti”, allegata  alla domanda di  autorizzazions/accreditamento  delle  stralture
trasfusionali della As! Lanciano-Vasto-Chieti, tra le altre cose si precisa che:

Con la deliberazione aziendale 1. 788 del 19 ghugno 2014, & sigio istituito il Centro of
Produzione ed emocomponenti che svolgerd le sue funzioni in unica sede centralizzata individuata
presso PO dl Griona. Nelle more dell'atiivazione “a regime” del Centro di produzione e
gualificazione  hiologica, restano  temporancaimente otiivi 1 Ioboroteri di  produzione e
gqualificazione bivlogica dei P.P.C. ‘().‘ di Vaste, Lanciano e Chieti la cui organizzazione eﬂénz.imz.z‘

saranna definite dol Direttore dal Servizio Trosfusionale Terriforiale... ™.

PROPOSTA BIOTIVATA

Struttura Verifieata: Servizio Immunotrasfusionale Azendsle - ASL LANCIANO -VASTO -
CHIET?

Richiesta: Prot. n. RA 214201 del 7 agosto 2014

Autorizzazione/Acereditamento delle siratiure tras{usionall & delle untta di raccelia fisse e mobili

gestite dalle orpanizzazioni di donatori: Decreto del Commissario ad Acta (DCAYn.73/2013 e DCA

n.122/2014 7

-

=

~,

Ldi &
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S
ASR ABRIIZIO
AGINNA SAMITARIA REGOMNAL
Gruppo di Espertl Regionali por PAutorizzazione ¢ PAceredifamento formalizzaia con
verbale del CURA w12 del 27 ottobre 2014
= Mariz Assunia Ceceagnoli, Responsabile del gruppo visita - Membro elenco nazionale
e Rosa Maria D1 Nunzio - Dipariimento di Prevenzions
s Franco Caraceiolo
s Bruno Ireflf

e (Huseppe Filareto

Con il Prot. RA/Z44113/MDGLY del 18 settembre 2014 & stata trasmessa dal  Servizig
Programmmezione Sanitaria la dsultanza istruttoria del Servizio Immunotrasfusionale aziendale della

ASL di Lanciano-Vaste-Chicti finalizzata all satorizzazionc/accreditaments.

) .
i
P .

. - I =8 % 4
I.a domanda pervenuta presenta la seguente richiesta: T j S & i
(v ﬁg - G o
B & o
Servizio mmunotrasfusionale aziendale: R e i ;};2;
_ . £
e Sede principale della struttura-Policlinico S8, Annunziata di Chieti L 3 o

» Articolazioni organizzative S

= Servizio di medicina trasfusionale del PO di Vasto

o1

s Servizio di medicina trasfusionale del PO di Lanciano

GO

Parti de! Manuale di Acereditamento allegati alla domanda dells Sirutturs

e« Servizio trasfusionsle

Premesso aktresi che, I"Allcgato 2 del Deercto del Comnmnissario ad Aclz 0.96 del 28 novembre
2013 prevede per ia ASL di Lanciano-Vasto-Chieti la seguenie orgapizzazione delle Attivitd

tragfusionabl a Hvello aziendale:

ABL
Lanciino- | Strutture trasfesionali a ) L . .
; Avrticelazioni organizeative
Vasta- valenzn azie ndale
Chieti

7}.;17(;,(71irrzii;;a}rr;ﬁr"ﬁlsinnaEc PO Lanciano® UR, Atessa (%)

UR. Casoli{*)

UR. Castiplone Mosser
Warino(*}

Medicing trasfuzionale 20 Vaste® 11T Guardiagrele

.2 Ortona

Servizin trasfusinnale
aziendale

Adi 5
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AGENZE SAMIARIA REGITMALE

Gestione Lransitoris - Pino alia data di attivazions £ a "regime’" dell Officin Trasfusionale, effinch sis parantita senza
disservizi la nocessaria ransizione crganizztiva:

.. ie altiviid di produzione e qualificazione biologina continuano ad essere garamite dai servizl trasfusionale nelle oo
rispettive sedi; )

. (") le attivith trasfusional di diagnosi e oura atuaiments svolte dal Servizo trasfusionale di Vasto, siccoms previsto al
punto 5 del citate decreto commissasiale 0.472013, saremmo trasterite al servizio wasfusionale a valowss sxierdale deila ASL
di Lanciane-Vasto-Chieti aliulia delfalivarone delfOiTicing Trusfusionale;

In data 27 ottobre 2014 i CCRA formalizzava il Gruppo di Bsperti Regionali per 1a verifica della

sussistenza dei requisiti dell’autorizzazione/accreditamento delle strufture saddeite.

In data 18 dicembre 2014 i} Gruppe faceva pervenire 4 guesta Agenzia la relativa documentazione
comprensiva della relazione finale.

ar

Nella relazione finale i1 Gruppo esprimeva “..uma valuwtazions pasitiva ai fini del rilascio
dell cutorizzazione/accreditamento di base con le prescrizioni gid viferiie per ogni specifica

sirithura, ”

L’ASR, sulla base della documentazione in possesso procedeva nila valutazione di guanto
pervenuto a nortma delle procedure sull auimizzaziono/acoreditamento delle strutiure trasfusionali e
delle unith di raccolta fisse e mobili gestite dalle organizzazioni di donatori {AHegato al DCA
n.122/14) evidanziando:
e presenza dei Plani di adeguamento presentatl dalla ASL di Lanciano-Vasto-Chieti per i
requisiti struttucali {allegat A-B-C );
e presenza di aleuni requisiti “Non Applicabili” in quanto trailasi di attiviid non previste
presse il Servizio Tmmunotrasfusionale aziendale;
e presenza dei requisiti di “won conformiid” 1a ol valutazione ¢ slata effettuata sulla base de
criter di seguito codificati:
# Non Conformitd Critica (C: non conformitd grave con potenziale impatte
negativo sulla sicurczza del donatore o del pazientie.
= MNon Conformita Maggiore (M) non conformitd grave ma scnza polenziale
impatto negativo sulla sicurezza del donatore ¢ del parients.
= Altre Non Confonmita (A) non condfornild significaiive ma non classificabili

came critiche o maggior: (Non Conformita Minor).

Di seguito vengono riportate le NON CONFORMITA® rappresentate dat Gruppo: /
'3
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ASE ABRUZIO

HGEMEN SARTARIA REGICHALL

Fer {i PG di Chiett
¥ Reguisitl stiufturali speeifict
» Requisito Q.96 “Lorganizzazione delle aiiiviid i aferesi produtiiva formisce
levidenza di un utilizzo appropriofte ed efficiente del separalor] cellulari, assumendo
come riferimento minimo la media naziondle delle procedure/macching pori o 340
(dari 2008) & come riferimento standard lo media delle proceduredinacching delle 3
regioni plic virtuose (deli 2009 - Emilic Romagne, Piemante, Valle d'4osta, Frivil

Venezia Giulia, Lombardia), pari a 480." — Noie D,

Per 1 PPO0O di Vasto e di Lanciano
» Requisiti strutturali specifict
P Requisito O.11 “Sone definite e aitivate appropriate procedure per!

v o svolgimento delle artivitd di monutenzione, pulizia e sanificazione delle
apparecchiature che inflilscono sulla gualita ¢ sicurezza del sangue, degli
emocomponenti e, ove applicabile, delle cellule staminall emapoietiche,

v o gestione controllata delle apparecchialure implegare per la conservazione
el sangue, degli emocomponenti ¢ delle cellile staminali emopoietiche nel
Servizio Trasfusionale e presso le Strutture esterne ad esso afferenti;

v la gestione degli allarmi relativi alle  apparecchiciure destinale allg

e copservazione  di sangue Intero, emocomporciti ¢ cellule  staminali
emopoietiche, nonché piani per levacuazione delle wnild cowiere in

apparecchiciure guaste 0 malfumzionanti; - Nota 4

Requisite O.50.1 “Le everinali articolazion organizzaiive del Servizio Trasfusionale
presse le quoli viene effertunta la roccoflte del sangue e di emocempongnti devono

assere identificate con un codice univoco ™. - Noia A

& Requisite O.51 “Flene gurantito Vatifizzo di wn sistema di ideniificazione ed

etichettatira atio od assicurare:

g"-‘a

ez
& =5
Lenu
L
e

£3

v Punivaca identificozione di ogni dondiore, unif di sangue, emocomponente,
sacca sarellite dei sistewn di prelievo {orima deila raccolta), frozione di
emocomponente, amocomponente assemblato, unita di CS5LE e campiore
hiologico associalo alle donazions;

v il lore collegamento univaen alle registrazioni relative of donatore " - Nota 4

44dj 5
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ASR ABRUZIC
AGENZA SAMIFARIA RECHONALE
Le suddette nmon conformitd sono classificate come “Non conformitd sipnificative ma non

classificabil come critiche o mapgion {(Non conformisd Minori)™

Conclusioni

Per quantn sopra rappresentato, vista la premessa ¢ la relazione del Gruppo
51 PROPONE

L'AUTORIZZAZIONE e PACCREDITAMENTO de! Servizio Immunotrasfiusionale Agendale

costituito da;
= Sede principale dolia sbruttura-Policlinico 88, Amnunigiata di Chieti
e Ayticolazioni organizzative
V' Servizio di medicina irasfusionale del PO di Vasto

¥ Servizio di medicina frasfusionale del PO di Lagciano

con PRESCRIZIONE sccondo 1 sepuenti tompl di adeguamento:
s per i requisiti struttizali come dei Piani & adeguamenio presentati dalla ASL di Lanciano-
Vasto-Chieti (allegati A-B-C )
= per le non conformitd
¥ Requisito O.11: & mest  dali’  entrate I wvigore del DCA i

antorizzazione/acereditamento del servizio Immunotrasfusionale Aziendale;

A4

Requisito (.30.1: 3 raesi dalP attivazione del Centro di produzione ¢ qualificazione

bictogica presso il PO di Ortona;

» Requisite .51 @ 3 wmest dalll enfrata i vigore del DCA 4

anterizzazione/acceredilamento del servizio Immunotrasfusionale Aziendale.

5dis
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SOHEDA NP0 ADEGUAMENTD CENTRO RACCUOLTA SANGUER

E BERVIZIO TRASFISION ALY

Descizione Intervasto al fini def'adepuamenio struttursier # centro riecslts sangue & centyo
trasfusionzle sono ubleati at 5° Livells, Corpo D, del Policlinico 7SS, Annurziata” slto in via dal Vastal, nal
Comune of Chistl.
Al 7% fivella, sempra nello stesso corpo D, nsi pressi cellingresso principale, si trova i localz canservarzions
rfnocomponent,

Vintervents di adeguzmenta strutiuralz ed implantisties dal servizio si possone rassumers in

= gemelizione e resfizzazions di tramez per ladeguamento e Findividuazlonz g locall spogliatoio;
v realizzaziene di receordo parete-pavimento {sguscia) negli ambulziori e szl donaziond;
a  tintegaiziurg

e Indhviduazione di un locale magazzing;

BATI DI SINTES! INTERVENTD

Superficie natta 500
Termpi di realizzazione delle opers 20 gg
Costi per urith df superficia £/m® 167,00
; },wvf "’“‘u_\_ / \
,57! {{%‘5 ‘.’fa L_ !
g
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- Plano 1 5 - Sesio livello

STATO Bl FATTO AL MOMENTO DEL SBOPRALLUQGD

2L OCALL SERVIZIO IMMUNOTRASFUSIONALE AZIENDALE

Ti

=

.0, CHI

FALGCAL SERVIZIC TRASFUSIONALE TERRITORIALE - CENTRO REGIONALE SANGUE

i {PARTI COMUM

TERRAZDD
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SCHEDA WTERVANTO ADECGUAMENTG CENTRC RACCOLTA BANCUE
EBERVIZIO TRASFUSIONALE

LANGIANO

Descrizione Intervento al find dailadeguamsente struttursier il centre rascolta sapgus e centre
trasfusiopnale sone vhicall aj piano Risizato, palazzine C, def Presidic Qspedaliero "Floraspe Renzettd” sjito in
viz per Fossacesks, 1 nel Comuna di Lanclano.

{intervento di adeguamento strutturale ed impiantisticn del servizio s possonn risssumars in:

s realizzzzione di raccordo parete-pavimento {sguscla} neghi ambulziori e sala donzzionk;

& Magazzing, lavori di sanificazions umidits, tinteggiatura 2 scaffalature materiall vari;

AT 3} BINTEST INTERVENTC

Superficie netiz 267 m’
Templ di realizzazione dellz cpere 30gg
Cosii per units di superficie £/m” 374,00
jw“'“"“'-»\\
o AT %"5

it __.,— sl .
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PIAND RIALZATO N e

STATO DI FATTO AL MOMENTO DEL SCPRALLUCGO T
HWEE LOCAL! SERVIZIC IMMUNOTRASFUSIONALE AZIENDALE
g LOCALL SERVIZIO TRASFUSIONALE TERRITORIALE - CENTRO REGIONALE SANGUE
[ PARTI COMURNS
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2.0, LANCIANO
ANG SEMINTERRATO _
| STATO DI FATTO AL MOMENTO DEL SOPRALLUOGO =¥

SERVIZIO IMMUNOTRASFUSIONALE AZIENDALE
SERVIZIO THASFUSIONALE TERRITORIALE - CENTRO REGIONALE SANGUE
[ PARTI COMURNI o ‘
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Dastrivione imieyvento al finl delisdeguamento strutturaler 8 cerlic raccolis sangue © centrg
trasfusionale spno wbicatl al pizno Rlalzato, palazzina €, del Presidin Gspadaliere “Floraspe Renzettl” sito In

via per Fossecesia, 1 nel Comune & Lanciano.

Vinterventodis

= razsilzzadone di raceordo paretz-pavimernto {sguscia) negli ambulator! e sala Sanezion?;

= Magazzino, lavari dl senificezione umiditd, tinteggiaturs e scaifalstura materkeli vark

DATI G SINTES] INTERVENTS

Superficia retta 267 m*
Tepnpi di rezlizzazione delle opers leh):t
Costl per unita di superficie £fm® 374,00

!

i

b
‘:'\‘ ji\
[




Anno XLVI - N.45 Speciale (15.05.2015) Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Pag. 31




Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Anno XLVI - N. 45 Speciale (15.05.2015)

i—
e

3 \\ }‘T\K\\\\

P

I
i

.

"\3’\'\‘\@%\3-\—}&3%&\: %
AR S
Al

N

s,
"// i
A i
7

W

e /V/I//”
:/ g
//f’/

/
.
L
.

\-‘\ ",
Al
RN N
L NN

7
7

i

77

SRATOLOC

S EGRRZICNE
ORATIRIG

AEMOLOMP N

1

‘J///

e \\‘n’gk; :
a

LOCALL SERVIZIO TRASFUSIONALE TERRITORIALE - CENTRO REGHONALE SANGU

STATO DI FATTO AL MOMENTG DEL SOPRALLUGGO
LOCALL SERVIZIO IMMUNOTRASFUSIONALE AZIENDALE
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Prasse l Presidioc Ospedalizro YSan Pio Uz Platrelcina” sito in vis San Camiflo De Lailis, nel Comune di Vasto

sono ubicall

Cenlro racsolia sanzue al Plena Prima 4° Padiglions, con i relathvi servid fglenie] e spogliatolo sit al
plano terra, del 47 padigtions, nel prassi del CUP;

s [shoratorio Trasfusionale al Plano Primo 3° Padiglione;

Cerntro Regionale Ssnzue, Ambulatori e Medicina Tracfusionsle af Piano Quarte 3° Fadiglione.

Beserizione interventn ai fini del{adeguamenia strutturale:
Hi in generale gii interventt di adepuamento consistone in:

» realizzazione ol raceorde pareie-pavimento {sguscia) negl embulztori e sels donazioni ed in generate;

a  finlagaiziuia dialount focal;

s lavort i manutenzione ardinaria nel locall szrvizl iglenici wtentl a pzrsonale a servizio del centro

raconlla sangue;

BATE O] SINTES! INTERVENTO
Superlicie nelta 590,00 m?

Tempi di reslizzazione delle op Bl zg

Costi per uni di superficie Z/m® 390,00

A

/’ '\!
‘,’J \\I\
/ |
/ 1
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PO VASTO
PIANO PRIMO - 4° PADIGLIONE

STATG DI FATTO AL MOMENTO DEL SOPRALLUGGO
SERVIZIC TRASFUSIONALE TERRITORIALE - CRS
CENTRG RACCOLTA SANGUE
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COMMISSARIO AD ACTA

DECRETO 12.03.2015, n. 24

Autorizzazione ed Accreditamento
Istituzionale dell’'Unita di Raccolta di
L’Aquila dell’Associazione Croce Rossa
Italiana

IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 23 luglio 2014, con la quale il
Presidente pro-tempore della Regione Abruzzo
dott. Luciano D’Alfonso & stato nominato
Commissario ad Acta per I'attuazione del Piano
di rientro dai disavanzi del settore sanitario
della Regione Abruzzo, secondo i Programmi
Operativi di cui all’articolo 2, comma 88 della
legge 23 dicembre 2009, n. 191 e successive
modifiche ed integrazioni;

VISTO il Decreto commissariale n. 90/2014 del
12 agosto 2014 di insediamento del
Commissario ad Acta per I'attuazione del Piano
di Rientro dai disavanzi del settore sanitario
della Regione Abruzzo;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 7 giugno 2012, con la quale il dott.
Giuseppe Zuccatelli e stato nominato Sub
Commissario, con il compito di affiancare il
Commissario ad Acta per I'attuazione del piano
di  riorganizzazione, riqualificazione e
potenziamento del servizio sanitario
abruzzese, avviato nell’'anno 2007 e proseguito
con i Programmi Operativi di cui all'art. 2,
comma 88, della L. n. 191/2009;

ATTESO che la riferita deliberazione del
07.06.2012 incarica il Sub Commissario di
collaborare con il Commissario ad Acta
“all’attuazione della normativa statale in
materia di autorizzazioni ed accreditamenti
istituzionali, mediante adeguamento della
vigente normativa regionale”;

VISTO il decreto commissariale n. 20/2012
dell’11.06.2012 di presa d’atto
dell'insediamento del dott. Giuseppe Zuccatelli
in qualita di Sub Commissario, con decorrenza
dell'incarico dall’'11.06.2012;

VISTA la L.R. 31.07.2007 n. 32 recante “Norme
generali in materia di autorizzazione,
accreditamento  istituzionale e  accordi
contrattuali delle strutture sanitarie e socio
sanitarie pubbliche e private”;

VISTO, in particolare, l'art. 6 della L.R.
31.07.2008 il quale disciplina I'accreditamento
Istituzionale, subordinandolo al rispetto di
“ulteriori requisiti orientati al miglioramento
continuo della qualita di assistenza definiti dal
Manuale di Accreditamento”;

VISTA la LR. n. 5/2008, Piano Sanitario
Regionale 2008-2010, ed in particolare gli
allegati 2.2 “Linee guide per la stesura del
manuale di accreditamento” e 2.3 “Linee guida
per la costituzione dell’organismo regionale
per laccreditamento (O.R.A)” le quali
definiscono le funzioni dell’ 0.R.A. prevedendo
che esso si componga del Gruppo di Esperti
Regionali per I'Accreditamento (G.E.R.A.) e del
Comitato di Coordinamento Regionale per
I'accreditamento (C.C.R.A.);

VISTA la deliberazione di Giunta Regionale n.
591/P del 01.07.2008, pubblicata sul BURA n.
75 del 22.10.2008, di approvazione dei Manuali
regionali di Autorizzazione e Accreditamento
delle strutture sanitarie e sociosanitarie, e
ss.mm.ii.;

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 53/09del 21 luglio 2009 di istituzione
del Comitato di Coordinamento Regionale per
I’Accreditamento (C.C.R.A.);

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 73/09 del 22 ottobre 2009 di
approvazione del Regolamento dell’Organismo
Regionale per I’Accreditamento”;

VISTI la deliberazione del Commissario ad Acta
n. 39/2010 del 7 luglio 2010 ed il Decreto del
Commissario ad Acta n. 1/2011 del 31 gennaio
2011 di modifica della composizione del
Comitato di Coordinamento Regionale;

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 79/2010 del 22 dicembre 2010 di
nomina del Gruppo di Esperti Regionali per
I’Accreditamento (G.E.R.A.);

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n.
73/2013, recante “Approvazione del Manuale
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per lautorizzazione/accreditamento delle
strutture trasfusionali, delle unita di raccolta
fisse e mobili gestite dalle Organizzazioni di
Donatori e relative Procedure. Modifica
Deliberazione di Giunta Regionale n°591/P del
01.07.2008 : sostituzione Allegato n. 3) ed
Allegato n. 4)”, cosi come modificato ed
integrato dal Decreto del Commissario ad Acta
numero 122/2014 del 15 ottobre 2014, che
definisce le procedure di autorizzazione ed
accreditamento per tale tipologia di strutture,
integrando a tal fine, tra [laltro, Ila
composizione del Comitato di Coordinamento
Regionale per I’Accreditamento con il Dirigente
del Servizio Assistenza Farmaceutica e
Trasfusionale della Regione Abruzzo e con il
Direttore del Centro Regionale Sangue;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n.
96/2013 del 28 novembre 2013, recante
“Organizzazione e funzioni della Rete
Trasfusionale Regionale”;

VISTA la circolare prot. n. RA/174245/DG19
del 30 giugno 2014 con la quale le strutture
trasfusionali e le unita di raccolta sono stata
invitate a presentare le proprie istanze di
autorizzazione ed accreditamento istituzionale;

VISTA la domanda di autorizzazione ed
accreditamento, ai sensi del Decreto 73/2013 e
della suddetta nota circolare, presentata dal
Presidente dall’Associazione Croce Rossa
[taliana di L’Aquila, con sede in L’Aquila, Viale
della Croce Rossa n. 14, acquisita in data 31
luglio 2014 (prot. n. RA/207565), relativa
all'Unita di Raccolta Fissa presso la sede di Via
della Croce Rossa n. 14 e dell’'Unita di Raccolta
Mobile dell’Associazione Croce Rossa Italiana;

VISTA la nota prot. n. RA/244113/DG19 del 18
settembre 2014, con la quale il Servizio
Programmazione  Sanitaria, a  seguito
dell'istruttoria di propria competenza, ha
trasmesso le domande al Comitato di
Coordinamento Regionale per
I'’Accreditamento;

VISTA la nota dell’Agenzia Sanitaria Regionale
Abruzzo prot. n. 2284 Partenza del 29
dicembre 2014, acquisita al protocollo della
Direzione regionale Politiche della Salute con
numero 344927 del 31 dicembre 2014, All. 1
parte integrante del presente provvedimento,
con la quale, in esito alle decisioni assunte dal

CCRA nella riunione del 23 dicembre 2014,
viene trasmessa, al Servizio Programmazione
Sanitaria della Direzione Politiche della Salute,
la scheda di Valutazione Finale e la proposta
motivata, relativa all’autorizzazione ed
accreditamento Istituzionale dell’'Unita di
raccolta fissa e mobile della Croce Rossa
[taliana di ’Aquila;

PRESO ATTO della richiamata Scheda di
Valutazione Finale , con la quale il C.C.R.A ha
proposto il rilascio del provvedimento unico di
autorizzazione ed accreditamento della
struttura in oggetto con le prescrizione ed i
tempi di adeguamento cosi come indicati nella
stessa, conformemente a quanto proposto
dall’Agenzia Sanitaria Regionale ;

PRECISATO che, ai sensi dell’art. 6, comma 4,
della citata L.R. 32/2007 I'accreditamento
istituzionale ha durata quinquennale, salvo la
verifica del mancato adempimento delle
prescrizione e dei tempi di adeguamento
previsti, ed € rinnovabile su richiesta del
rappresentante legale, mediante domanda
corredata di autocertificazione attestante il
mantenimento del possesso dei requisiti di
accreditamento, da presentare almeno sei mesi
prima del quinquennio;

PRESO ATTO che, secondo quanto disposto
dall’art.9 del Manuale di autorizzazione delle
strutture trasfusionali allegato 2 al Decreto
commissariale n.73/2013, I'attivita di vigilanza
sul possesso e mantenimento dei requisiti di
autorizzazione/accreditamneto viene
effettuata secondo le disposizioni di cui all’art.7
della L.R. n.32/2007 e s.m.i. e del d. lIgs.
n.261/2001, nel rispetto dei tempi e delle
modalita previsti nello stesso articolo;

PRECISATO che Tlart. 7 LR. 32/2007
attribuisce alla Direzione Sanita Regionale la
facolta di disporre in qualunque momento
attivita ispettive volte alla verifica del possesso
dei requisiti di accreditamento tramite i Nuclei
Operativi di Controllo (NOC), organismi
interaziendali di verifica - istituiti con
Deliberazione del Commissario ad Acta n.
19/2010 del 10.03.2010 e disciplinati con
Deliberazione del Commissario ad Acta n.
43/2010 del 22/07/2010 - secondo i protocolli
di  valutazione per le verifiche di
appropriatezza, legittimita e congruita delle
prestazioni sanitarie erogate dalle strutture
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accreditate approvati con decreto del
Commissario ad Acta n. 64/2012 del 14
novembre 2012;

PRESO ATTO della necessita, rappresentata in
occasione della riunione congiunta del Tavolo
Tecnico per la verifica degli adempimenti
regionali con il Comitato permanente per la
verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza del
17 e 22 aprile 2014, di “non inviare i singoli
decreti di accreditamento istituzionale” e di
procedere, pertanto, alla trasmissione del
report riepilogativo sullo stato di avanzamento
del processo;

DECRETA

per le motivazioni espresse in premessa che

integralmente si richiamano

- di rilasciare il provvedimento unico di
autorizzazione ed accreditamento
istituzionale all’'Unita di raccolta gestita
dalla Croce Rossa Italiana con sede in
Viale della Croce Rossa n. 14, L'Aquila;

- di stabilire che Il'accreditamento
istituzionale avra durata quinquennale,
salvo la  verifica del mancato
adempimento delle prescrizioni e dei
tempi di adeguamento previsti nella
suddetta scheda e salvo che intervengano
modifiche rilevanti delle attivita della
struttura, anche a seguito dei processi di
riorganizzazione della rete trasfusionale
regionale cosi come previsti dal DCA
n.96/2013;

- di notificare il presente decreto al
Presidente dell’Associazione Croce Rossa
[taliana di L’Aquila;

- di trasmettere il presente
provvedimento ai Direttori Generali delle
Aziende Sanitarie Locali, all’Agenzia
Sanitaria Regionale, ai competenti Servizi
della Direzione Politiche della Salute ed
al Direttore del Centro Regionale Sangue,
disponendone la pubblicazione sul BURA
per finalita notiziali;

- di precisare che ai sensi dell’art. 7 L.R.
32/2007 la Direzione Sanita Regionale
ha facolta di disporre in qualunque
momento attivita ispettive volte alla
verifica del possesso dei requisiti di
accreditamento e che, con riguardo alle
prestazioni sanitarie erogate, le verifiche
ispettive sono effettuate attraverso i
Nuclei Operativi di Controllo, secondo i

protocolli approvati con decreto del
Commissario ad Acta n. 64/2012 del 14
novembre 2012.

[L COMMISSARIO AD ACTA
Dott. Luciano D’Alfonso

Segue allegato
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Adlegate al Dacreto del Commissario
sd ACTA
o
P
. n el
Pescarg, 24 Dicembra 2014
Al Commissario Ad Acta
ASR ABRUZZO
AGENZIA SANITARIA REGIONALE 0 3 * Sub-commissaric
Brot, n® 2284 Parisaza Dott. Giuseppe ZUCCATELL

plipiranl]

Dirigente det Servizio Programmazione Sanitaria
Ufficie Autorizzazione ed accreditamento Istituzionale
Direzione Pofitiche della Salute

Datt. Tobia MONACO

Oggefto:  Precedimenio  AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DELEL’UNITA’ DX
RACCOLTA CROCE ROSSA ITALIANA (CRI) -L°ACQUILA. Trasmissione Valutazione Finale
del CCRA {Art.4.7 delle Procedure di Autorizzazione/Accreditamenio DCA n. 122 del 15 Otiobre 2014}

in esito alle decisioni assunte dal CCRA in data 24 Dicembre 2014 con verbale 1152014, & trasmells in
aliegalo, la scheda di Valuazione Finale ¢ [ relaliva proposta motivata in copia conforme, riguardante
AUTORIZZAZIONEACCREDITAMERNTO DLLLUNITA' DI RACCCGLTA (CROCE ROSSA
FTALIANA (CRI) -L’AQUILA per il seguiito di compelenza,
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fi Comitate di Coordinsmentn Begionale per UAccreditamento

Hella riunione dei 24 Dicembre 2014, vista la tipologiz di proposta motivais dall’ Apenzia Sanitaria Regionale
inordine 2l AUTORIZZATIONE/ACCREDITAMENTS BELLUNITA DERACCOLTA CROCH
ROSSA TTALIANA (ORI -LPAQUILA, ritenuto che la stessa & conforme o quanto previsto dalle

disposizioni vigenti

Yalute

positivamenta la tipologia di autorizzazione e accreditamento e conformemente a quanio pronosto

dei'Agenzia Sanitaria Reglonale con la allegata proposta e ritiene di poier rilasciare

LAUTORIZZAZIGNE ¢ 'ACCREDITAMENTO dell’ Unite di Raccoltz Fissa e Mohbile gestita dalla Croce Rossa

liafiana — ' Aquita costituita da:

8 Unita di Raceolia Maobile

#  Unita di Racrolta Fissa

con PRESCRIZIDNE secondo i seguenti tempi di adeguamento:

¢ per 'Unita Fissa

B Requisiti US.1, US.1.1, US.3.3, US.35, US.2.7: 12 mesi dall’ entrata in vigore de2l DCA
di autorizzaziong/accreditamento deli Unita di Raccolta;

= Requisiie UT.6: 1 mese dall' entrata in  vigore del DCA i
sutorizzazione/accreditamento dell’ Unit di Raccolts;

= Reguisito UT9: 3 mesi dall entrata In  vigare del  DCA  di
auterizzazione/accreditamento dell’ Unita di Raccolts;

= Reguisit U0.3, U9, U010, U015, UG,18, U019, UY0.20, U0.42, UO.42.1: 3 mesi
dal’ entrata in vigore del DCA di suterizzazicne/faccreditamento dell® Unith 6
Racrolta;

2 Reguisiti UD.A3: & mesi  dall'  entrata  in vigore del DCA &

autorizzazione/accreditamento dell’ Unitd di Raccolta;
= per 'Unka Mghile
v Requisite  UMTS: 3 mesi dall'  entrata  in wvigore del DCA di

/,,g\‘;?q{j%@& actorizzazione/accreditamento del’ Unit di Raccoiia;
X %% %ﬁ + Hequisiti UMO.3, Un0.9, UMO.L0, UMO15: 3 mesidall’ entrata in vigors de! DCA
! b, '-L"{*x
b fé%?ié %j‘ di autorizzazione/acereditamento defl’ Unitd di Raccolts;
5, i

3

N dgetts
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s Reguisid  UMO.I3: & mesi dall’ entrate  in vigore del  DCA di

autorizzazione/accreditamento dell’” Unitd di Raccolia.

Letto confermaio 2 sottoscritio:

It Direttora dell’ ASR Abruzzo

U Direttere-tefle Birevioma-Potitiche dolla-Salute-——

Il Dirigente del Servizio Programmezione ?/’7 [’ M‘W
Il Dirigante del Servizio Attivita Ispeitive e Controllo Quealita /f./l//
f
o
N2y L
Il Girettare del Centro Regionale S5angzue Regione Abruzzo [ L “*\“/-L_

‘ b o og
H Dirigente da Servizio Assistenza Farmaceutica Trasfusionaleg: u\l it Euv‘% J‘T’@’(’,r’,ré%
1

h .“‘
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ASR ABRUTIO

AGENZIA SARITARIA RRGICNALE

| AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMEN 0
L DELLUNITA DI RACCOLTA
| CROCE ROSSA ITALTANA (CRI) -L’AQUILA

Struftura Verificata: Unith i Raccolta Fissa ¢ Mobile gesttz dalla Croce Rosse Taliana -

L’ Acuila
Richiesta: Prot. v, RA 207565 del 31 tuglio 2014

Awuiorizzazione/Acereditamento delle strutture trasfusionali ¢ delie unith di raccolta fisse e mobili
gestite dalle orpanizzazioni di donatori: Decreto del Commissario ad Acta (DCAY.73/2013 e DCA
n.122/2014

Gruppo di Esperti Hepgionali per ' Autorizzazione ¢ P Acereditumente formalizzato con
verhale del CCRA n. 13 del 30 otfobre 2014

+ Tiziana Bonfini, Responsabile del gruppo visita - Membeo elenco nazionale

¢ Giuseppe Matricardi - Dipartimento di Prevenzione

»  Brunoe Croea

» ltafa Corll

e Liana Di Filippo

Premessa:
Con il Probl. RAZ44113/DGIY del 18 settembre 2014 & stata trasmessa dal Servizio
Programmszione Sanitarin {a risultanza istrutleria Unitd di Raccolta Fissa e Mabile gestita daila

Croce Rossa lialiana - L’ Aquila finalizzata all’ autorizzazions/accreditamento.

¢ Ldig
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&
ATEMZS SAMNITARIS PEOITNALS

La domsnda pervenuts presentn i segueate vichizsin

e Unita di raccolts fissa & mobile pestite dalle organizeazion: di donatori

Farti det Muanuale di Accreditamente allegati alle domanda della Soruttura
¢ Unita di Racoolia Fissa

e Unifa di Raccolta Mobile

Premesso altresi che, P Allegate 2 del Decrelo del Commissario ad Acta .96 del 28 novernbre 2013
prevede per la ASL di Avczzano-Sulmona-T°Aquila lz seguenic orpanizzazione delle attivitd

trasfusionali a livello aziendale:

ASL ﬁve%zmln, Strutture trasfusioaali a
Sulmonn, L' Aquiia vilenzs aziendale
LR - " Y, ¥

Servido F’-;‘"Sfusl‘om]e Medicina trasfusionals PO Avarzano U.R. Pescina

aziengdale -

Avticalazioni organizzative

U.R, Taglecomn
{12 Caslel di Sangro
{1.R. CRI L'Aquia
UL VaS L'aquils

Madicina trasfusionzlz PO Sulmonz

oot U i i racealta gestite dalke organizzaziond di donatori di sangue o daiin CRI

Organizzazicae delle attivith frasfssionall a livello regionale

Strutture frastusionali a

; Artiealazioni organizzative
vale mea azie ndalte

Banca Regmionale del
Centrn Repicnale di o o - DNA dei cordont

. © . fegistr! Regionaly del donatori di midolic osseo S )
ASL Averzanz, fnuawnoeiuaiologh e oinbelicali e delie

Sulmepa, L'Aquile [ Tipizezions Tessutale - meari donatric

[n data 30 ottobre 7014 i CCRA formalizzava il Gruppo di Esperti regionali per la verifics deila

sussigtenza dei requisiti deli’avtorizzaziono/acereditamento detle strutture suddclte.

fn data 22 dicembie 2014 il Gruppo faceva pervenire a quesla Aponzia la relativa documentazione

comprensiva delle relazioni finali specifiche per ciascune Unith di Raceolta.

r 2di 8

e,




Pag. 56 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Anno XLVI - N. 45 Speciale (15.05.2015)

LER ARBUZIO

AGENILA SARITARIA REGHIMALE
Tn data 23 dicembre 2014 il Responsabile del Cruppo, doibssa Tiziana Bonfini, faceva PErVEnire
una nota di chiarimenio nella qualc specificava “Iindicazions non applicabile (N.4) sta «

significare che quells speeifica altivild non viers effetiuata”,

Nelle relazioni finali i Gruppo esprimeva:
e per le Unitz di Raccolta Fissa e Mobile “._una valutazione pasitiva ol rilgscio
dell ‘auiorizzazione/accreditamento, per i requisiti specifici delle sirumttura con e
prescrizione sopra notificate prevedendo, se riterito opportuno, wia verifica delio siaic di

avanzamento trag 127,

L'ASR, sulla basc della documentazione in possesso procedova alla valutazione di quanto
pervenuio a norma delle procedure sull’autorizzazione/acorediiamento delle strniture trasfusional; e

deile unitd di raccolia fisse e mobili gestite dalle organizzazioni di domatori (Allegato al DCA

1. 122714} evidenziando:

e presenza di alcuni requisiti “Non Applicabili” in quanto trattesi di attivitd non previste
presso il Servizio specifico;
© presenza dei requisiti di “non conformitd” la cui valutazione & stata effettuata sulla hase doi
ariteri di seguito codificati:
# Non Conformitd Critica (C}: non conformitt grave con potenziale irapatto
negativo sulla sicurezza del donatore o del paziente.
* Non Conformitd Maggiore (M): non conformita grave ma senza potenziaie
impatto negativo sulla sicurezza del donatore o del puziente,
*  Altre Non Conformitd (A} non conformita significative ma non classificabili
come eritiche o maggiori (Non Conformita Minori).

Diseguito vengono riportate le NON CONFORMITA’ vapprasentate dal Gruppo;

'«},WNQ@& Per1'Unifd di Racoolia Fissa

F, fi? ’%’_{‘ # Requisito US.1 “L'Unitd di Raccolta fissa dispone ¢i iocali atti o garantire lidareitd
T
\ %g %‘5 ;-5? all'uso previsto, con specifico riferimente all'esivenza di consentive lo svo leimento
' 3,
| \qu;a q.;‘?,‘y deile diverse antivité in ordine logico, al fine di contenere il rischio di ervori, monché
,,-'/” ’

3dig
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operazioni di pulizic ¢ mamaenzions arfe o mintmizzare risehioc
coiteminazion, . Nota A, Livelle & Criticiin &
Requisito US. 1.1 "Deve essere garanite Pidoneitd del incall prima deflvridizzo, ard
intervalli regolari e o seguito di modifiche rilzvavii.” Nota A, Livelle di Critielta
A
Requisito US.3.3 “un locale destinalo alla ruccofla del sangue inlero e ove
applicabile, di emocomponenti da oferesi, strutiurodo in modo lale o solvaguardare
lu sicurezza dei donatori e del personale e da prevenive eriovi nelle procedure di
raecolic; " Nota A, Livello di Crilicita A
Requisito US.3.5 “wn'area per lo stoccaggio differenziata e sicuro del maleriall ¢
dei dispogitivi de impiegore;” Nota A, Livelio i Criticlid A
Requisite U837 “dispanibifitd di servizi igienici in relazione alle disposizioni
rarmative vigenti in materia di struttue sanifarie.” Nota A, Livello di Criticita A
Requisite UT.6 “Deve sssere garantiia la dotazione per lo gesifone delle emergenze
cliniche prevista dalla normutiva vigente. " Nota A. Livello di Criticita A
Requisito ULS “Per il trasporte del sangue e degli amocomponents devono essere
disponibili dispositivi arti a gavantire l'integrita ¢ la preservoziong delle proprieic
biologiche dei pradotti, preventivamente convalidali e perivdicamente ricomvalidot!
per la capacité di manlenere le lemperoture Jdi esercizio definite, secondo e
specifiche ed indicazionl tecniche def Servizio Trasfusionale cui ! "Uhita di Eaccalta
afferisce " Mota A. Livello di Criticita M0
Requisito UO.3 "Le procedure relative alia conservazione & al irasporto del sangue
e degli cmocomponenti vengono convalidate prima di essere introdofie ¢
riconvalidaie ad intervolli regolari e a seguiio di wmodifiche rilevonti secondo le
specifiche ed indicazioni fecniche del Servizio Trasfusionale cui ['Unita i Raceolia
afferisce.” Nota A. Livelio di Criticitd M
Requisito UQS  “Devono essere disponibili istruzioni scritte conlenent! le norme
igieniche da adotiare per lo svolgimento delle specifiche arivira,” Nota A. Livello
di Criticita &
Requisite UQ.10 “Le apparecchialure impiegete per lo reccolte e per o
conszivazione del sangue e degli emocomponenti devono essere  gualificate,
nellambito di procedure convalidafe, prin delia loro imtroduzione, od intervedls

prestabiliti ¢ a fronte di modifiche rilevanti, con riferimento wile Indicazioni del

< Adis
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responsabile del Servizio Trasfusionale cul PUnitd di Raceolia afferisce. ” Nota A,

Livelio di Criticiid B

¥

Requisito UG.3 ] sistemi gestionuli infarmatict (hardware, saftware, procedure di
back-upy impiegati a supporto delle extivitd di raccolia di sangue ed emocompuneni
devono essere comvalidati prima dell'usa, sottoposti a conrelli aimeno annuaii i
ajfidubiliti ed essere periodicamenie sottopssti a momdenzione ol jini del
martenimento def requisiti e delle prestazioni previsii 7 Nola A, Livells di Criticith
M
# Reguisito UG.15 “Somo adotrat meccanismi aiti a prevenire nsi non autarizzoti o
madifiche non wimmesse dei sistemi gestionali informatici impiegati nell'ambito
dell'erogazione del servizio, comformemente a guanio previsie daila  normativa
vigende. " Nota A. Livelln di Critieita &
¥ Requisito UO.18 “T materiall ed i reagenti che influiscono sulla qualitd e sicurezs,
del sangue e degli emocomponenti, compresi quelli impiegoti per il loro
confezionamento ¢ Irasporto, devono provemire da formitori cutorizzati e, ove
applicabile, devono rispondere alla normativa vigente, FEssi devomo essere
qualificati prima del loro impiego, al fine di accertarme lo idoreitd rispetio all'uso
previsio,” Nota A. Livello di Criticiia A
Requisito UQ9 “Sono  disponibili  procedure  scritte per e artivith i
- verifice di conformitd dei materiali che influiscono sulle qualitd e la sicurezza
del prodoito e delle atrivitd;
segregazione In aree dedicate dei materiali difertosi, absoleti ¢ comungue non
wtilizzabili;
- registruzione del loiti e delle scudenze del mareriali critici.” Note A. Tivello di
Criticith A
Requisito UO.20 1 materiali ed i reagenti impicgati devono essere conservati in
cordizioni controllnte e idonee a prevenire Palterozione deile loro cararteristiche
qualitative, " Nota A, Livello di Critieith A

Requisito U042 “Sonc disponibili procedure scritte, conformi olla normativa

vigente ¢ alle indicazioni del responsabile del Servizio Trasfusionale di riferimenio,
preventivamenle convedidate e riconvalidile ad lntervalll perivdici ¢ a seguito di
wmodifiche rilevanti, per la conservazione, il confezionamenio ed il trasports dal

sange e degll emocomponenti, idowec & garowtire [ mantenimenio delle

Y
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caratieristiche biolagiche ¢ gualirative degli stessi, nonchd la lwiela della sicirezza
degli operatori & defl'ambivnie.” Nota AL Livello di Criticiza B
Requisito UD.82.1 “Fall procedire definisconn anche lu gestione delle wnild &
carico dellz quall, duranie la conservazione ed il rasporto, siano rilevate anomalle
che ne compromettons Nutilizzatilitg.” Nota A Livelle di Criticied M
Requisito U0.51 "Le competenze dei medici che intervengono nelle ciiivitd di
raceolia del sangue e degli emocomponerti presso | servizi trasfusionali e laro
articolazioni organizzative ¢/o presso le unith di raceolta o (iolaritd ussociativa €
loro arficolazioni organizative sono descritle conformemente o quante previsto ol
punto A.2 delle finee guida per l'occreditamento opprovate con Udceordy Stuio-
regioni del 25 huglio 2002, 7. Nota B. Livelio di Critieith &
Requisite U0.52 “Le competenze degli infernieri che infervengono reile aitiviia di
reccolta del sangue e degli emocomponegnti pressy 1 servizi trasfusionali e loro
articolazioni organizzative e/o presso e wnitd di raccolta a fitolarita assaciativa e
loro articolazioni organizzative sono descritte conformemente a quanto previsio al
punio 4.3 delle linee guida per Uaccreditamento approvaie con Udccordo Siato-

regioni del 25 luglio 20]2.Note B. Livello di Criticith A

Requisito UMT.S “Per i irasporte del sangue e degll emocomponenii devono essere
disponibili dispositivi atti o garantive Vintegrita ¢ la preservazione delle proprietd
binlogiche dei prodotii, prevenilvamente convalidati e periodicumente ricuavalidasl
per la capacité di mantenere le temperalure di esercizio definite.”. Nota AL Livello
i Criticith M

Requisito UMO3 “Le procedure relotive alla conservazione e al trasporio del
sangue e degli emocompenenti vengono convalidate primea di essere frtrodolte e
viconvalidate ad intervalli regolari ¢ o seguito di modifiche rilevanti secondo le
specifiche ed indicazioni tecwiche dei Servizio Trasfusionale cui 'Unitd off Raccolta
fferisce.” Nota A, Livelto di Criticith M

Requisito UMO.9 “Devone essere disporibill istruziond scrifte contenenti le norme
igieniche da adotiare per lo swolgimenio delle specifiche attivita.” Nota A Livello
di Critici{a &

Requisite UMOI0 “Le apparecchisfure impiegate per la raccolta e per la

conservazions del sangue e degli emocomponenti devoro essere quadificale,

T edis
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nefl'ambite di procedure convalidate, prima della lovo introduzione, acl intervalli

presiabilili ¢ a jronie di modifiche rilevantd " Nota A, LiveHo 8} Criticita v

P Requisito UMOL3 “f sistemi gextionali informatici (hardware, sofiware, procedure
di backw implegati @ supporio delle aitivitd d raceolta di sangue ed
emocomponenti devono essere convalidali prima dell'wso, svltoposti « conirolii
almeno aaruali di affidebiliti ed essere periodicamente sottoposii o maniienzione ai
Jini del munienimento det requisiri e delle presiazioni previsti,” Nota A, Livellp i

Critieitd v

v

Requisito UMO.15 “Sono adotiari meccaniymi atti a prevenire usi non auiorizzati o
modifiche non ammesse dei sistemi gestionali informalici impicgati nell'ambito
dell'erogazione del serviziv, conformemente a quanto previsto dalla normativa
vigente. ” Nota A. Livello di Criticith &

P Requisito U489 "Le competenze dei medici che Intervengono welle otivitd di
raccolta del sangue e degli emocomponenti presso i servizi trasfusionali ¢ loro
articolazioni organizzative e/o presse le wnité di roceolta a titolorita associative ¢
loro articolazioni organizzative sonu descriite conformemente a quanto previsto al
pumto A.2 delle lince guida per locoreditamento approvale con I'dccorde Staio-
regioni del 25 luglio 2012, Nota B. Liveile di Criticith A

» Requisito UO.50 “Le compeienze degli infermieri che infervengono nelle attiviti di

raccolia del sangue e degli emocompanenti presso i servizi frasfusionali ¢ loro

articolazioni organizzalive efo presso le wnita i roccolta a titolaritd associariva e

loro articaluzioni orgonizzaiive sono descrilte conformemente a quania previsto al

punio 4.3 delle linee guida per l'ocereditamento approvaie con {'decovde Stafo-

regioni def 25 Juglio 2012 Nota B. Livello di Criticita A
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Conchusioni

Per quando sopra rappresentato € vista la relazions dal Gruppo cost come inrsgrata

SIPROPONE

LPAUTORIZZAZIONE s PACCREDITAMENTO dell’ Unitd di Raccolta Fissa ¢ Mobile gestila
dalla Croce Rossa Jtaliane - T."Aguila costiluita da:

= Unifa di Raccolta Mobile

= Unitd di Raccolta Uissa

con FRESCRIZIONE secondo { seguenti temipi di adegramento.
«  per 'Unita Fissa

= Requisiti US.t, US.1.1, US.3.3, US3.5, US.37: 12 mesi dall’ entreta in
vigore det DCA di autorizzazions/acereditamento dell” Unita di Raccolty;

v Requisito UT.6 1 mese dall’ entata in vigore del DCA di
autorizzamione/scereditamento dell” Unita di Raccolia;

& Raguisite UT.9: 3 mest dall’ entrata in vigpore del DCA di
autorizzazionse/accraditamento dell’ Unita di Raccoita;

= Requisitt O3, U009, UG.10, UOL5, TUQOLS, UGS, UC20, UC42

Vo421 3 mesi dall’  enlraia  in wvipore del  DCA i

autarizzazione/accreditamento dall” Umtd di Raccolta;

Requisiti U3 6 mest dall’ entrala in vigore del DCA

aulerizzazione/acoreditamento dell” Unitd di Réccoita;

per 'Unitd Mobile

= Requisito UMT.9: 3 mesi dall” entrata in vigore del DCA i
autorizzazions/acereditamento dell” Unith di Raecolta;
= Requisiti UMO.3, UMD, UMO.10, UMO.1S: 3 mesi dall’ eatrata in vigore

del DCA di autorizeaziovne/acereditamenio dell” Unita di Raccolia;

* Requisii UMO.13 6 mesi dall’ entrata in vigore del DCA

awtorizzazionefacereditamento dell’ Unita df Raceolts.

gdi 8
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COMMISSARIO AD ACTA accreditamento  istituzionale e  accordi
contrattuali delle strutture sanitarie e socio
DECRETO 12.03.2015, n. 25 sanitarie pubbliche e private”;
Autorizzazione ed Accreditamento
Istituzionale del Centro Regionale di VISTO, in particolare, l'art. 6 della L.R.
Immunoematologia e Tipizzazione 31.07.2008 il quale disciplina I'accreditamento

Tessutale (CRITT) dell’Azienda ASL 01 di
Avezzano-Sulmona-L’Aquila

IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 23 luglio 2014, con la quale il
Presidente pro-tempore della Regione Abruzzo
dott. Luciano D’Alfonso e stato nominato
Commissario ad Acta per I'attuazione del Piano
di rientro dai disavanzi del settore sanitario
della Regione Abruzzo, secondo i Programmi
Operativi di cui all’articolo 2, comma 88 della
legge 23 dicembre 2009, n. 191 e successive
modifiche ed integrazioni;

VISTO il Decreto commissariale n. 90/2014 del
12 agosto 2014 di insediamento del
Commissario ad Acta per I'attuazione del Piano
di Rientro dai disavanzi del settore sanitario
della Regione Abruzzo;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 7 giugno 2012, con la quale il dott.
Giuseppe Zuccatelli e stato nominato Sub
Commissario, con il compito di affiancare il
Commissario ad Acta per 'attuazione del piano
di  riorganizzazione, riqualificazione e
potenziamento del servizio sanitario
abruzzese, avviato nell’anno 2007 e proseguito
con i Programmi Operativi di cui all'art. 2,
comma 88, della L. n. 191/2009;

ATTESO che la riferita deliberazione del
07.06.2012 incarica il Sub Commissario di
collaborare con il Commissario ad Acta
“all’attuazione della normativa statale in
materia di autorizzazioni ed accreditamenti
istituzionali, mediante adeguamento della
vigente normativa regionale”;

VISTO il decreto commissariale n. 20/2012
dell’11.06.2012 di presa d’atto
dell'insediamento del dott. Giuseppe Zuccatelli
in qualita di Sub Commissario, con decorrenza
dell’incarico dall’11.06.2012;

VISTA la L.R. 31.07.2007 n. 32 recante “Norme
generali in materia di autorizzazione,

Istituzionale, subordinandolo al rispetto di
“ulteriori requisiti orientati al miglioramento
continuo della qualita di assistenza definiti dal
Manuale di Accreditamento”;

VISTA la LR. n. 5/2008, Piano Sanitario
Regionale 2008-2010 ed in particolare gli
allegati 2.2 “Linee guide per la stesura del
manuale di accreditamento” e 2.3 “Linee guida
per la costituzione dell'organismo regionale
per laccreditamento (O.R.A)” le quali
definiscono le funzioni dell’ 0.R.A. prevedendo
che esso si componga del Gruppo di Esperti
Regionali per I'Accreditamento (G.E.R.A.) e del
Comitato di Coordinamento Regionale per
I'accreditamento (C.C.R.A.);

VISTA la deliberazione di Giunta Regionale n.
591/P del 01.07.2008, pubblicata sul BURA n.
75 del 22.10.2008, di approvazione dei Manuali
regionali di Autorizzazione e Accreditamento
delle strutture sanitarie e sociosanitarie e
sSs.mm.ii.;

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 53/09 del 21 luglio 2009 di istituzione
del Comitato di Coordinamento Regionale per
I’Accreditamento (C.C.R.A.);

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 73/09 del 22 ottobre 2009 di
approvazione del Regolamento dell’'Organismo
Regionale per I'Accreditamento”;

VISTI la deliberazione del Commissario ad Acta
n. 39/2010 del 7 luglio 2010 ed il Decreto del
Commissario ad Actan. 1/2011 del 31 gennaio
2011 di modifica della composizione del
Comitato di Coordinamento Regionale;

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 79/2010 del 22 dicembre 2010 di
nomina del Gruppo di Esperti Regionali per
I’Accreditamento (G.E.R.A.);

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n.
73/2013, recante “Approvazione del Manuale
per lautorizzazione/accreditamento delle
strutture trasfusionali, delle unita di raccolta
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fisse e mobili gestite dalle Organizzazioni di
Donatori e relative Procedure. Modifica
Deliberazione di Giunta Regionale n°591/P del
01.07.2008 : sostituzione Allegato n. 3) ed
Allegato n. 4)”, cosi come modificato ed
integrato dal Decreto del Commissario ad Acta
numero 122/2014 del 15 ottobre 2014, che
definisce le procedure di autorizzazione ed
accreditamento per tale tipologia di strutture,
integrando a tal fine, tra [Tlaltro, Ila
composizione del Comitato di Coordinamento
Regionale per I'’Accreditamento con il Dirigente
del Servizio Assistenza Farmaceutica e
Trasfusionale della Regione Abruzzo e con il
Direttore del Centro Regionale Sangue;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n.
96/2013 del 28 novembre 2013, recante
“Organizzazione e funzioni della Rete
Trasfusionale Regionale”;

VISTA la circolare prot. n. RA/174245/DG19
del 30 giugno 2014 con la quale le strutture
trasfusionali e le unita di raccolta sono stata
invitate a presentare le proprie istanze di
autorizzazione ed accreditamento istituzionale;

VISTA la domanda di autorizzazione ed
accreditamento, ai sensi del Decreto 73/2013 e
della suddetta nota, presentata dal Direttore
Generale dell’Azienda USL 01 di L’Aquila
acquisita al Prot. n. 2227396 del 29.08.2014,
relativamente alla Struttura Trasfusionale
denominata “Centro Regionale di
Immunoematologia e Tipizzazione Tessutale
(CRITT)”, con sede presso il PO di L’Aquila, P.le
P. Stefanini, Coppito - L’Aquila;

VISTA la nota prot. n. RA/244113/DG19 del 18
settembre 2014, con la quale il Servizio
Programmazione Sanitaria, a seguito
dell'istruttoria di propria competenza, ha
trasmesso le domande al Comitato di
Coordinamento Regionale per
I’Accreditamento;

VISTA la nota prot. 2285 Partenza del 23
dicembre 2014, (All. 1), acquista al protocollo
regionale con numero RA/344937 del 31
dicembre 20414, con la quale 'ASR Abruzzo, in
esito alle decisioni assunte dal CCRA in data 23
dicembre 2014 ha trasmesso, all’Ufficio
Autorizzazione e Accreditamento Istituzionale
della Direzione Politiche della Salute, la scheda
di Valutazione Finale e la proposta motivata in

copia conforme, relativa all’autorizzazione ed
accreditamento Istituzionale dei Servizi
trasfusionali della Azienda USL di Pescara,
come sopra individuati;

PRESO ATTO della richiamata Scheda di
Valutazione Finale, allegato 1 al presente
provvedimento, con la quale il C.C.R.A ha
proposto il rilascio del provvedimento unico di
autorizzazione ed accreditamento della
struttura in oggetto con le prescrizione ed i
tempi di adeguamento cosi come indicati nella
stessa, conformemente a quanto proposto
dall’Agenzia Sanitaria Regionale;

PRECISATO che ai sensi dell’art. 6, comma 4,
della citata L.R. 32/2007 l'accreditamento
istituzionale ha durata quinquennale, salvo la
verifica del mancato adempimento delle
prescrizione e dei tempi di adeguamento
previsti, ed € rinnovabile su richiesta del
rappresentante legale, mediante domanda
corredata di autocertificazione attestante il
mantenimento del possesso dei requisiti di
accreditamento, da presentare almeno sei mesi
prima del quinquennio;

PRESO ATTO che secondo quanto disposto
dall’art.9 del Manuale di Autorizzazione delle
strutture trasfusionali, allegato 2 al Decreto
commissariale n.73/2013, l'attivita di vigilanza
sul possesso e mantenimento dei requisiti di
autorizzazione/accreditamento viene
effettuata secondo le disposizioni di cui all’art.7
della L.R. n.32/2007 e s.m.i. e del d. lIgs.
n.261/2001, nel rispetto dei tempi e delle
modalita previsti nello stesso articolo;

PRECISATO che Tlart. 7 LR. 32/2007
attribuisce alla Direzione Sanita Regionale la
facolta di disporre in qualunque momento
attivita ispettive volte alla verifica del possesso
dei requisiti di accreditamento tramite i Nuclei
Operativi di Controllo (NOC), organismi
interaziendali di verifica - istituiti con
Deliberazione del Commissario ad Acta n.
19/2010 del 10.03.2010 e disciplinati con
Deliberazione del Commissario ad Acta n.
43/2010 del 22/07/2010 - secondo i protocolli
di  valutazione per le verifiche di
appropriatezza, legittimita e congruita delle
prestazioni sanitarie erogate dalle strutture
accreditate approvati con decreto del
Commissario ad Acta n. 64/2012 del 14
novembre 2012;
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PRESO ATTO della necessita, rappresentata in
occasione della riunione congiunta del Tavolo
Tecnico per la verifica degli adempimenti
regionali con il Comitato permanente per la
verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza del
17 e 22 aprile 2014, di “non inviare i singoli
decreti di accreditamento istituzionale” e di
procedere, pertanto, alla trasmissione del
report riepilogativo sullo stato di avanzamento
del processo;

DECRETA

per le motivazioni espresse in premessa che

integralmente si richiamano

- di rilasciare il provvedimento unico di
autorizzazione ed accreditamento
istituzionale della Struttura
Trasfusionale dell’Azienda USL 01 di
Avezzano-Sulmona-L’Aquila, denominata
Centro Regionale di Inmunoematologia e
Tipizzazione Tessutale (CRITT), con sede
principale presso il PO di L’Aquila, P.le P.
Stefanini, Coppito - L’Aquila, con le
prescrizioni ed i tempi di adeguamento
espressamente indicati nella scheda di
valutazione Allegato 1 al presente
provvedimento;

- di stabilire che I'accreditamento
istituzionale avra durata quinquennale,
salvo la  verifica del mancato
adempimento delle prescrizioni e dei
tempi di adeguamento previsti nella
suddetta scheda e salvo che intervengano
modifiche rilevanti delle attivita della
struttura, anche a seguito dei processi di
riorganizzazione della rete trasfusionale
regionale cosi come previsti dal DCA
n.96/2013;

- di notificare il presente decreto al legale
rappresentante dell’Azienda ASL 01 di
Avezzano-Sulmona-L’Aquila;

- di trasmettere il presente
provvedimento ai Direttori Generali delle
Aziende Sanitarie Locali, all’Agenzia
Sanitaria Regionale, nonché ai
competenti Servizi della Direzione
Politiche della Salute ed al Direttore del
Centro Regionale Sangue, disponendone
la pubblicazione sul BURA per finalita
notiziali;

- di precisare che ai sensi dell’art. 7 L.R.
32/2007 la Direzione Sanita Regionale
ha facolta di disporre in qualunque

momento attivita ispettive volte alla
verifica del possesso dei requisiti di
accreditamento e che con riguardo alle
prestazioni sanitarie erogate le verifiche
ispettive sono effettuate attraverso i
Nuclei Operativi di Controllo, secondo i
protocolli approvati con decreto del
Commissario ad Acta n. 64/2012 del 14
novembre 2012.

IL COMMISSARIO AD ACTA
Dott. Luciano D’Alfonso

Segue allegato

Anno XLVI - N. 45 Speciale (15.05.2015)
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P

Pescara, 24 Dicembrs 2014

Al Commissario Ad Acla

ASR ABRUZZO . i
AGEHZIA SANITARIA REGIGNALE Sub-commissario
Brot, i 2285 Partenza Dott. Giuseppe ZUCCATELL
voi. n X i
2941272044

Dirigenle del Servizic Programmazione Sanitaria
Ufficio Autorizzazione ad accreditamento Istituzionale
Direzionz Poiitiche dedla Salule

Doft, Tobia MONACO

Ogoetto: Procedimente  AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTD  DEL  CENTRO  RECIONALE Ii
IMMUNOEMATOLOGIA £ TIPIZZAZICNE TISSUTALE (CRITT) ASL AVEZZANG-SULMONA  L'AQUILA,
Trasmissione Valutazione Finafe del CCRA (Art.4.7 delle Procedure di Autorizzazione/Accreditamento DCA n,
122 del 15 Ottobre 2014}

in esito alle decisioni assunte daf CCRA in data 24 Dicembre 2014 con verbale n. 152014, si trasmetts in
allegato, la scheda di ValulazZione Finale o la melativa pronosta molvala in copla conforme,  riguardante
AUTOREZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DEL CENTRO REGIONALE DI IMMUNCEMATOLOGIA E TIPIZZAZIONE
TISSUTALE {CRITT) ASL AVEZZANO-SULMORNA L'AQUILA per it sequifo di compeatenza.

L DIRETTORE

e
/Dy&{{\medeo Budassi
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H Comitate di Coordinamento Regionale par UAccraditamento
Mellz riunione del 24 Dicernbre 2014, vista la tipologia di proposia motivata dall’ Agenzia Sanitaria Regionale
in ordine alll AUTORIZZAZIONFACCREDITAMERTO DEL CENTRO BEGIONALE DI
MM UMNOEMATOLOGIA E TIPIFFARIONE VISSUTALE (CRITT) , ritenuto che la stessz

£

conforme a quanto previsto dalle disposizioni vigent

Yaluia

positivamente lz tipologia di autorizzazions e accredilamento e conformemente 2 quanto propnsto

dall Agenzia Sanitariz Regionale con la allegata proposta e ritrene di poier ritasciare

UAUTORIZZAZTIONE e VACCREDITAMENTOQ Centro Regionate di irnmunoematologia e Tipizeazione Tissutale

{CRITT) e Registro Regionale dei Donatori Di Midnllo Osseo - ASL AVEZZANO-SULMONA-UAGUNLA costituito
da:

s Centro Regionale d Immunoematologia e Tipizzazione Tissutale (CRITT)
s Articolazioni organizzative:
e Registro Regionale dei domatosi di midolio osseo (IBMDR)
& Banca Regionale del DNA dei cordoni ombelicali & detle madri donatrici

con PRESCRIZIONE sccondo i seguenti tempi di adeguamento:

= perii Centro Regionale di Immunoematologia e Tipizzazione Tissitale (CRITT)

Requisite CRITT 5.3, CRITT S.4: 3 masi dali’ entrata in vigore del DCA di
autarkzaarione/accreditamento del Centra Regionale di tmmunoematolozgia e

Tipizzazione Tissutale (CRITT)

Requisito CRITTS.7.1, CRITT 5.7.2, CRITT 0,19, CRITT 0.47: 6 mesi dail’ entrata in

vigore del DCA di autorizzazione/acereditaments Centro Regionaie di

Immunoamatologia e Tipizzazione Tissutale {CRITT]

+ per il Registro Regianale del donator di ridollo osseo (IBMDR)
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¢ Requisito RR/CD §.4, RR/CD 55: 3 mesi dall’ entrata in vigore del BCA di
autorizzazione/sccreditarnento del Cantro Reglonale di Immuscematolopia e
Tipizzazione Tissutale (CRIVT)

# Requisito RR/CD S.7: & mies! dall’ entrata in vigore del DCA d
autorizzazions/acereditameanto Contro Regionala di Immuncematologia @

Tipizzazione Tissutale {CRITT)

Letin confermato e sottoscritto;

Il Direttore dell ASR Abruzzo

H-Dirgttore-deto-Direzione-Rolitiche-dela-Salutgen

Il Diripante del Servizio Programmazione /Z‘/Zt Pl tomn e

fl Dirigente del Servizio Attivita {spettiva e Controlio Qualitd

i Direttere del Centro Regionale Sangue Regione Abruzzo
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RER ABRUZTL

AGTNES SANTAMA REGIONALE
AUTORIZZAZAOME/ACCREDUTANVIENTO DEL

CENTRO REGIONALE DI IMMUNOEMATOLOGIA E
FIPIZZAZIONE TISSUTALE (CRITT)

FPROPOSTA MOTIVATA

Struttura Verificata: Ceniro Regionale di Immunoematonlogia e Tipizzazione Tissutale (CRITT) e

Registro Regionale dei Dogatont di Midollo Osseo - Asl AVEZZANO-SULMONA-L'AQUILA
Richiesta: Prot. n. RA 227396 del 20 aposto 2014

Autorizzazione/Accreditamento delle strutiure trasfusionall e dolle unita di raccolta fisss € mobili
gestite dalle organizzaziont di donatori: Decreto del Commissario ad Acta (DCA)Y n.73/2013 e DCA
n.122/2014

Gruppo di Esperti Regionali per I’ Autorizzazione ¢ I"Acereditamento formalizzato con
verbale del CCRA n. 13 del 30 ottobre 2014

= Tiziana Bonlini, Resporsabile del gruppo visita - Mombre clenco nazionate

«  (Giuseppe Matricardi - Dipartimento di Prevenzione

s  Bruno Cluca

e [tala Corti

« Liana D1 Filippo
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ASR ABRUZIO

AGERTIA SAMITARIA RECIDMNALE

Propessal

Con il Prow. RA/261196 G 19 del 6 oitobre 2014 ¢ stala trasmossa dal Servizio Programmaziane
Seniiaria ta risultanza istruttoriz del Centro Regionsle di Immunoematologia e Tipizzazione
Tissutale {CRITT) e Registre Regionale Dei Donatori 1 Midolo Gssco della ASL AVEZZANG-

SULMONA-TAQUILA finalizzata all auurizzazione/accreditamento.
f.a domanda pervenuts presents 1a seguente vichiesta

¢ Centro Regionale di Immunoematologia ¢ Tipizzazione Tissutale (CRITT) di L' Aguila
% Articolazioni organizzative:
« Registro Regionale del donatosi di midolio ossea {IBMDIR)

= Bancz Regionale del BNA del cordoni ombelicall e delle madii donatrici
Parti del Manuale di Accreditamento allegati alla domandz della Biruttara
s Centre Regionale di Immuncematologia ¢ Tipizzazione Tissutale {CRITT)

¢ Registro Regionale/ Centro Donatori IBMDR RRJ’CD}

Premesso altresi che, I"Allegata 7 del Decrcto del Cornmissaric ad Acta n.96 dei 28 novernbre 2013
prevede per la ASL di Avezzano-Sulmona-L'Aquila la seguente organizzazione delle Altivita

trastusionali a livetlo aziendale:

e
[
[
L)
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E?

AGENTEL SAMITARLS, BTGIONMALE

E R v N -
i ABL Avewsuno, | Strutture trasfusionakia . _ o
A . Articolazioni organizzative
Sulmena, L'Aguita vale iz aue mlale )
ervizio rrastissionsle . . J.R. Pescir
Serv .rt . .5 bzl Medicina gasfusionsle PO Avezzano J.R. Pescim
dzizngais
. . . U B Tagliecozsn
o Medicine tras(usionate PO Sokooos e
U1 Caswel di Sangro

A . PP - . R A guils
Unith di raccoln gestite dalle organizmzioni di donatori d; sangue o dalla CRE fwcﬂ—r‘l—mﬁi

Urganizzazione delle attivied tras fusonati a fivellg regionale

Strutiure trasfusionalia
vitlenzs gziendale

Artienlazioni organizeaiive ‘

?Banca Raegionale dal

Ceotro Kegionale di . DA def cordoni |
. Registzi Regionale dei donatar 8 mitdallo ossea -

ASL Averzano, [mnuneersatolga ¢ & = § ombelicali e delle J

{Sukmonz, L'Agulle | Tipizzazione Tessutalke . madt donalricl

[n data 30 ottobre 2014 il CCRA formalizzava il Geuppo di Esperti regionali per ka verifica della

sussistenza dei requisiti dell’autorizzazione/acereditamento detle strutture suddette.

In data 22 dicembre 2014 il Gruppo faceva pervenire a qaesta Agenzia ia relativa documentazione

comprensiva delle relaziond finsli specifiche per ciaseuna dernanda.

In data 23 dicemnbre 2014 la Responsabile del Gruppo, dott.ssa Tiziana Bonfini, faceva pervenire
una nota di chiarimento nella quale specificava “I'indicazione non applicabile (N.A) sta a

significare che quella specifica attivitd non viene effetiuata”,

Nelle relazioni finali il Gruppo esprimeve:
e Yuna volutazione positiva ol rilascio dell outorizzazione/accrediiomento per { requisifi
specifici delia struttura con le prescrizions sopra notificate 2 varifica ad interim ira §2, se

ritenicto opportuap ",

L7ASR, sulla base defla docwnentazione in possesso procedeva alla valutaziono di quanto

pervenuto a norma delle procedures sall avlorizzazione/acereditamenio delle strutture trasiusionali e
I

Jdig
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ALH ABRUFZD

AGFMEE SANTARIA RECGROMNALE

delle unith di raceolta fisse € mobili pestite dalle organizzazioni di donaieri {Allegata al DCA

1. 122414} evidenziando:

s presenza di slouni requisiti “Non Applicablli” in quanto trattasi di attiviid non previste

presse il Servizio specifico;

o presenva del requisiti di “ron comformitd” la cui valutazione & stata efletiuata sulla base dei

criteri di sepuito codificati:

e Non Confonmiit Critica (€): non conformith grave con potenziale tmpatto
negativo sulla siourezza del donatore o del paziente,

= Non Conformith Mapgicre (M): non conformith grave ma senza potenziale
impatto negativo sulla sicurezza del donatore o del paziente.

= Alire Non Conformits (A): non conformita sipnificative me non ctassificabili

come eritiche ¢ maggieri (Non Conformita Minori),

i seguite vengono riportate e NON CONFORMITA’ rappresentate dal Gruppo:

Peril CRITT

Requisito CRITT 8.3 “gli impianti elettrici sono conformi alla normativa vigente? "
Nota A. Livello di Criticith A

Requisito CRITT $.4 “& presente un sistema antincendio conforme alle normativa
vigente? ", Nota A. Livello di Criticits A _
Requisito CRITT S.7.t “spazi adeguati per il colloguio con gli wienti in modo tale
da garantive il rispetto delle privacy e la confidenziolitd necessaria per g corvelia
¢ completa acquisizione delle informazioni amumnestiche rilevanti 77 MNota A
Livello di Criticith A

Requisite CRITT S.7.2 “Gli ambulaiori per prelievi sono adaiti per accogliere ¢
pazienti in modo conforievole, riservato ed occessibile ai disubili? ™ Mota A, Livello
di Crilicita &

Requisito CRITT 0.19 “La dolazione di personale ¢ commisurala alle tipologle e al
volumi delle prestazioni erogate e dedicate alle svelgimento delle atiivita di
laboralorio, amminisirative e funziongmanto pererale defla strutfura?.” Mota &,

Livello di Critieita A

Requisito CRITT Q.47  “Esiste levidenza documentale di accordi, contradli,
comvenzioni siipulati con terzi ai sensi i specifiche disposizioni normative e in

relazione ad atti di programmazione regioncde o nazionale (accordi con polr di

4di6
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ARR ABRBUZ I
AGEMTA SANITARS, IEGIOMALY
rechutamento IBMDR, Bance SCO, Cemnri Trapianti di organt solidi della Regione,

Centri Trapianio CSE, accord interregionali)?” Mota A, Livelle di Oriticita A

Per il Registro Regionals / Centro Donstord

» Requisito RRICD 8.4 “gii impianti eletirict sone conformi alla normaiiver vigenig?™
Neta AL Livello di Criticiis 4

# Requisito RRICD 8.5 “¢ presente un sistema aniincendio conforme alla normativa
vigente? Nola A Livello i Criticith A

» Requisito RR/CD 8.7 “Sono presenti spazi adeguati per il collogudo con | potenziali
donatori in modo tale da garantive 3! rispetto delia privacy e lo confidenzialith
necessaria  per uno correfiu ¢ complela  acquisizione  delle  informazioni

anannestiche rifevansi 27 Nota A, Livello di Oriticitd A

Conclusioni

Per quanto sopra rappresentato e vista ls elazione del Gruppo

ST PROPONE

LDAUTORIZZAZIONE ¢ PACCREDITAMENTO Centro Regionale di Immuancematologia e
Tiplzzazione Tissutale (CRITT) ¢ Registro Repionale dei Donator Di Midollo Ossco - ASL
AVEZZANG-SULMONA-IAQUILA costituito da:
*  Cenlro Regionale ¢i Tmmunocmalologia e Tipizzazione Tissutale {CRITT)
= Arsticolazioni organizzative;
v Registro Regionale dei donatori di midoelle asseo (IBMDR)
v Banca Regionale del DNA dei cordoni cmbelicali e delie made
donairici

von PRESCRIZIONE sccondo I seguenti tenipi di adeguamento:; -

5di 6
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¢ per il Centro Reglonale di lmmencematolegia e Tipizzazione Tissutale (CRITT)

« Requisite CRITT 8.3, CRITT 5.4: 3 mesi dall” entrata in vigore del [3CA df
autorizzazionefacereditamento del Ceniro Reglonabe di hmuuncematologia e

Tipizzazione Tissutale (CRITT)

s Requisito CRITTS. 7.1, CRITT §.7.2, CRITT O.19, CRITT G.47: & mesl
dall” entrata in vigore del DCA di autorizzazione/acereditamento Centro

Regionale di Tmmunoematologia e Tipizzazione Tissutaie (CRITT)

« per it Registro Regionale dei donalorl di midollo osseo (IBMDR)

*  Reguisito RR/CD 8.4, RR/CD $5: 3 mesi dali’ entrata in vigore del DCA &
antorizzezione/acereditamento del Centro Regionale di Immunoematelogia e
Tipizzazione Tissutale (CRITT)

s Requisito RRACD 5.7: 6 mesi dall” entrata in vigore det DCA di
autorizzazione/acereditamento Centre Regionale di Immunoematologia e

Tipizzazione Tissutale (CRITT)

L 2
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COMMISSARIO AD ACTA

DECRETO 12.03.2015, n. 26

Autorizzazione ed Accreditamento
Istituzionale dell’Unita di Raccolta dell’AVIS
di Pescara

IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 23 luglio 2014, con la quale il
Presidente pro-tempore della Regione Abruzzo
dott. Luciano D’Alfonso e stato nominato
Commissario ad Acta per I'attuazione del Piano
di rientro dai disavanzi del settore sanitario
della Regione Abruzzo, secondo i Programmi
Operativi di cui all’articolo 2, comma 88 della
legge 23 dicembre 2009, n. 191 e successive
modifiche ed integrazioni;

VISTO il Decreto commissariale n. 90/2014 del
12 agosto 2014 di insediamento del
Commissario ad Acta per I'attuazione del Piano
di Rientro dai disavanzi del settore sanitario
della Regione Abruzzo;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 7 giugno 2012, con la quale il dott.
Giuseppe Zuccatelli e stato nominato Sub
Commissario, con il compito di affiancare il
Commissario ad Acta per 'attuazione del piano
di  riorganizzazione, riqualificazione e
potenziamento del servizio sanitario
abruzzese, avviato nell’'anno 2007 e proseguito
con i Programmi Operativi di cui all'art. 2,
comma 88, della L. n. 191/2009;

ATTESO che la riferita deliberazione del
07.06.2012 incarica il Sub Commissario di
collaborare con il Commissario ad Acta
“all’attuazione della normativa statale in
materia di autorizzazioni ed accreditamenti
istituzionali, mediante adeguamento della
vigente normativa regionale”;

VISTO il decreto commissariale n. 20/2012
dell’11.06.2012 di presa d’atto
dell'insediamento del dott. Giuseppe Zuccatelli
in qualita di Sub Commissario, con decorrenza
dell'incarico dall’11.06.2012;

VISTA la L.R. 31.07.2007 n. 32 recante “Norme
generali in materia di autorizzazione,
accreditamento  istituzionale e  accordi

contrattuali delle strutture sanitarie e socio
sanitarie pubbliche e private”;

VISTO, in particolare, l'art. 6 della L.R.
31.07.2008 il quale disciplina I'accreditamento
Istituzionale, subordinandolo al rispetto di
“ulteriori requisiti orientati al miglioramento
continuo della qualita di assistenza definiti dal
Manuale di Accreditamento”;

VISTA la LR. n. 5/2008, Piano Sanitario
Regionale 2008-2010, ed in particolare gli
allegati 2.2 “Linee guide per la stesura del
manuale di accreditamento” e 2.3 “Linee guida
per la costituzione dell'organismo regionale
per laccreditamento (O.R.A)” le quali
definiscono le funzioni dell’ 0.R.A. prevedendo
che esso si componga del Gruppo di Esperti
Regionali per I'Accreditamento (G.E.R.A.) e del
Comitato di Coordinamento Regionale per
'accreditamento (C.C.R.A.);

VISTA la deliberazione di Giunta Regionale n.
591/P del 01.07.2008, pubblicata sul BURA n.
75 del 22.10.2008, di approvazione dei Manuali
regionali di Autorizzazione e Accreditamento
delle strutture sanitarie e sociosanitarie, e
sSs.mm.ii.;

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 53/09del 21 luglio 2009 di istituzione
del Comitato di Coordinamento Regionale per
I’Accreditamento (C.C.R.A.);

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 73/09 del 22 ottobre 2009 di
approvazione del Regolamento dell’'Organismo
Regionale per I’Accreditamento”;

VISTI la deliberazione del Commissario ad Acta
n. 39/2010 del 7 luglio 2010 ed il Decreto del
Commissario ad Acta n. 1/2011 del 31 gennaio
2011 di modifica della composizione del
Comitato di Coordinamento Regionale;

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 79/2010 del 22 dicembre 2010 di
nomina del Gruppo di Esperti Regionali per
I’Accreditamento (G.E.R.A.);

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n.
73/2013, recante “Approvazione del Manuale
per lautorizzazione/accreditamento delle
strutture trasfusionali, delle unita di raccolta
fisse e mobili gestite dalle Organizzazioni di

Anno XLVI - N. 45 Speciale (15.05.2015)
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Donatori e relative Procedure. Modifica
Deliberazione di Giunta Regionale n°591/P del
01.07.2008 : sostituzione Allegato n. 3) ed
Allegato n. 4)”, cosi come modificato ed
integrato dal Decreto del Commissario ad Acta
numero 122/2014 del 15 ottobre 2014, che
definisce le procedure di autorizzazione ed
accreditamento per tale tipologia di strutture,
integrando a tal fine, tra [Tlaltro, Ia
composizione del Comitato di Coordinamento
Regionale per I'Accreditamento con il Dirigente
del Servizio Assistenza Farmaceutica e
Trasfusionale della Regione Abruzzo e con il
Direttore del Centro Regionale Sangue;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n.
96/2013 del 28 novembre 2013, recante
“Organizzazione e funzioni della Rete
Trasfusionale Regionale”;

VISTA la circolare prot. n. RA/174245/DG19
del 30 giugno 2014 con la quale le strutture
trasfusionali e le unita di raccolta sono stata
invitate a presentare le proprie istanze di
autorizzazione ed accreditamento istituzionale;

VISTA la domanda di autorizzazione ed
accreditamento, ai sensi del Decreto 73/2013 e
della suddetta nota, presentata dal Presidente
dell’Associazione AVIS Comunale di Pescara
acquisita al Prot. n. 211761 del 05.08.2014,
relativamente all’'Unita di raccolta fissa e
mobile gestita dall’AVIS comunale di Pescara,
con sede in Corso V. Emanuele, 10 - Pescara;

VISTA la nota prot. n. RA/244113/DG19 del 18
settembre 2014, con la quale il Servizio
Programmazione Sanitaria, a seguito
dell'istruttoria di propria competenza, ha
trasmesso le domande al Comitato di
Coordinamento Regionale per
I’Accreditamento;

VISTA la nota dell’ASR Abruzzo prot. n. 2280
Partenza del 23 dicembre 2014, acquisita al
protocollo della Direzione regionale Politiche
della Salute con num. RA/344968 del 31
dicembre 2014, All. 1 parte integrante del
presente provvedimento, con la quale, in esito
alle decisioni assunte dal CCRA nella riunione
del 23 dicembre 2014, viene trasmessa, al
Servizio Programmazione Sanitaria della
Direzione Politiche della Salute, la scheda di
Valutazione Finale e la proposta motivata,
relativa all’autorizzazione ed accreditamento

Istituzionale dell’'Unita di raccolta fissa e
mobile dell’AVIS comunale di Pescara;

PRESO ATTO della richiamata Scheda di
Valutazione Finale, con la quale il C.C.R.A ha
proposto il rilascio del provvedimento unico di
autorizzazione ed accreditamento della
struttura in oggetto con le prescrizione ed i
tempi di adeguamento cosi come indicati nella
stessa, conformemente a quanto proposto
dall’Agenzia Sanitaria Regionale ;

PRECISATO che, ai sensi dell’art. 6, comma 4,
della citata L.R. 32/2007 I'accreditamento
istituzionale ha durata quinquennale, salvo la
verifica del mancato adempimento delle
prescrizione e dei tempi di adeguamento
previsti, ed € rinnovabile su richiesta del
rappresentante legale, mediante domanda
corredata di autocertificazione attestante il
mantenimento del possesso dei requisiti di
accreditamento, da presentare almeno sei mesi
prima del quinquennio;

PRESO ATTO che, secondo quanto disposto
dall’'art.9 del Manuale di autorizzazione delle
strutture trasfusionali allegato 2 al Decreto
commissariale n.73/2013, I'attivita di vigilanza
sul possesso e mantenimento dei requisiti di
autorizzazione/accreditamento viene
effettuata secondo le disposizioni di cui all’art.7
della L.R. n.32/2007 e s.m.. e del d. lgs.
n.261/2001, nel rispetto dei tempi e delle
modalita previsti nello stesso articolo;

PRECISATO che Tlart. 7 LR. 32/2007
attribuisce alla Direzione Sanita Regionale la
facolta di disporre in qualunque momento
attivita ispettive volte alla verifica del possesso
dei requisiti di accreditamento tramite i Nuclei
Operativi di Controllo (NOC), organismi
interaziendali di verifica - istituiti con
Deliberazione del Commissario ad Acta n.
19/2010 del 10.03.2010 e disciplinati con
Deliberazione del Commissario ad Acta n.
43/2010 del 22/07/2010 - secondo i protocolli
di  valutazione per le verifiche di
appropriatezza, legittimita e congruita delle
prestazioni sanitarie erogate dalle strutture
accreditate approvati con decreto del
Commissario ad Acta n. 64/2012 del 14
novembre 2012;

PRESO ATTO della necessita, rappresentata in
occasione della riunione congiunta del Tavolo
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Tecnico per la verifica degli adempimenti
regionali con il Comitato permanente per la
verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza del
17 e 22 aprile 2014, di “non inviare i singoli
decreti di accreditamento istituzionale” e di
procedere, pertanto, alla trasmissione del
report riepilogativo sullo stato di avanzamento
del processo;

DECRETA

per le motivazioni espresse in premessa che
integralmente si richiamano

- di rilasciare il provvedimento unico di
autorizzazione ed accreditamento
istituzionale all’'Unita di raccolta gestita
dall’AVIS di Pescara con sede in Corso V.
Emanuele, 10 - Pescara,

- di stabilire che Il'accreditamento
istituzionale avra durata quinquennale,
salvo la  verifica del mancato
adempimento delle prescrizioni e dei
tempi di adeguamento previsti nella
suddetta scheda e salvo che intervengano
modifiche rilevanti delle attivita della
struttura, anche a seguito dei processi di
riorganizzazione della rete trasfusionale
regionale cosi come previsti dal DCA
n.96/2013;

- di notificare il presente decreto al
Presidente dell’Associazione AVIS
Comunale di Pescara;

- di trasmettere il presente
provvedimento ai Direttori Generali delle
Aziende Sanitarie Locali, all’Agenzia
Sanitaria Regionale, ai competenti Servizi
della Direzione Politiche della Salute ed
al Direttore del Centro Regionale Sangue,
disponendone la pubblicazione sul BURA
per finalita notiziali;

- di precisare che ai sensi dell’art. 7 L.R.
32/2007 la Direzione Sanita Regionale
ha facolta di disporre in qualunque
momento attivita ispettive volte alla
verifica del possesso dei requisiti di
accreditamento e che, con riguardo alle
prestazioni sanitarie erogate, le verifiche
ispettive sono effettuate attraverso i
Nuclei Operativi di Controllo, secondo i
protocolli approvati con decreto del

Commissario ad Acta n. 64/2012 del 14
novembre 2012.

IL COMMISSARIO AD ACTA
Dott. Luciano D’Alfonso

Segue allegato
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AESTRZIA SANITARAE

Pescara, 23 Dicembre 2014

ASH ABRUZZG
AGEMZIA SANITARLS REGIOMALE

Prot, n° 2280 Parienza
2TINL

ot N
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Al Commissario Ad Acts

Sub-commissario
Dott, Giuseppe ZUCCATELL

Allegato al Decreto del Commissario

ad ACTA
- )"yv ’
fl '5;5”{ o

Dirigente de! Servizio Programmazione Sanitaria
Utficio Autorizzazione ed accreditamento Istituzionale
Direzione Politiche defla Salute

Dot Tohia MONACO

Oggetio: Procedimenio AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DELL'UNITA DI RACCOLTA AVIS - PESCARA
Trasmissione Valutazione Finale del CCRA (Ari.4.7 delle Procedure di Autorizzazione/Accoreditamentio DCA n.

122 del 15 Qttobre 2014)

in esilo alle decisioni assunie

dal CCRA in data 23 Dicembre 2014 con wverbale n.14/2014, si trasmette in

allegato, la scheda di Valttazione Finale e la relativa proposta motivatz in copia cenforme, riguardante

AUTORIZZAZIONEIACCREDITAMENTO DELL'UNITA DI RACGOLTA AVIS

competenza,

- PESCARA per il segute di

/“m""‘“« .
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)
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H Comitato i Coordinamenio Reglenale per Ubcoraditamenio

Mella ricnione del 23 Dicembre 2014, vista la tipologia di proposta motivata dell’Agensda Sanitaria Regionale
in ordine alf’ AUTVORIZZAZIONEACCREDITAMENTD DELLUNITA DI BACTOLTA AVIS - BESCARA ritenuto

che bz stessa & conforme g guanto previsto dalle disposiziond vigentt
Watuta
positivaments la tipologia di autorlzzazdione e accreditamente & conformemente a2 quanto proposto

dall'sgenzia Sanitaria Regionale con la allegats proposta ritiene di poter ritasciare

UAUTORIZZAZIONE ¢ FACCREMIVAMENTO dell’ Unita di Raccolta fissa e Maohile Avis -~ Pestara costituitp
da:

®  Unitd di Raccolta Mobile

#  Uniia di Raccolta Fissa

Letio confermato e sottoscritto: .

il Direttore dell'ASR Abruzzo / .

Hhirettomdela.irpzione Bolitiche-dellaSaiutes

L . . i 7.
I Dirigente del Servizio Prograrmmazione bﬁ"{‘f' /?Ww

il Dirigente del Servizio Attivita tspettiva e Controllo Qualita /*%

I Diretture del Centro Regionale Sangue Regione Abruzzo {_, @

H Dirigente de! Servizio Assistenza Farmaceutica Trasfusionale Q’L;?L,L{ﬁzuf‘ft _n_ﬁfeﬂfw‘_
e {

)
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ASR ABRUZLLL

AGEMEIA SaMETARS REGICINALL

AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO
DELLUNITA DT RACCOLTA AVIS - PESCARA

Struttara Verificats: Unitd i Raceolta Tissa ¢ Mohile Avis - Pescara

Richiests: Prot. n. RA 211761 del 5 agosto 2014

Auntorizzazione/ Acereditamento delle strutiure trasfusionali e detle unitd di raccolta fisse e mobili
gestite dalle organizzaziond di donatori: Decreto del Commissaric ad Acta (DCA) n.73/2013 ¢ DCA
n.122/2014

Gruppo di Esperti Regionali per PAutorizzazione ¢ P Accredilaments formalizzate eon
verhale def CORA n. 12 del 27 ottebre 2014

« Luigi dell'Orso, Responsabile del gruppe visita - Membro elenco nazionale

»  Pictro Micarond - Dipartimento di Prevenzione

o Stefano Calabrese

e Francesco D'Alessandro

e Maria Bernardeite 1M Sciascio

Premessa:
Con il Prot, RA/MS44113/MDGI0 del 18 seliembre 2014 & stata trasmessa dal Servizio
Proprammazione Sanitaria fa risultanza istruttorie dell’ Unitd di Raccolta gestita dell’ AVIS di

Pescara finalizzaa all’ awiorizzazione/accreditamento.
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& e g TSyl feushs ey
ASE LBRUTIG
AGENEZE SAMITAR PEGROMNALE

L. demanda pervenuts presenta Ja seguente richiosta
@ Unitd di raceolta fissa e mobile gestite daile organizzazioni di donatori

Paril det Manuale di Avcreditamento allegati allz domands debla Struttura
s {Initd di Raccolla Fissa

s Unita di Racgolia Mohile

Premesso altres] che, I"Allegato 2 del Decreto del Conwnissario ad Acte n.96 del 28 novembre 2013
prevede per la ASL di Pescara la scpuente organizzazione delle Attivitd trasfusionali a livello

azienduale:

ASL Sirutture trasfusionali a . - o
Ariicolazioni organizeetive

Pescara valenza ariendale :
Servizio raslusionale  [Medicina trasfusionale PO Peone
Medicina irasfusionale PO Popoli

Istituto Repionake delle cellule e dei tessuti ermopoicticl (3%
Unita di raccolta gestite dalle erganizzazicni di donateri df sangue o dalle CRI E‘,{;R- AVIS Pescara

(**} La ASL diPescars poted classificare Uistitute regionale dells celiule e dei tassuti ermopoictici come
articolazioncorganizzativa del Servizio trasfosionals aziendals, ovvers come articolazione crgenizzativa del Dipartimento di
Ematologie e Medicha trasfusionale

In data 27 otiobre 2014 it CCRA formalizzava il Gruppo di Esperti regionuli per la verifica della

sussistenza det requisiti dell’auterizzazions/acoreditamento delle struthure suddette.

in data 18 dicembre 2014 il Gruppo facsva pervenire & quosta Agenzia ia relativa documentazione

comprenssva delle relazioni finali specifiche par ciascuna Unita di Raceolta,

In data 22 dicembre 2014 il Responsabile del Gruppo, doit. Leigi dell’Orso, faceva pervenire una

nota di chiarimento nella quale specificava “Uindicazione non applicabile (N.A) sta o significare

PPy

che quella specifica attivita non viene effetivara”.

CoOPa &
EARESE 1
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SERD

ACGEMTIA SANIARA REGEMNAIE
Welle relazioni finali it Gruppo esprimeva

£

per i

Unitd di Raccolta Fissa e Mobile
dell "auiorizzazione/accreditamento”

Hoouma valutazione positiva ol rilascio

L’ASR, sulla base della documentazione in possesso procedeva alla valutazione di quanto

0.122/14) evidenziando:

pervenuto a norma delle procedure sullawmtorizzazione/acereditaunento dolle sirutiure rustusionali ¢
delle unitd di raccolta fisse o mobili gestite dalle organizzazioni di donatori (Allegato al DCA

o presenza di alcuni requisiti “Non Applicabili” in quanto trattesi di attivith non proviste
presso it Bervizio specifico;

Conclusioni

Per quanto sopra rappresentato e vista la relazione del Gruppo cost come integrata

SIPROTONE

DAUTORIFFAZIONE ¢ PACCREDITAMENTO dell’ Unita di Raccolia Fissa e Mobile Avis —
Pescara costifuito da:
]

Unita di Raccolia Mobile

Unita di Raceolta Fissa

i,
ey
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COMMISSARIO AD ACTA

DECRETO 12.03.2015, n. 27
Autorizzazione ed Accreditamento
Istituzionale dell'lIstituto Regionale delle
cellule e dei tessuti emopoietici della
Azienda USL 03 di Pescara

IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 23 luglio 2014, con la quale il
Presidente pro-tempore della Regione Abruzzo
dott. Luciano D’Alfonso e stato nominato
Commissario ad Acta per I'attuazione del Piano
di rientro dai disavanzi del settore sanitario
della Regione Abruzzo, secondo i Programmi
Operativi di cui all’articolo 2, comma 88 della
legge 23 dicembre 2009, n. 191 e successive
modifiche ed integrazioni;

VISTO il Decreto commissariale n. 90/2014 del
12 agosto 2014 di insediamento del
Commissario ad Acta per I'attuazione del Piano
di Rientro dai disavanzi del settore sanitario
della Regione Abruzzo;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 7 giugno 2012, con la quale il dott.
Giuseppe Zuccatelli e stato nominato Sub
Commissario, con il compito di affiancare il
Commissario ad Acta per 'attuazione del piano
di  riorganizzazione, riqualificazione e
potenziamento del servizio sanitario
abruzzese, avviato nell’anno 2007 e proseguito
con i Programmi Operativi di cui all'art. 2,
comma 88, della L. n. 191/2009;

ATTESO che la riferita deliberazione del
07.06.2012 incarica il Sub Commissario di
collaborare con il Commissario ad Acta
“all’attuazione della normativa statale in
materia di autorizzazioni ed accreditamenti
istituzionali, mediante adeguamento della
vigente normativa regionale”;

VISTO il decreto commissariale n. 20/2012
dell’11.06.2012 di presa d’atto
dell'insediamento del dott. Giuseppe Zuccatelli
in qualita di Sub Commissario, con decorrenza
dell’incarico dall’11.06.2012;

VISTA la L.R. 31.07.2007 n. 32 recante “Norme
generali in materia di autorizzazione,

accreditamento  istituzionale e accordi
contrattuali delle strutture sanitarie e socio
sanitarie pubbliche e private”;

VISTO, in particolare, l'art. 6 della L.R.
31.07.2008 il quale disciplina I'accreditamento
Istituzionale, subordinandolo al rispetto di
“ulteriori requisiti orientati al miglioramento
continuo della qualita di assistenza definiti dal
Manuale di Accreditamento”;

VISTA la LR. n. 5/2008, Piano Sanitario
Regionale 2008-2010 ed in particolare gli
allegati 2.2 “Linee guide per la stesura del
manuale di accreditamento” e 2.3 “Linee guida
per la costituzione dell'organismo regionale
per laccreditamento (O.R.A)” le quali
definiscono le funzioni dell’ 0.R.A. prevedendo
che esso si componga del Gruppo di Esperti
Regionali per I'Accreditamento (G.E.R.A.) e del
Comitato di Coordinamento Regionale per
I'accreditamento (C.C.R.A.);

VISTA la deliberazione di Giunta Regionale n.
591/P del 01.07.2008, pubblicata sul BURA n.
75 del 22.10.2008, di approvazione dei Manuali
regionali di Autorizzazione e Accreditamento
delle strutture sanitarie e sociosanitarie e
sSs.mm.ii.;

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 53/09del 21 luglio 2009 di istituzione
del Comitato di Coordinamento Regionale per
I’Accreditamento (C.C.R.A.);

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 73/09 del 22 ottobre 2009 di
approvazione del Regolamento dell’'Organismo
Regionale per I'Accreditamento”;

VISTI la deliberazione del Commissario ad Acta
n. 39/2010 del 7 luglio 2010 ed il Decreto del
Commissario ad Actan. 1/2011 del 31 gennaio
2011 di modifica della composizione del
Comitato di Coordinamento Regionale;

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 79/2010 del 22 dicembre 2010 di
nomina del Gruppo di Esperti Regionali per
I’Accreditamento (G.E.R.A.);

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n.
73/2013, recante “Approvazione del Manuale
per lautorizzazione/accreditamento delle
strutture trasfusionali, delle unita di raccolta

Anno XLVI - N. 45 Speciale (15.05.2015)
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fisse e mobili gestite dalle Organizzazioni di
Donatori e relative Procedure. Modifica
Deliberazione di Giunta Regionale n°591/P del
01.07.2008 : sostituzione Allegato n. 3) ed
Allegato n. 4)”, cosi come modificato ed
integrato dal Decreto del Commissario ad Acta
numero 122/2014 del 15 ottobre 2014, che
definisce le procedure di autorizzazione ed
accreditamento per tale tipologia di strutture,
integrando a tal fine, tra [Tlaltro, Ia
composizione del Comitato di Coordinamento
Regionale per I'’Accreditamento con il Dirigente
del Servizio Assistenza Farmaceutica e
Trasfusionale della Regione Abruzzo e con il
Direttore del Centro Regionale Sangue;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n.
96/2013 del 28 novembre 2013, recante
“Organizzazione e funzioni della Rete
Trasfusionale Regionale”;

VISTA la circolare prot. n. RA/174245/DG19
del 30 giugno 2014, con la quale le strutture
trasfusionali e le unita di raccolta sono stata
invitate a presentare le proprie istanze di
autorizzazione ed accreditamento istituzionale;

VISTE le domande di autorizzazione ed
accreditamento, ai sensi del Decreto 73/2013 e
della suddetta nota circolare, presentate dal
Direttore Generale dell’Azienda USL 03 di
Pescara acquisite ai Prot. n.207988 del
31.07.2014 e n. 208000 del 31.07.2014,
relativamente alla Struttura Trasfusionale
denominata “Istituto Regionale delle cellule e
dei tessuti emopoietici”, con sede presso il PO
di Pescara, Via Fonte Romana, 8, costituito
dalle seguenti strutture:
- Laboratorio di manipolazione cellulare e
criobiologia;
- Banca regionale del sangue di cordone
ombelicale (SCO);

VISTA la nota prot. n. RA/244113/DG19 del 18
settembre 2014, con la quale il Servizio
Programmazione Sanitaria, a seguito
dell'istruttoria di propria competenza, ha
trasmesso le domande al Comitato di
Coordinamento Regionale per
I’Accreditamento;

VISTA la nota dell’Agenzia Sanitaria Regionale
Abruzzo datata 23 dicembre 2014, prot. n.
2277 Partenza, acquisita al protocollo della
Direzione regionale Politiche della Salute in

data 31 dicembre 2014 (prot. n. RA/ 344954),
Allegato 1 parte integrante del presente
provvedimento, con la quale, in esito alle
decisioni assunte dal CCRA nella riunione del
23 dicembre 2014, viene trasmessa, al Servizio
Programmazione della Direzione Politiche
della Salute, la scheda di Valutazione Finale e la
proposta motivata, relativa all’autorizzazione
ed accreditamento Istituzionale dei Servizi
trasfusionali della Azienda USL 03 di Pescara,
come sopra individuati;

PRESO ATTO della richiamata Scheda di
Valutazione Finale, con la quale il C.C.R.A ha
proposto il rilascio del provvedimento unico di
autorizzazione ed accreditamento della
struttura in oggetto con le prescrizioni ed i
tempi di adeguamento cosi come indicati nella
stessa, conformemente a quanto proposto
dall’Agenzia Sanitaria Regionale;

PRECISATO che ai sensi dell’art. 6, comma 4,
della citata L.R. 32/2007 I'accreditamento
istituzionale ha durata quinquennale, salvo la
verifica del mancato adempimento delle
prescrizione e dei tempi di adeguamento
previsti;

PRESO ATTO che secondo quanto disposto
dall’art.9 del Manuale di
autorizzazione/accreditamento delle strutture
trasfusionali ~ Allegato 2 al  Decreto
commissariale n.73/2013, I'attivita di vigilanza
sul possesso e mantenimento dei requisiti di
autorizzazione/accreditamento viene
effettuata secondo le disposizioni di cui all’art.7
della L.R. n.32/2007 e s.m.i. e del d. lIgs.
n.261/2001, nel rispetto dei tempi e delle
modalita previsti nello stesso articolo;

PRECISATO che Tlart. 7 LR. 32/2007
attribuisce alla Direzione Sanita Regionale la
facolta di disporre in qualunque momento
attivita ispettive volte alla verifica del possesso
dei requisiti di accreditamento tramite i Nuclei
Operativi di Controllo (NOC), organismi
interaziendali di verifica - istituiti con
Deliberazione del Commissario ad Acta n.
19/2010 del 10.03.2010 e disciplinati con
Deliberazione del Commissario ad Acta n.
43/2010 del 22/07/2010 - secondo i protocolli
di  valutazione per le verifiche di
appropriatezza, legittimita e congruita delle
prestazioni sanitarie erogate dalle strutture
accreditate approvati con decreto del
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Commissario ad Acta n. 64/2012 del 14
novembre 2012;

PRESO ATTO della necessita rappresentata in
occasione della riunione congiunta del Tavolo
Tecnico per la verifica degli adempimenti
regionali con il Comitato permanente per la
verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza del
17 e 22 aprile 2014, di “non inviare i singoli
decreti di accreditamento istituzionale” e di
procedere, pertanto, alla trasmissione del
report riepilogativo sullo stato di avanzamento
del processo;

DECRETA

per le motivazioni espresse in premessa che

integralmente si richiamano

- di rilasciare il provvedimento unico di
autorizzazione ed accreditamento
istituzionale della Struttura
Trasfusionale dell’Azienda USL 03 di
Pescara, denominata “Istituto Regionale
delle cellule e dei tessuti emopoietici”,
con sede presso il PO di Pescara, Via
Fonte Romana, 8, costituito dalle
seguenti strutture:

- Laboratorio di  manipolazione
cellulare e criobiologia;

- Banca regionale del sangue di
cordone ombelicale (SCO);

con le prescrizioni ed i tempi di

adeguamento espressamente indicati

nella scheda di valutazione Allegato 1 al

presente provvedimento;

- di stabilire che Il'accreditamento
istituzionale avra durata quinquennale,
salvo la  verifica del mancato
adempimento delle prescrizioni e dei
tempi di adeguamento previsti nella
suddetta scheda e salvo che intervengano
modifiche rilevanti delle attivita della
struttura, anche a seguito dei processi di
riorganizzazione della rete trasfusionale
regionale cosi come previsti dal DCA
n.96/2013;

- di notificare il presente decreto al legale
rappresentante dell’Azienda ASL 03 di
Pescara;

- di trasmettere il presente
provvedimento ai Direttori Generali delle
Aziende Sanitarie Locali, all’Agenzia
Sanitaria Regionale, ai competenti Servizi
della Direzione Politiche della Salute ed
al Direttore del Centro Regionale Sangue,

disponendone la pubblicazione sul BURA
per finalita notiziali;

di precisare che ai sensi dell’art. 7 L.R.
32/2007 la Direzione Sanita Regionale
ha facolta di disporre in qualunque
momento attivita ispettive volte alla
verifica del possesso dei requisiti di
accreditamento e che, con riguardo alle
prestazioni sanitarie erogate, le verifiche
ispettive sono effettuate attraverso i
Nuclei Operativi di Controllo, secondo i
protocolli approvati con decreto del
Commissario ad Acta n. 64/2012 del 14
novembre 2012;

IL COMMISSARIO AD ACTA
Dott. Luciano D’Alfonso

Segue Allegato

Anno XLVI - N. 45 Speciale (15.05.2015)
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Pescara, 23 Dicernbie 2014

ABR ADBRUZZD
AGENZIA SANITARIA REGIONALE

Prot. n® 2277 Partenza
A4

Allagaio al Decreto del Commissaric
ad ACTA

7
R

[

Oggetio: Prozedimento AUTORIZZAZIO

wer 12 MAR. 201
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Al Cormissario Ad Acta

Sub-commissasio
Giuseppe ZUCCATELL

Nott. G

Dirigents del Servizio Programmazione Sanitaria
Ufficio Autorizzazione ed accreditamento Istituzionals
Direzione Politiche della Saute

Dott. Tobia MCNACO

3

NE/ACCREDITAMENTG DEL ISTITUTO REGIGNALE DELLE

CELLULE E DEI TESSUTI EMOPOIETICI ASL PESCARA. Trastissione Valutazionz Finale del CORA
{Art.4.7 delle Procedure di Autorizzazione/Accreditamento DCA n. 122 del 15 Ottobre 2014}

i esito alle decision] assunte dal C

allegato, 1a scheda di Valutazione Finale e la relafiva proposta motivala in copla conforme,

CRA in data 23 Dicembre 2014 con verbale n.14/204, si trasmetie In

finuardants

AUTCRIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DEL ISTITUTO REGIONALE DELLE CELLULE E DEI

TESSUTI EMOPOIETICI ASL PESCARA,

per if seguito di competanza.
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i Comitate di Coardinameanto Reglonaie per VAcered@amento
Nella riunione del 23 Dicembre 2014, vista la tipologia di groposia mativata dell’Agenzia Sanitaria
Regionale in ording alt’ AUTHRIFZSAONE/ACCREDITAMEMTD DEL SETITUTO REGIONALE ORILE CELLUAE &
BETESSUITI EMOPOIETICN ASL PESCARA, ritenuio che la stesss & conforme a quante previste dalle

gisposizioni vigenti
Wahits

positivamentie la tipologia i autorizzagione e accreditamento e conformemente a quanio BIOROSLo

dall’ sgenzia Sanitaria Regionzle conla allagata proposta ritiene di poter rilasciare

UAUTORIZZAZIONS & TACCREDITAMENTC dell’ Istituto Regionale defle ceilule e dei tessutl emopoiatic

costituito da:

= |t Lahoratorio dl manipotazione cellulare e crichiologia del PO di Pescara

»  Banca regionsle del sangue di cordane ombelicale {SCO) del PO di Pescara

con PRESCRIZIONE secondo | seguenti templ di adeguamento:

s per il Laboratorle di manipoiazione celulare & criohiologia
e Reguisiti 5.2, 5340 24 mesi dalf  entrata in vigore del DCA i
autorizzazione/accreditamentn delt Istituto Regionale delle cellule e dei tessut

emopotetich;

a  Requisite .24, 0.25 6 mesi  dal entrata in vigore del DCA di
autorizzazione/accreditamento dell’ Istituto fegionale delle celiule e dei tessuti

emapaieticl;

« per Banca regionale del sangue di cordone ombelicale {5CO)
s Requisiti 52, $3.4: 24 mesi dal entrata in vipore dei DOCA di
autorizzazione/accreditamento dell’ Istituto Regicnale delle celiule e del tessull

emopoieticl;
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= Requisito .22, ©.23: & mesi dall’ entratz In vigore del DCA i
autorizzazione/faccreditarmento delf istituto Reglonale delle celivle & dei tessuti

cmopoietic;

Latto confermate e sottoscritio:

/ e d
H Direttore dell ASR Abruzzo e

H Direttore-della Direzione Pelhishe-dela-Sahute-

.
I Dirigante del Servizlo Programmaziane 57/@-» MW}

H Dirigente del Servizio Attivith ispettiva e Controllo Quality

li Direitore del Centro Regionale Sangue Regicne Abruzzo & T o

A
C s . P
il Dirigente del Servizio Assistenza Earmaceutica Trasfusiunalef—wu Cj@-hu"':.g_. %//ﬁ,f@,_ﬁ
K
!

s -
% s 2UOPIA CONEORME
:‘Jwﬁi!zf@ - ALLI'ORIGINALE

\"fwm% /R o
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AEE ABRIITT
AIENZAA SANM?IAQFGFO?\A E

AUTORIZZAZIORE/ACCREDITAMEMNTO DEL
ISTITUTO REGIONALE DELLE CELLULE EDEETESSUTY
EMOPOIETICE
ASL PESCARA

FROPUSTA MT8T4

Strattura Yerificata: Istituto Repionale delle Cellule e dei Tessuti Emopoietici - ASLPESCARA
Kichiesta: Prot. n. KA 207988 del 31 luglio 2014, n. 208000 del 31 luglia 2014,

Autorizearione/decreditamento delle strutture trasfusionali e delle unitd di raceoita fisse e mobili
geslite dalle organizzazioni di donslori: Decreto del Commyssario ad Acta (DCA)Y n.73/2013 e DCA
n 12272014

Gruppe di Esperti Regioual! per P Awforizzazione e P Accreditamente formalizzato con
verhale del CORA . 12 del 27 ottohre 2014

& Luigi dell’Orso, Responsabite del gruppo visita - Membro elenco nazionale

= Pietro Micaroni - Dipartimento di Prevenzione

2 Stefano Calabrese

o  Prancesen 1)’ Alessandro

¢ Maria Bernardetie Di Sciascio

Premessa:
Con 1 Prot. RAM44113/DGTY del 18 soticmbre 2014 & stata trasmessa dal  Servizio

Programmazione Sanitaria la dsultanza istruttoria dell’ Istituto Regionale delle cellule & del tessuti

eropaietici delia /Q;F ‘éawf_‘eqcm a finalizzata alPantorizzazione/aceraditamento.

y & “\‘\mpmmm_mﬁ% &
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a domnnds porvenuia presenta kx seguente richiesia

™
Bl

istituto del tessuti cellule staminali e prodotii celtulal per immunciorapia post-trepianto-

&
labevatorio di manipolazione cellulare e criobiotogia presso i PO Pescara
»  Banza Sangue Cordonale presso il PO di Pescara

Iartd del Manaale di Acereditaments allepati alla domanda delia Stentiura
= Istituto del Tesseti Cellule Staminali ¢ Prodotti Cellnlari por bumunoterapia Post-Trapianto

- Laboratorio & Manipolazione Cellulare ¢ Criobiologia

¢ Banca Sangus Cordonale

Premesso alivesi che, PAllegato 2 del Decreto del Commissario ad Acta n1.96 del 28 novembre 2013

prevede per la ASL di Pescara Ia scguentc organizzazione defle Altivitd trastusionali a livello

aziendale:
[asy Struttare trasfusionsli a . o L B
N Articalazioni organizative
Pesears vulenza ariendals
Medicina trasfisivrele PO Peone

Servidn trasflsionale
aziendals

______ Medicing frasfusionale PO Popoli
kstinnto Regionak delle celluk: ¢ del tessuti emoporetici (%)

{**) La ASL diPescara potrd clagsificare Mstiulo regionak delie cellule o dei tessuti emopoistic cotae
articoladonecorpanizzativa del Servizl teasfusionale aziendzle, ovvero come artizolazione orgarizzative del Dipartinento &

Fmatologia & Medicina rasfusionzle

In data 27 ottobre 2014 it CCRA formalizzava il Gruppo di Esperti regionali per 1a verifica della

sussistenza dei requisiti dell’aniorizzazionefacereditamento delle strutture suddette,

In data 18 dicembre 2014 i Gruppo faceva pervenite a questa Agenzia la relativa documentazione

comprensiva dells relaziont finali specifiche per ciascunia domanda.
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AGEMEA SARTARIA REGH
In data 22 dicembre 2014 il Responsabile del Gruppo, dott. Luigi deli'Crso, faceva pervenire una
nota di chiarimento nella quale specificava “'indicazione non applicabile (N.A4) sic o significare

che quella specifica ativitg ner viene effettuata”
-2t

In data 23 dicombrs 2014 il dott. Dell’Orso trasmetteva una nota in cui dichiarava che “.. ai
requisiti (3.24 ¢ O.29 per la siruitura “Istitue dei tessud, cellule staminali ¢ prodofti celiulari,
nonché ai reguisiti .22 ¢ .23 pe guamto riguarda lo * Banca del Sangue di Cordone

Ombelicale”, sons da applicare la medesima NON CONFORMITA minore (vodice “4”). "

Nelle relaziord finali il Gruppo esprimeva:

o per Plstituto dei Tessuti Cellule Staminali e Prodotti Cellulari per Immunoterapia Post-
Trapianto - Laboratoria di Manipolazione Ccliulare e Crivbiologia ¢ per 1a Banca Sangue
Cordonale  “...una valutozions pasitiva al rilascio dell ‘autorizeazione/aecreditamento, con
la prescrizione sopra indicata riguorde ol reguisit strutturali specifici, prevedendo se

ritenuto opporiung una verifica deflo state di avanzamento del progetio a 12 mesi”';

L’ASR, sullz base della documentazione in possesso procedeva alla valutazione di gquanto
pervenulo a norma defle procedure sull’autorizzazione/aceredilamento delle strutture trasfusionali e
delle unitd di raccolta {isse e mobili gestite dalle organizzazioni di Idonatori fAllegato al DCA
n.122/14} evidenziando;
e presenza di alouni requisii "Non Applicabili” in quanto trattasi di attivitd non previste
presso il Servizio specifico;
e presenza del requisiti di “non conformitd” 1a cui valutazione & stata effettnata sulla base dei
criteri di seguito codificati:
= Non Conformifd Critica (C): non conformitd grave con potenziale impatto
negativo sulla sicurerze del danatore o del paziente.
= Non Coenformita Maggiore (M): non conformith grave ma senza potsnziale
impatto repative sulla sicurczza del donatore o del paziente.
»  Altre Non Conformitd (A): non conformith signiftcative ma non classificabili
come eritiche o maggiort (Non Confarmitd Minori).

AT

i seguito vengono riportate le NON CONFORMITA’ rappresentate dal Gruppo:
y g o

e \ ~
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B e &) ALUOQRIGINALE 345

EN £
\L’:.*?me?&‘%}?'



Anno XLVI - N.45 Speciale (15.05.2015) Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo

Pag. 91

B OE g

AGEMAA SA
Per I'fatituto dei Tessuil Cellule Staminall ¢ Prodotti Cellolard por hmmunoterznia Posl-

Trupianic - Laberatorie i Manigolazigne Cellulare e Cricbiologia

¥ Requisite 8.2 “{ focali 2 gli spazi sono comemiswrari alle tpolegie od ai volupi delle

prestazioni erogaie? " Nota A, Livelle di Critieiss M

> Requisito S.3.4 “wn locale conforme ol requisitl di sicwrezza, dedicato alla
conservazione o fungo termtine del prodotii, accessibile solo a  personale
autorizzate? " Nota A. Livello §i Critielth M

¥ Requisito 024 “La dofaziane di persenale & commisurata alle tipologie e ai volumi
delle prestozioni erogate ¢ dedicata alle svolgimenic delle artivita gestionall,
amminisirative, df manipolazione, conservazione, caralterizzazione, selezione e
rilascio? " Nota A, Livello di Criticitd 4

# Roguisito O.23 “In pariicolare, & sufficiente o garantive il regolare svolgimento dei

turni di favore? ” Nota AL Livello 4i Criticlid A

Per 1a Banca Sangue Cordonale

¥ Requisito 8.2 “[ocali e gli spazi yono commisurali alle iipologie ed o volumi delle
prestaziont erogaie?”. Nota A, Livello di Criticita M

? Requisito 8.3.4 "un locale conforme of requisii di sicurezzo, dedicato ofla
conservazione o fungo fermine dei prodoiti, accessibile solo a  personale

atitorizzato? " Nota A, Livelle di Oriticita M

v

Requisite 0.22 “"La dotazicne di personale & commisurata afle tipologie e ai volum
delle prestozioni erogate e dedicata allo svelgimenta delle awivitd gestionali,
anuninisirafive, di mornipolazione, conservazions, caratterizzazione, selezione e
rilascio?” Nota A, Livells di Criticita A

> Requisito .23 “In particolare, & syfficiente a garantire il regolare svolgimento dei

turni df favoro?” Nota A, Livello ¢ Criticita A

& = Adis
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Conclusiont

Per quanta sopra rappresentrto ¢ vista la relazione del Gruppoe cosl come integrata

SIPROPONE

LDAUTORIZZAZIONE ¢ PACCREDITAMENTO dell’ lstitito Regionale delle cellule o dei
tessuti emopoietict costituito da:

il Laboratorio di manipolazione cellulare e criobiologia del PO di Pescara

% Banca regionale dai sanpue di cordone ombelicale (SCO) del PO di Pegears

con PRESCRIZIGNE secondo 1 seguenti teropi di adegnamento;
o per il Laboratorio di manipolazione cellulare = criobiologia
¥ Reguisiti 5.2, $.3.4: 24 mest dall’ entrata in vigove del DCA di
autarizzazione/acereditamento dell” Istituto Regionale delle cellule o desi

tessuti emopoietici;

£}

Requisite 0.24, 0.25; 6 mesi dall’ entrate in vigore del DCA &
aulorizrazione/accreditamento dell’ Istitule Regionale delle cellule e dei

tessuti cmopolictiel;

¢ per Banca regionale dal sangue i cordone ombelicale (SCO)
= Requisiti 3.2, 83.4: 24 mesi dall’ entraiza in vigore del DCA di
autorizzazieno/acoreditamento dell’ Istitoto Regionale delle cellule e dei

tessuti emopoietici;

= Requisite 022, 023 6 mesi dall’ entrata in vigore del DCA &
auforizzazione/aceredilamento dell’ Istiluto Regionale delle cellule e del

tesgutl cmopoictici,

ot

di 5

on
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COMMISSARIO AD ACTA

DECRETO 12.03.2015, n. 28

Autorizzazione ed Accreditamento
Istituzionale del Servizio Trasfusionale
Territoriale della Azienda ASL 02 di
Lanciano-Vasto-Chieti

IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 23 luglio 2014, con la quale il
Presidente pro-tempore della Regione Abruzzo
dott. Luciano D’Alfonso e stato nominato
Commissario ad Acta per I'attuazione del Piano
di rientro dai disavanzi del settore sanitario
della Regione Abruzzo, secondo i Programmi
Operativi di cui all’articolo 2, comma 88 della
legge 23 dicembre 2009, n. 191 e successive
modifiche ed integrazioni;

VISTO il Decreto commissariale n. 90/2014 del
12 agosto 2014 di insediamento del
Commissario ad Acta per I'attuazione del Piano
di Rientro dai disavanzi del settore sanitario
della Regione Abruzzo;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 7 giugno 2012, con la quale il dott.
Giuseppe Zuccatelli e stato nominato Sub
Commissario, con il compito di affiancare il
Commissario ad Acta per 'attuazione del piano
di  riorganizzazione, riqualificazione e
potenziamento del servizio sanitario
abruzzese, avviato nell’anno 2007 e proseguito
con i Programmi Operativi di cui all'art. 2,
comma 88, della L. n. 191/2009;

ATTESO che la riferita deliberazione del
07.06.2012 incarica il Sub Commissario di
collaborare con il Commissario ad Acta
“all’attuazione della normativa statale in
materia di autorizzazioni ed accreditamenti
istituzionali, mediante adeguamento della
vigente normativa regionale”;

VISTO il decreto commissariale n. 20/2012
dell’11.06.2012 di presa d’atto
dell'insediamento del dott. Giuseppe Zuccatelli
in qualita di Sub Commissario, con decorrenza
dell’incarico dall’11.06.2012;

VISTA la L.R. 31.07.2007 n. 32 recante “Norme
generali in materia di autorizzazione,

accreditamento  istituzionale e  accordi
contrattuali delle strutture sanitarie e socio
sanitarie pubbliche e private”;

VISTO, in particolare, l'art. 6 della L.R.
31.07.2008 il quale disciplina I'accreditamento
Istituzionale, subordinandolo al rispetto di
“ulteriori requisiti orientati al miglioramento
continuo della qualita di assistenza definiti dal
Manuale di Accreditamento”;

VISTA la LR. n. 5/2008, Piano Sanitario
Regionale 2008-2010 ed in particolare gli
allegati 2.2 “Linee guide per la stesura del
manuale di accreditamento” e 2.3 “Linee guida
per la costituzione dell'organismo regionale
per laccreditamento (O.R.A)” le quali
definiscono le funzioni dell’ 0.R.A. prevedendo
che esso si componga del Gruppo di Esperti
Regionali per I'Accreditamento (G.E.R.A.) e del
Comitato di Coordinamento Regionale per
I'accreditamento (C.C.R.A.);

VISTA la deliberazione di Giunta Regionale n.
591/P del 01.07.2008, pubblicata sul BURA n.
75 del 22.10.2008, di approvazione dei Manuali
regionali di Autorizzazione e Accreditamento
delle strutture sanitarie e sociosanitarie, e
sSs.mm.ii.;

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 53/09del 21 luglio 2009, di istituzione
del Comitato di Coordinamento Regionale per
I’Accreditamento (C.C.R.A.);

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 73/09 del 22 ottobre 2009, di
approvazione del Regolamento dell’'Organismo
Regionale per I'Accreditamento”;

VISTI la deliberazione del Commissario ad Acta
n. 39/2010 del 7 luglio 2010 ed il Decreto del
Commissario ad Acta n. 1/2011 del 31 gennaio
2011 di modifica della composizione del
Comitato di Coordinamento Regionale;

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 79/2010 del 22 dicembre 2010 di
nomina del Gruppo di Esperti Regionali per
I’Accreditamento (G.E.R.A.);

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n.
73/2013, recante “Approvazione del Manuale
per lautorizzazione/accreditamento delle
strutture trasfusionali, delle unita di raccolta
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fisse e mobili gestite dalle Organizzazioni di
Donatori e relative Procedure. Modifica
Deliberazione di Giunta Regionale n°591/P del
01.07.2008 : sostituzione Allegato n. 3) ed
Allegato n. 4)”, cosi come modificato ed
integrato dal Decreto del Commissario ad Acta
numero 122/2014 del 15 ottobre 2014, che
definisce le procedure di autorizzazione ed
accreditamento per tale tipologia di strutture,
integrando a tal fine, tra [Tlaltro, Ia
composizione del Comitato di Coordinamento
Regionale per I'’Accreditamento con il Dirigente
del Servizio Assistenza Farmaceutica e
Trasfusionale della Regione Abruzzo e con il
Direttore del Centro Regionale Sangue;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n.
96/2013 del 28 novembre 2013, recante
“Organizzazione e funzioni della Rete
Trasfusionale Regionale”;

VISTA la circolare prot. n. RA/174245/DG19
del 30 giugno 2014 con la quale le strutture
trasfusionali e le unita di raccolta sono stata
invitate a presentare le proprie istanze di
autorizzazione ed accreditamento istituzionale;

VISTA la domanda di autorizzazione ed
accreditamento, ai sensi del Decreto 73/2013 e
della suddetta nota, presentata dal Direttore
Generale dell’Azienda USL 02 di Lanciano-
Vasto-Chieti ed acquisita al Prot. n.
RA/214197 del 07.08.2014, relativamente alla
Struttura Trasfusionale denominata “Servizio
Trasfusionale Territoriale”, con sede presso il
PO di Vasto, Via S. Camillo De Lellis, 1 Vasto e
delle relative articolazioni organizzative
denominate:

- Centro di produzione e qualificazione
biologica emocomponenti, costituito dai
laboratori dei PP.0O. di Vasto, Lanciano e
Chieti;

- Unita di raccolta fissa del PO di Vasto

- Unita di raccolta fissa del PO di Lanciano:

- Unita di raccolta fissa del PO di Chieti;

- Unita di raccolta fissa del PO di Atessa;

- Unita di raccolta fissa del PO di Ortona;

- Unitd di raccolta fissa del PTA di
Guardiagrele;

- Unita di raccolta fissa del PTA di Casoli

- Unitd di raccolta fissa del Distretto
Sanitario di Base di Castiglione Messer
Marino;

VISTA la nota prot. n. RA/244113/DG19 del 18
settembre 2014, con la quale il Servizio
Programmazione Sanitaria, a seguito
dell'istruttoria di propria competenza, ha
trasmesso le domande al Comitato di
Coordinamento Regionale per
I’Accreditamento;

VISTA la nota prot. 2282 Partenza del 23
dicembre 2014 (AllL 1), acquista al protocollo
regionale con numero RA/344974 del 31
dicembre 2014, con la quale I'Agenzia Sanitaria
Regionale Abruzzo, in esito alle decisioni
assunte dal CCRA in data 23 dicembre 2014, ha
trasmesso, al Servizio programmazione
Sanitaria della Direzione Politiche della Salute,
la scheda di Valutazione Finale e la proposta
motivata in copia conforme, relativa
all’autorizzazione ed accreditamento
Istituzionale del Servizio Trasfusionale
Territoriale dell’Azienda USL 02 di Lanciano-
Vasto-Chieti, come sopra individuati;

PRESO ATTO della richiamata Scheda di
Valutazione Finale, allegato 1 al presente
provvedimento, con la quale il C.C.RA ha
proposto il rilascio del provvedimento unico di
autorizzazione ed accreditamento della
struttura in oggetto con le prescrizioni ed i
tempi di adeguamento cosi come indicati nella
stessa, conformemente a quanto proposto
dall’Agenzia Sanitaria Regionale;

PRECISATO che, ai sensi del “Manuale per
'autorizzazione/accreditamento delle
strutture trasfusionali, delle unita di raccolta
fisse e mobili gestite dalle Organizzazioni di
Donatori e relative Procedure”, modificato con
. il citato Decreto del Commissario ad Acta
numero 122/2014 del 15 ottobre 2014,
I'accreditamento istituzionale delle strutture
trasfusionali ha durata quinquennale, salvo la
verifica del mancato adempimento delle
prescrizioni e dei tempi di adeguamento
previsti;

PRESO ATTO che, secondo quanto disposto
dall’art.9 del Manuale di autorizzazione delle
strutture trasfusionali allegato 2 al Decreto
commissariale n.73/2013, I'attivita di vigilanza
sul possesso e mantenimento dei requisiti di
autorizzazione/accreditamento viene
effettuata secondo le disposizioni di cui all’art.7
della L.R. n.32/2007 e sm.. e del d. lgs.
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n.261/2001, nel rispetto dei tempi e delle
modalita previsti nello stesso articolo;

PRECISATO che l'art. 7 L.R. 32/2007
attribuisce alla Direzione Sanita Regionale la
facolta di disporre in qualunque momento
attivita ispettive volte alla verifica del possesso
dei requisiti di accreditamento tramite i Nuclei
Operativi di Controllo (NOC), organismi
interaziendali di verifica - istituiti con
Deliberazione del Commissario ad Acta n.
19/2010 del 10.03.2010 e disciplinati con
Deliberazione del Commissario ad Acta n.
43/2010 del 22/07/2010 - secondo i protocolli
di  valutazione per le verifiche di
appropriatezza, legittimita e congruita delle
prestazioni sanitarie erogate dalle strutture
accreditate approvati con decreto del
Commissario ad Acta n. 64/2012 del 14
novembre 2012;

PRESO ATTO della necessita, rappresentata in
occasione della riunione congiunta del Tavolo
Tecnico per la verifica degli adempimenti
regionali con il Comitato permanente per la
verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza del
17 e 22 aprile 2014, di “non inviare i singoli
decreti di accreditamento istituzionale” e di
procedere, pertanto, alla trasmissione del
report riepilogativo sullo stato di avanzamento
del processo;

DECRETA

per le motivazioni espresse in premessa che

integralmente si richiamano

- di rilasciare il provvedimento unico di
autorizzazione ed accreditamento

istituzionale della Struttura
Trasfusionale dell’Azienda USL 02
Lanciano-Vasto-Chieti, denominata

“Servizio Trasfusionale Territoriale”, con

sede presso il PO di Vasto, Via S. Camillo

De Lellis, 1 Vasto e delle relative

articolazioni organizzative denominate:

- Centro di produzione e
qualificazione biologica
emocomponenti, costituito dai
laboratori dei PP.00. di Vasto,
Lanciano e Chieti;

- Unita di raccolta fissa del PO di
Vasto

- Unita di raccolta fissa del PO di
Lanciano:

- Unita di raccolta fissa del PO di
Chieti;

- Unita di raccolta fissa del PO di
Atessa;
- Unita di raccolta fissa del PO di
Ortona;
- Unita di raccolta fissa del PTA di
Guardiagrele;
- Unita di raccolta fissa del PTA di
Casoli;
- Unita di raccolta fissa del DSB di
Castiglione Messer Marino
con le prescrizioni ed i tempi di
adeguamento espressamente indicati
nella scheda di valutazione Allegato 1 al
presente provvedimento;
di stabilire che Tl'accreditamento
istituzionale avra durata quinquennale,
salvo la  verifica del mancato
adempimento delle prescrizioni e dei
tempi di adeguamento previsti nella
suddetta scheda e salvo che intervengano
modifiche rilevanti delle attivita della
struttura, anche a seguito dei processi di
riorganizzazione della rete trasfusionale
regionale cosi come previsti dal DCA
n.96/2013;
di notificare il presente decreto al legale
rappresentante dell’Azienda ASL 02
Lanciano-Vasto-Chieti;
di trasmettere il presente
provvedimento al Direttori Generali delle
Aziende Sanitarie Locali, all’Agenzia
Sanitaria Regionale, ai competenti Servizi
della Direzione Politiche della Salute e al
Direttore del Centro Regionale Sangue,
disponendone la pubblicazione sul BURA
per finalita notiziali;
di precisare che ai sensi dell’art. 7 L.R.
32/2007 la Direzione Sanita Regionale
ha facolta di disporre in qualunque
momento attivita ispettive volte alla
verifica del possesso dei requisiti di
accreditamento e che con riguardo alle
prestazioni sanitarie erogate le verifiche
ispettive sono effettuate attraverso i
Nuclei Operativi di Controllo, secondo i
protocolli approvati con decreto del
Commissario ad Acta n. 64/2012 del 14
novembre 2012.

IL COMMISSARIO AD ACTA
Dott. Luciano D’Alfonso

Segue Allegato
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A58 ABRUITTEO

AGEMEY SANITANA REGINAIL /'/
.
Pescara, 23 Dicambre 2014 '
ASR ABRUZZO Al Commissario Ad Acta

AGENZ{A SANITARIA REGIONALE

Frot n® 2282 Parienza o
Sub-commissario

23112014 Dotf. Giuseppe ZUCCATELL

Aliegato al Decreto dai Commizsario

ad AGTA Dirigente del Sarvizio Pragrammazione Sanitaria
70 17 MAR 2015 Ufficio Autorizzazione ed accreditamento Istituzionale
o del Direzione Pofitiche della Salute

Dott, Tobia MONACO

Oggatta;  Procedimento AUTORIZZAZIONEIACCREDITAMENTG  DEL SERVIZIO  TRASFUSIONALE
TERRITORIALE ASL LANCIANO VASTO CHIETL. Trasmissione Valutazione Finale del CCRA (Art4.7 delie
Procedure o AutorizzazionsfAccreditamento DCA 1, 122 del 15 Oitobre 2014

In esito alle devisiont assunte del CORA in data 23 Dicambre 2014 con vorbale N342014, sf trasmette in
allegato, la scheda di Valutazione Finaje e la relativa croposta motivata in copiz confonme, riguardante
AUTORIZZAZIONEIACCREDITAMENTO DEL SERVIZIO TRASFUSIONALE TERRITORIALE - ASL LANGCIAND
VASTO CHIET! per it sequito di competenza.

z ’“ﬁ L DIREFTORE
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i Comitato di Coordinamento Reglonsle per UAccreditamento

Nella riunione del 23 Dicembre 2014, vista i tipologia di proposta motivata dail Agenzia Saniteria Regionala
i ordine 2il” AUTORIZZAZIONE/ ACCREDITAMENTC DEL SERVIZIO TRASFUSIONALE TERSITORIALE —
Voo D0 . ASLLANCIANG VASTO CHIETL ritenuto che fa stessa & conforme 2 guanto

previste dalie disposizioni vigenti

Yaluta

positivemente la tipologia di autorizzazione e accreditamento e conformemente a guanto proposio

dalf Agenzia Sanitaria Reglonsle con la allegzta proposts e ritiene di poter rilasciare

LUAUTORIZZAZIONE e PACCREDITAMENTO de! Servizio Trasfusionale Terdtoriale - (o0, doys s Doz

cosiituto da:

o Sede principale dellz strutturs - PO di Vasto
c  Articelazioni organizzative

®  Laboratorio di produrione e quaiificazone biologica del PG di Chisti

T T = Laboratorio di produziona e qualificazione bindogica del PO di Lanciano
N
; \ )
'.5 S %‘i}\
h S E
T 5

%% @&@5@@% *  laboraterio di produzione e guslificazione hiologica del PO di Vasto
\*‘fx Unita di Raccolta fissa do! PO di Vasto

g
£
T

*  Unita di Raccolta fissa del PO di Lanciano

= binitd di Raccolta fissa del PO di Chiet

= Unita di Raccolia fissa del PO di Atessa

s Unita di Raccolta fissa del PO di Ortona

" Unita di Raccolta fissa del PTA 61 Casoli

= Unitd di Raccolta fissz del PTA di Guardiagrele

" Unfta di Rateolta fissa del Distretto Sanitarfo di Castiglione Messer Marino

con PRESCRIZIONE secondo | seguenti tempd di adepuamento;

«  per i requisiti strutturali come dai Piani di adeguamento presematl dalls ASL d Lanciano-
Vasto-Chieti (allegati A-8-CDF-E-G-H );

e parle aonconfornmila
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= requisiti del Sistarma Gestione Quaiitd: 3 mesi dall’ entrata in vigore del DCA ¢

autorizzazionc/accreditamento del Servizio Trasfusionale Territoriale - 745 -

Letto confermato e sottoscritto:
/

//
-
li Direttore delASR Abruzzo ﬁ,/_ é/ e

#-Direitere della-Birezione Bolitiche deltaSalore.

Il Dirigente del Servizio Programmaziane e A s )

Il Dirigente del Servizic Attivitd Ispettiva e Controflo Qualita

/@
H Direttore del Centro Regionale Sangle Regione Abruzzo '}" o~ L T -'*“A”‘

[od g . (.
i Dirigante del Servizio Assistenza Farmaceutica Trasfusionale Mﬂ',r?fﬂ'f»u i (fj/;’l:“/j@h,g___
i\)’ | by Fd
i f

s

I Sangdt”

COPIA CONFORME
ALLORIGINALE
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Py
& >
ASR ABRUZTO

AGRENTIA SANITARIA REGIDMALF

AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DEL
SERVIZIO TRASFUSIONALE TERRITORIALE
ASL LANCIANO VASTO CHIVTI

PREMESSA

Nella domanda ¢i autorizzazione’accreditaments delle steutture trasfusionali della Asl
Lanciano-Vasto-Chieti & stata allegata Ia Delibera del Direttore Generale 1788 del 19 glugno 2014
“Programma Operativo per la iorgenizzazione della Rete Trasfusionsle Agjendale-Istituzione
Centro produzione e qualificazione biolagica emocomponenti-Approvazione studio di fattibilita-
prenotazione di spesa-provvedimenti”, dove si precisa che:

R Con lu deliberazione aziendale n 758 del 19 giugno 2014, é staio istituita i Centro di
Froduzione ed emocomponenti che svolgerd le sue Junzioni in unica sede centralizzata individuata
presso i PO di Ovtona. Nelle more dell attivazione “a regime” del Centro di produzione e
qualificazione bivlogica, restane  termporaneamente  aiiivi i laboratori  di  produziene ¢
quadificazione bislogica dei P.P.O.0O. di Vasto, Lancigro e Chieii ta cui organizzazione ¢ funzioni

saranno definite del Divettore del Servizig Trasfusionale Tervitoricle .. ”,

PROPOSTA MOTIVATA

Struttara Verificata: Servizio trasfusionale Territoriale- ASL LANCIANG -VASTO -CHIFTI

Richiesta: Prot. 1. RA 214197 del 7 agesto 2014

A
idie ‘7
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ASE ARRUZZG

ALEMIA SANITARIA REGIOMALL
Antorizzarinnel Accreditamento deile strofhure trasfiusionali e delle unith di rccolia fisse ¢ mobili
gestite dalle organizzazioni di denatori: Decreto del Commissario ad Acta (DCA) 7372013 e DCA

1, 122/2014

Gruppo di Bsperti Regionali per I Aulorizenzione e U Acereditamento formaliziate von
verbale del CCRA n. 12 del 27 ottebra 2014
»  Maria Assunia Ceccagnoli, Responsabile de! gruppo visita - Mambro elenco nazionale
¢ Roza Mariz Di Nunzio - Dipartimento & Prevenzione
s Franco Ceracciolo
s Brugo lreth

= Glusoppe Filareto

Con il Prot. RA/244113/DG19 del 18 settembre 2014 2 stata tasmessa dal  Servizio
Programmazione Sanitaria la mdsultanza istrutteria del Servizio trasfusionale Territoriale della ASL

di Lanciano-Vasto-Chicti finalizzata all’ auiorizzazione/acoreditamento,

La domandu pervenuta presenta la seguente vichiesta:

Servizio Trasfusionale Territoriale - Centvo Regionale Sangue:
e Nede principale della struttura - PO ¢ Vasio
s Arsicolazioni organizzative
*  Centro ¢i produzione e qualificazione biglogica cmocemponenti

= {Jpitd di Raccolia fissa del PO di Vasto

s Upita 4i Raccolta fissa de! PO di Lanciano /‘__,,-—“"ré?b’ﬁ;}é&
v Unitd di Raccolta fissa del PO di Chiets / ﬁ%ﬁ \3?;,%
= Unitd di Raceolia fissa det PO dl Alessa ‘\\ § §f
= Unith di Raceolta fissa del PO di Ortona \gﬂfgng :ﬁ%ﬂ '

A inith i Raccolta fissa del PTA di Casols

= {nitd di Raceolla fissa del PTA di Guardiagrele

= Unita di Raccolta fissa def Distretio Sanitario di Castiglione Messer Marino

s Centro di Raccolta del Sanguc Cerdonale del PO di Vasto

f 24di6
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ASR ABRUIZF Y

AGERZIA SANITABIA REGICNALC
Centtro di Racoolta del Sanpue Cordonale del PO di Lanciano

* Polo di reclutamento donatort cellule staminali emopoictiche del PO di Vasio
* Polo di reclutamento donaiori cslluie staminali emopoictiche del PO d;

Lancizno

Parti del Manwale di Accreditamento aliegati alla domanda deils Struttura
¢ Sarvizio trasfusionale- requisiti strutturali del PO & Vasto
®  Servizio trasfusionale- requisiti strulturali del PO dj Lanciano
* Servizio trasfusionale- requisiti strusturali del PO di Chieti
¢ Unita di raccolts fissa - requisiti struttarali del PTA Casoli
¢ Unita di raccolta fissa~ requisiti strutlurali del PTA Guardiaprele
¢ Unitd di raccolia fissa— requisiti strutturali del PO Ortona
e Unita di raccolta fissa - requisiti strutturali del PO Afcssa
@ Unita df raccolta Hssa — requisiti strutturali del Distretto Sanitario di Castione MM,
®  Servizio Trasfusionale — reyuisiti tecnelogici e organizzativi
¢ Centro di vaceolta sangue cordonale del PO di Lanciano
¢ Ceniro di raccolta sanpuc cordonale del PO di Vasto
¢ Polo di reclutamento donatori celiule staminal emopoietiche del PO di Lanciano

¢ Polo di recluiamento donatori cellule staminali emopaietiche del PO di Vasto

Premesso alrresi che, ' Allegato 2 del Doereto del Commissario ad Acta n.96 def 28 novembre 2013
prevede por la ASL di Lanciono-Vasto-Chieti fa seguente organizzazione delle Allivit trasfusionali

a livello aziandale:

ASL ]
Lanctano- | Stratture trasfusionali , L N
, . Articotazio ol organizzative
Vasip- vale nza sziendale
Chieti )
Medicina trasfisionale PO Lenciano® U.R. Atassa (%)
Serin . U.R Casoli{*)
Servizio .t: u; ﬁ}monalc U.R. Castighions Messe:
aziendate Marino{*)
i e ) Medistn wasfusionzle PO Vagra® UK Gnggl'diaGEt'eEe ]
i i ) U.R. Ortona

o

3die o
‘
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ASK ABRRUTTO

SHGENZIA SARITATIA BECHOMALE

Ciestione transitorin - Fie alla data di artivazione ¢ & "regine” dellOfficing Trasfusionale, alfinché sia garanila seuza
disservizi Ja nacessaria transizione organizzativa:

_ e attivith ¢ produzione e qualifisazions bicbgice contiuane ad essere grrantfie dai saeviz trasfusionale nelle loro
rispettive sadi,

%) le attivid wastusiona§ di dagnos ¢ cure athalnente svols cal Servizo tasfusionale di Vasto, siccome previsio al
punkn 5 det citeto deereto commissarale n.&/2013, saranae iraskerie &) servizio trasfusionale a valenzz aziendale della ASL
di Lancano-Vasto-Chiet alfano delativazions dellOficina Trastusionale;

In daia 27 atiobre 2014 1§ CCRA formalizzava il Gruppo di Bsperti Regionali per la verifica della

sussistenza dei requisitt dell’autorizzazionefacereditamento delle strutture suddette.

Tn data 18 dicembre 2014 il Gruppo faceva pervenire a questa Agenzia la relativa documentaxions
comprensiva della relazione finale.
Nella relazione finale i Cruppo esprimeva “..ung valulazionz  posifiva af  rilascio
deil autorizzazione/acereditamento di base con le prescrizioni gid riferite specifiche strutfure.”
In data 22 dicembre 2014 la responsabile def gruppo, dottssa Maria Assunia Ceceagnell, ha
inteprato la relazione finale con lo parti del manuale & sutorizzazione/aecreditamento di:

e Centro di raceolla sangue cordonale di I'POO di Vasto e Lanciano

s Polo di reclutamento donators cellule staminali emopoistiche dei PPOO di Lanciano ¢ Vaslo.

L'ASR, sulla basc della documentazionc in possesso proceceva afla valuiazione di quanto
pervenuto a norma delle procedure sull zutorizzazione/accreditamento delle strutture trasfusionall ¢
delle uniti di raccolia fisse e mobili gestite dalle orgauizzazioni di donatori (Allegato al DCA

T

7 P Vm103/14) evidenziando:

/ X

4 a’%@? ;
Ea
&

"o presenza di afouni requisii “Non Applicabili” n guanto trattasi Al allivitd non previsie

presenze dei Piani di adeguamento presenfati datla ASL di Lanciano-Vasio-Chieli per i
requisiti strutturali {allegati A-B-C-D-E-F-G-I1 ),

sresso i} Servizio Trasfusionale Teritoriale - Centro Reglonale Sangue;

s Nea Conformita Critica {C): non conformild grave con potenziale umpatio
negativo sulla sicurezza del donatore o del paziente.
» Non Conformita Maggiore (M): non conformita prave ma senza potenziaiz

impato negativo sulla sicurezza del donalore o del paziente.

\ 416
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ASE ABRUZTC

AGEREZLA SAMTAREA REGIDMALE
Alire Non Conformitd (A): non conformita si gnificative ma non classifiesbil;

N cotne eritiche o maggiori (Non Conformita Minor).

I seguito vengono ripertate e NON CONFORMITA’ rapprescntate dal Gruppo ¢ comuni

& fatte le parti del mamaale esaminate per le strutture che fanno parte del Servizio

Trasfusionale Tarritoriale - Centro Hegionale Sangue:

Peri PPOO di Chieti, Lanciano, Vasto, Qrtong, Atessa. pei i FTA Guardiagrele e Casolj

Per il Distreito Sanitario & Castictione MM,

#  Requisiti strutturali specifici

= requisiti del Sistema Gestione Qualiti

Le suddette non corformita sono classificate come “Non conformita significative ma non

classificabili come critiche o maggion (Non conformita Minor)”.

Conclusioni

Per quante sopra rappresentato, vista la premessa e la relazione dal Gruppo
STPROPONE

L'AUTORIZZAZIONE e VACCREDITAMENTO del Servizio Trasfusionale Temitorale della

ASL Lanciano-Vasto-Chieti costituto da:

* Sede principale della stuttura - PO di Vasto
°  Articolazioni organizzative
®  Laboralerio di produzione e quatificazione biologica del PC di Chieti
® Laboratorio di produzione e qualificazione biologica def PO dj Lanciano
*  Laboralorio di produzicne e qualificazione biclogica del PO di Vasto
*  Unita di Raccolta fissa del PO di Vaslo
*  Unita di Raceolts fissa del PO di Lanciano
»  Unita di Raceolta fissa del PO di Chieti
= Unita ¢i Raccolta fissa de! PO di Atessa

*  Unita di Racesiia fisse del PO di Ortona
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ASE ABRUZIO
AGENZLA SAN TARIA REGICNALE
= Unith di Raccolla fissa del PTA di Casoli
5 Uniia di Raccolia fissa del PTA di Guardiagrele

s Tinith di Raccolia fissa def Distrerto Sanitario di Castiglione Messer Marino
con PRESCRIZIONE secondo i seguenti tompi di adeguamenio:

« per i requisiti stuttueli come dal Piani di adeguamento preseniatl datla ASL di
Lanciano-Yasto-Chietj (altegati A-B-C-D-E-F-G-[1 ),
e per le non conformita )
s pequisiti del Sistema Gestione Qualivd: 3 mesi dall’ entrata in vigore del
DUA i autorizzazione/acacditamento  del  Servizio Trasfusionale

Territoriale #

£

' 6 dié
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SCHEDA INTERVENTC ADEGUAMENTO CENTRO RACCOLTA SANGUE

E BERVIZIO TRASFUSIONALER

VESTO

Frasse il Presidic Ospadaliera "San Pio da Pietreicina” sito in via Sar Camilio De Letlis, na! Comune di Vasto
sona vhicati
v Centro raccolta sangue af Piano Prima 4° Padighione, con i relativi corvizi tgienkci e spagliztoio sitd a!
pizne terra, del 4° padiglions, nei pressi del CUP;
e Laboratorio Trasfusionale af Piano Primo 2 Padiglions;

= Centro Regionale Sangue, Amhulztor e Medidng Trasfusionale al Piane Quarte 3° Padiglione.,
w . o

Gl intervert] di miglicramanto previsti s possene riassumere in:

s Centre raccolta sangue al Plano Primo 4° Fadighione: realizzarione di selalo in corrispondenza
dell'atrio attesa CUP;

* laboratorio Trasfusionale al Pianc Prime 3° Padiglicns: trasferimento dei servizi &i accettazione,
lavorazione emocompanenti, qualificazione biclogice - immunoemateiogia, laboratoria ematologia
Wvello, area essegnazione - distribuzione emocomponentl — labaratorio immunoematologia
chinles nel'istituendo Centro Froduzione e Cualificazione Bislogica Lrocomponsgnti Azieadale nel

7.0, i Ontona;

Descrizione intervento ai fini delFadeguamenta strutturale:

Pilin penarale gli intervent] di adeguamento consistono in:
= deinulizione e realizzatione di tremeszi per Fadeguamenio e Findividuaziane ¢ alzunt kcati;
» nuova realizzazions di bagni per utenti, hapni e spogliatei per il personzle;

o realizzazione di raccordo perete-pevimento {sgusciz nzgli ambulatodd e vala denzzioni ed in Yenare ne:

G
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= verniciatura con smalto lavabile delle paretf negli ambulateni 2 sala donazioni fing ali'altesze di 2,0
et
¢ adeguzments dell'impianto sletirico negh ambuiatori ¢ safa donazioni alla normative CEEEL/B 502.710,

s collucadions/mighoramento segnatetica spadifica

DATE D SIMTES| IMTERVENTO

Superficie netta 520,00 m?
Tempt di realizzarione dellz opere 180 kR
Costi per unith di superficie £/m* 390,00
//.,—
w"
n CF g
i AR %}
‘%'% PESRITE ;5-},

%Nﬂ@w Z
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SCHEDA INTERVENTO ARESUAMENTO CENTRO RACCOLTA S4 N&UE

E SERVIZIO TRASFUSIONALE

VASTO

QUADRC ECONOMICO

A | Imperio par le esecuziont dalie taverazioni
Impario lavori a misura & 170.000,00
Oneri della siourazza non soggelli € rivasso £ 500000
SOMMANDG € 175.000,00
B Sommie a digposizione dell Amminisirazions
1| Spese gensrali progetiazione, DL, collaydi sce £ 400000
2| Incentivazione art. 82 Duio Lve n. 163/2008 €  A.500,00
9] tmprevist £ 6865574
BIIV.A 22% € 40.844,25
In uno te somme z disposizione dell*Amm.ne € 5500004 € 55.000,00
i IMPORTO COMFLESSIVO €230.000,00
DHEETTL
T TECHgAA!
tng. Plilopa MMent
fﬁ ;;‘,-:
/,’ v

COPIA

ALLORE
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P.O. VASTO

PIAND PRIMO - 3° PADIGLIONE
STATO DiFATTO - LABORATORID TRASEUSIONALE
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P.O.VASTO
PIANG PRIMO - 3° PADIGLIONE
STATO DI PROGETTO - LAGORATORIO TRASFUSIONALE

e DERDLULCHS U TRAEEZ E5i5TRMI
e BUONE TRAMEZZATURE
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o VASTO

= RG

GUE , AMBULATORIE

' -5 PADIGLIONE

+pTa -3 PACIGLION

ENTRO REGIONALE SAN
E

SFUSIGNALE
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STATC DIFATTO
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SCHFNA INTERVENTO ADBGUANMENTO CENTRO RAC COLTA SANGUE

EBZRVIZIC TRASFURIONALE

g LANGIAND

Descriziene intervento 2l fini deliadeguamente strutiurale: | centyo raccolts sangue e centro
trasfusionale snno tkicati 3! piano Rizlzata, ratazzing C, del Presidic Dspedaiiero “Floraspe Renzetti” sio in
via per Fossacesia, 1 ne! Comune di Lanciang.

Vintervento di adeguamenta strutturale ed Impiantistico del servizio si possonp riassumere in:

» demalizione ¢ realizzezione di tramezz) per fadeguzmento e‘l'mdividuazicna di alcuni jocaii;

v adeguamenta di un bagno per utenti e un bagno per personale;

* reafizzazione di ractordo parete-pavirento {sguscia} negli ambulatori = sala donazionl;

® verniciatura con smalto favabile delle pareti negli ambulatori & sala donazioni fino all'alterza di 0
metri;

+ adeguamenio dellimplaate elettrica negli ambulatori e sala donzziont all normativa CEl 84/8 sez.710,

L3

collocazione segnaletica specifica

DATI DI SINTESH INTERVENTD

Superficie natta 267 m’
Temgl di realizzazione delle opers 8058
Cosii per unitd i suparficie £/m’ 374,00

iy g, P £
COPIAL

s
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TR A TNTERVEITO ABCEUAMENTE CENTRO RACCOLTA SANGUF |
& SPRVIZIO TRASFUSIOMALE

PANCTAMNO

QUADRO ECONOMICO

Al imports per le esecuzioni delte lavorazion]
inporio Iav-cri & misura i £ 71.000,00
Oneri detia sicurezéa non songadi & rbasso £ 150000 B
SOMMANG - € 7250000
B Somme a disposizione delfAmministrazione o
{ 1] 5pese generail prog&lta;ione. DL, cofiaudi ecc £ B.GDD,OOF ]
2| Ineenlivazione art. 2 Do Lve n 163/2006 g 145000 7
g { nprevistt o € 5278898 i
8HV.A, 22% su B1+B2+83+B10 € 777131
In ur;o {a gomme 2 dispcsiz[ot{;rde{i‘Amm.ne £ 27.500,00] € 27.500,00
%I MPORTO COMPLESSW; - ; € 109.0“09,57(}7

£
bl

ﬁé;hﬁu%:{:;a g




Pag. 117

Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo

Anno XLVI - N.45 Speciale (15.05.2015)

RN P.0. LANCIANO

_. : Gy, B e (m.qiw.
B N PIANO RIALZATO

T STATO DI FATTO - CENTRO RACCOLTA SANGUE
. AceE E CENTRO TRASFUSIONALE

S P — |
Z
_ Zi ‘ |
I = e |
= =
= ! =
i 3¢ =
Z : 7
538 i
\\‘M \ 22 L, Z
. . [ SALADONAZICN  jy AMBULATGRE e £
Z — Boeanz anminf Mg 1638 ta nes gy 22
£ e =
"\ = SFOGL i ARZA LAVORATIONS E
Lzt \U o gt il ; & g M, 54,29 e ———
] : e
e IT : | Z 7 .
i i i :
= L R AT l” AT T

TR

[

|
sa EER] 852 13 5,38 ol 5%
g o 3 53 ]
AREAGATTESA] ACCETTAZONEE §] AMATOND SALL DORANON; AREA W\m
B Mo 35T & ATTRATA ANRAA . k S.5.8 ol 5% oo 2
Mg, 1445 My, 12,76 . = TONSEAVAZIONE W\\_
Y i B 1673 AREA (UALIF:DAZIONE! M 15,09 =
! : ; E o uvaupaziane e i
h i =
m R, 18,03 q =
b M H
I k
H B
> E: T > 1 I 4
e A =




Pag. 118

Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo

Anno XLVI - N. 45 Speciale (15.05.2015)

|

S R
G

T

SR

§
.
2

s

7

<

b

3
Do
&

T
Iz

i

Y -
\%

B
&

1R

\s
T
N

I

7 me—

|
i

g

7
b

7

2
2

i

ooy

£

i

i
b
7

2
i

i

i

7

el

Fir

70

i

2

e

S

i

frsersrney
55

E:

]
el

g

7

QIGNUHoD

]

LCEL by
ORITEY TS
Ly

7

2 ’,4/;:‘ s

g N
g
g N

e .:cz%féi;

i

“
3
—t
@]
&
I
3
O
0
rm
=
....’
A
O
0
O
o
T
B
v
Y
o
Gl
[
m

m
O
m
=
.....{
i
O
=
a
=
tn
=
C
w
O
b
=
&=
m

OLVHAZ I MIWZES ONVYId

ONVYIONVT O'd




Pag. 119

Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo

Anno XLVI - N.45 Speciale (15.05.2015)

F.O. LANCIANO

FIANO RIALZATO

PROGETTO DI ADEGUAMENTQ - CENTRO RACCOLTA SANGUE
E CENTRO TRASFUSIONALE
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SCHF‘DA INTERVENTO ADEGUAMENTO GEN‘I'RO RACCOLTA BANGUE

E SERVIZIO TRASFUSIONALE

CHIET]

Deserizione intervento ai fini dell'adeguamento strutturaler Hl centro raccoliz sangue e centro
trasfusionale sono ubicati al 57 Livells, Corpo [, del Paliclinico “SS. Annungzizia” sito in via dei Vesting, net
Comune di Chiet!.

A7 Tivello, sempre nello stesso corpo D, nei pressi dallingrasso principale, si trova i locale consarvazions

TMGCOMmponanti.

Vintervento di adeguamentn strutturale ed impiantistico del servizio si possono dassumere i

» demolizione e realizzazione di tramezzl per I'adeguaments = Mindividuszione di locali spogliateie;
+ realizzazione di raccordo parete-pavimento {sguscia) negli ambulatord 2 salz donazieni;
s tinteggiatura;

s Individuzaziene di un locsle magazring;

DATI D SINTESHINTERVENTO

superficie netta BO0 m*

Tempi di realizzazione delie opere S0gg

Costl per units di suparficie £/m' 167,00

A\

W /1
% /]
X} St
! =N
i i
7 / \s
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ALLEGR T

SCHEDA INTERVENTOC ADEGUAMENTC CENTRO RACCOLTA SANGUE

Descrizions intervents ai fini delf'adeguamaenta strutturafe: If ceniro raccolta sgngue & ubicato al piano
Secondo del Prasidio tarritoriale di Assistenza i via Aventino, nel Comune di Casol,

Vintervente di adeguamento strutturale ed impiantistico del servizio si POSS0N0 Massumere in;

= realizzazione di un depuosito;

¢ realiczazione di aperture di accesso locall;

° realizzazione i raccordo parete-pavimento {sguscia} negli ambulatori da realizzare al piano primo;

= verniclatura con smalio lavabile delie pareti negli aaﬁbulatori da reafizzare al plano primo fing

alfaltezza df 2,0 metri;

¢ adeguamento dell'impianto elettrico negh ambu'atori da realizzars alla normativs CC1 64/8 s502.710;

DATI Dt SINTES| INTERVENTO

Superficie netta 214’

Tempi di realizzazione delle apere 40 gz

Costi par unitk di superficie &/’ 257,00
A

;, ,‘3 ‘1%_:«‘ ; I '
{ ﬁ%{% & & 7
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P.G. CASOLI

PIANG SECONDO

PROGETTO DI ADEGUAMENTO -
CENTRO RACCOLTA SANGUE

2 DEMOLIZIONE DI TRAMEZZ! EGISTENT!
R MUOVE TRAMEZZATURE

531
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: ieignici | fheenry | FGIENICH
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S— N e

Eaf“H DA E\!TEFVF"“}] o] AJJ_.GURMENTO CENTRG PACGO I‘A SRNF'UF‘ l

CASOLI

Descrizions intervents g fird dell’adeguzmente strubturale: il cantrn raccoliy sanglie & ubirato af plana
Sacando del Presidie terrtariale di Assistenza in via Aventing, nel Comune di Cesoli,

Uintarveriio o atdeguamsnty strutturals ed impiantistico del servizio s BCi30N0 riassumers in:

¢ reslizzarions di un deposito,

* iealizzazions di aperture di aceesso local):

= adeguamenta di un bagno per uteati in rispetic al DM, n, 236,

* redlizzazione di raceordo parete-pavimento {sguscia) negil ambulatori e sals donarions &l plano prima;

® Verniclaturs con smaltg lavabile delle parat) negll ambulatori ¢ ala donazioni al piano primo fing
a2l altezza di 2,0 metri;

¢ tnteggiatura di tutkj fecali;

* adeguamento dell'impizaato elartrico negli ambulatorie sala donazion ala normativa CE Bdf'é sez.710;

+ coliocaaione segnalatica specifica

e e et e L —

DATI DI SINTESI INTERVENTD
Superiicia netra 214 m?
Ternpi di rzalizzazione delle opare 40 gg

Costl per unltd di superfivie £fm? 287,00
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\ SCHEDA INTERVENTO ADEGUAMENTO CENTRG RACCOLTA SAMNGUE \

IL cAsOll ‘ __j
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" SCHEDA INTERVENTO AN

GUARDIAGRELE

P N — P

Dascrizione intarvento ai fini dell‘adoguamaento strusturale: I centro raccolte sengue & ubieato al plana
fisizata del Presigio Ospedaliera "S5, immacolata” sito in via Anello, nel Comune di Gusrdiagrels.

Uintervents di adeguamenta strutturale ed impiantistice del servizio si possonoc rassumere in:

s demoilzione e realizzazione di tframezzi per l'adegiamanic e ndidduazions di alcuni iocali;

= reglizzazione di raccordo parste-pavimenio (sguscia) regli ambulatori 2 sala donazient;

e vernicatura con smalio [svabile delie pareti negll ambudator 2 sala donaziont fino alf'aliezza di 2,0
metri;

s climatizzazione del locsly;

¢ adegusmento delfimpianto elzttrico negh ambuiater e sala donazion alla normativa CEL 64/8 5ez.710,

= collocazions segnzletica specifica

DATL M SINTES! INTERVENTO

Superficie netia 144 m?
Tempi di realizzazigne defle opere 90 ge
Costt per unlth di superficie £/m* 590,00
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GUARDIAGRELE

SCHEDA INTERVENTO ADEGUAMENTO CENTRO RACCOLTA SANGUE

QUADRC ECONOMICD

A1 importo per ke esecurioni delle lavorazion

60.000,00

lmporie favert a miswa €
Crieri detla sicurezé; ;:m soggett & ribassa € 1.500,00 o
SOM;’I!\NO ) ¢ 81.500,00
B Sormma a disposizions dell Amministrazone {
i Spése gengrall progettazione, DL_ collaudi ece € 2.569;};
-2 Insentivazione 2. 52 D.ig L.vo n. 153/2008 £ L3000
91 Imprevist 7 £ 48663904
BHLMA, 22% su B1382:B3+B810 A £ 15.1{]6,(;7
3 tn uno le somume 2 disposiziens dell'Amm.ne €w.23.500,01 € 23.590,01-

IMPOATC COMPLESSIVD

£ 85.0006,01
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P.O. GUARDIAGRELE

PIANO RIALZATO

STATO DI FATTO - CGENTRO RACCOLTA SANGUE | =
AL MOMENTO DEL SOPRALLUCGO
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SCHEDA INTERVENTO ADECGUAMENTQ CENTRO RACCCLTA SANGUE

i
|
ORTONA » |

Descrizione Intervento al finl delladeguamanio struiturale: il ceniro raccolta sangue attuaimentes &
ubicato al plano Secondo del Presidic Ospedaliere “Gaetano Bernabeo” sito in C.da Saniz Liberstz nel
Comune di Ortona.

Uintervento di adeguamenta strutturale e impiantistico del servizio si pud riassumere in:

e Demglizioni e realizzazione di tramez;

v Tinteggiatura di tutti i local;

DAT] DI SINTES! INTERVENTO

Superficie netta : 133w’
Ternpidi realizzazione della opere 50gg
Costi per unita di superficie €;'m2 1391,00
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SCHEDA INVERVENTS ADEGUAMENTO CENTRO RACCOLUTA SANGUE

QRTONE

Descriziane intervento al fnl dalfadepusmento struttwrale: 1 ceniro raccolta sangue atunimente &
ubicato al piano Seconde del Presidio Ospzdaliazre "Ggetano Bernabea” sito in Cda Santz Ukerata ngl
Comune df Orfona.

Uintervento preveds | trasferimenta del senvizio a1 piano quarto dello stesso aspadale con sdeguamento

strutturale ed impiantisiico che si possono rlassumere in:

s Damelizion e realizzazions di tramezzi per Findividuazlone di nuod loceli;

» adeguamento of un bagro per utentl in rispetio al DM, N 336

s riqualificazione del bagni esistentl;

e rivestiment! lavebit e disinfetiabilf in PVC nagll ambulatori e sala denadani fino all’altezza di 2,0 metsi;

s tinteggiatura 4i tutti | localy

= climatizzadone del facal

o adegusmento del{impiznto slettrice negll ambulatori & sala donazioni slla normative CE £4/8 522,710,
ed edaguamento delfimelanto di ifluminaziong;

+  collocarione segrsletica spaeifica,

DATI DY SINTESEHINTERVENTO

Superficie neita 133 w?

Tempil di rezlizzazione delfle opere 150gg

Cost per unita di superficie £/m? 1391,00
SRR
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| SEHEDA INTERVENTO ABEGUARENTC CENTRO RACCOLTA SANBUE
ORTONA

QUADRQ ECOMOMILO

Al tmporto par Is esecuzion delie faveraziond

iporta lavor a misurs € 140.000,00
Oneri deila sicurezza non sagyelli g ribasso €  3.000,00
SOMMANG € 1£3.000,00

8| Bommme a disposizione def'Amminisiraziona

7 |3pese gererali progetiazione, D.L., colialdi soe € 3.200,60 .

2 [incanlivazione arl, 92 Duio Lvo n. 16372006 £  Z.860,00
’! wlmprevisti £ 3.9.‘55,[}8
4 IVA 22% £ KVL‘;;‘E.SM,QE
I uno le somme ;;iAsposizione dell AmimLne L€ 4200000 € 42.000,5;

IMPORTO COMPLESSIVO £ 185.000,00
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SCHEDA INTERVENTC ADEGUAMENTO CENTRO RACCOLTA SANGUE

ATESSA

Deserizione imervento al fini delfadaguamento strutturate: il centro raccolia sangue & ubicato at pianc
adr

Terra del Presidio Ospedailero "San Camiiio DE Leliis” sito in via Antonio Gramscl, nel Comune di Atassa,

Vintervento di adeguamento strutiurale ed impiantistico del servizio si POSSON0 Fiassumere in:

s demelizione e realizzazione di tramezzl per Fadeguamento di alcun locali;
® realizzazions di raccordo parete-pavimento {sguscia) negli ambulatori da realizzare;
= werniciatura con smalto lavabile delle pareti negli ambulateri da realizzare fina allalterzs di 2,0 metri;

* adeguamenio dell'impianto elettrico negll ambulatori da realizzare alla normativa CE! B84/8 se2.710,

DAY DI SINTESI INTERVENTO

Superficie netta . P o178 m’
Tempi di realizzazions delie opere 50gg
Costi per unita df superficie £/mt 421,00
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SCHEDA IFTERYENTO ADEC A MENTO CENTRO RACCGITA SANGUE

v d

-

Bescridione intervento 2 fini dell'adeguamante strutturate: I centro raceoita sengue & ubicato ol plano
Terra del Presidio Ospedaliers “San Camifla DE Lelks® sito i vin Antenio Gramsel, ne! Comune di Atessa,

Ulntervenio di adeguzamento strutturale =d impiznilstico del servido si DOSSeng fassuraerz in:

* demolizione e raziizzazions di tramerz per I'adeguamenta di alcusi locali;

®» vigualificazrione def bagni per if parsonale;

= realizzazione di raccordo parate-paviments {sguscia) negh ambulatort e sals donazioni;

o vernicizture con smalto lavabiie delle paret] negli ambulaton e sala donazieni fine slFalierza di 20
metri;

o climatizzazione deflocali;

v adeguamento dell'impianto eletirica negli ambulatori @ sala donazions 2lla normativa CEl 64/3 sez 710,

& collocarione segnalesica specifica

DATI DI SINTESHINTERVENTO

Suparficie neds 178 m?
Tempi di realizzazions delle opere 50ga
Costf per unftd di superficis €/m' 421,00
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|
U SCHEDA TNTERVENTO ADEGUAMENTO CENTRO RACCOLTA SANGUE
ATESSA

QUADRO ECONOMICO

A Himporo per le esecurient delle lavorazioni

imporia lavorf a misdra § 55.000,00
Oneari deita siourezza non soggei{i‘e rhasso € 120006 ’
SOMMAND € 56.200,00

8| Somme a dispesizions dai'Amministrazions

1] 5pass generall progetiazione, DL, cofiaudi sce g 1800001

2 lincentivazions art. 2 0o Lvo o, 1632006 £ 112400

3| imprevist T € 205411

4TIVA 2% T 1saetao
fre uno 12 somme a tisposizions delf' Amm.ne & 18.8(50,{}& € 18.800,01
MPORTO COMPLESSIVO € 75 000,01
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SUHEDA INTERVENTO ADEGUAMENTC CENTRO RACCOUTA SANGUE

CASTGLIONE MESSER MAKING

Lraserizione intervento al fint dell’sdeguamenie strutturale: I centro raccolta sangue & uhicato al piang
Primo ¢ Secondao del Distretta Sanitaric o Base di Castiglione Messer Marino.

Uintervento dl adeguarento del servizio si passono riassumers in:

¢ reglizzazions diun deposito & magazzine &l plana prima;

= realizzazions di un bagno per personale al piano seconda;

o realizzazions diraccordo parete-pavimente {sgusdis) negh ambulator 2 sala dosszioni al piano prime;

e verniclatura con simalte lavabile delle pareti negl ambulater e sala donazioni al plano prima fing
all'alterza di 2,0 metri;

= climatizzazions del loesli;

« tollocazione segnalstica speciiica

DATI DI SINTESHINTERVENTO
Superficie netta 210
Tempi di realizzazione delle operp 30a8

Costi per unita di supericie g/m® 20000




Pag. 162

Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo

Anno XLVI - N. 45 Speciale (15.05.2015)

SCHED A INTERVENTO ADFGUAMENTO CENTRO RACCOLTA

5ARGUE

CASTIGLIONE MESSER MARING

QUADRC ECONOMICO

A | tmparto per iz esgcuzion! datls lavorazion!

tmporic favari a misura £ 30.000,00
Cneri della sicurezza non;;ggeili & ribasso | 800,00
SONMMANG .1 £ 30.600,00
Bl Somme a disposizions de‘i‘i.;Ammimsirazlone
1]S8pese generall progettazione, DL, colizuci ece £ 1.500,60
2| incentivazlona art. 82 Dulo Lo n 163/2008 \ € 512,0C
-; ;;pravisti o € 1.82459
41LVA 22% | € ?.453,41
in una le somme 8 dfsposizior;;dall‘.&mm.ne € ‘11.4!)6.(;;

& 11.400,00

IMPORTO COMPLERSIVO

£ 42.000,00
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BCHEDA INTERVENTO ADEGUAMENTC CENTRO RACCOLTA SANGUE

CASTIGLICNE MESSER MARIND

Descrizione intervento ai fini defi'adeguamento strutturale: 1| centro raccolta sangue & ubicato al pizno
Primo & Secondo dal Distretto Sanitario di Base sito In via De Gasperl, 1 nel Comune di Castiglione Messer
Marino.

Uintervento di adeguamento strutturale ed implantistica def servizio si possone rizssumere in:

o reafizzazione di raccordo parete-pavimento {sguscia) negh ambulatori e sala donazioni al piano prirv;
¢ verniciatura con smalte lavabile delle pareti negli ambulatori ¢ safa donzzieni al piano prime fine

alfaltezza di 2,0 meni;

DATE DI SINTESI BNTERVENTO
* Superficie netta : 210 m?
Tempi di realizzarione dells opere I0ze

Costi per unita di suparficie £/m* 200,00
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P.O. CASTIGLIONE M. M.
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P.O. CASTIGLIONE M. M.
FIANO SECONDO

STATO DI FATTC AL MOMENTO DEL
SOPRALLUDGO - CENTRO RACCOLTA SANGUE
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COMMISSARIO AD ACTA

DECRETO 12.03.2015, n. 29

Autorizzazione ed Accreditamento
Istituzionale del Servizio di
Immunoematologia e Medicina

Trasfusionale dell’Azienda ASL 04 di
Teramo

IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 23 luglio 2014, con la quale il
Presidente pro-tempore della Regione Abruzzo
dott. Luciano D’Alfonso & stato nominato
Commissario ad Acta per I'attuazione del Piano
di rientro dai disavanzi del settore sanitario
della Regione Abruzzo, secondo i Programmi
Operativi di cui all’articolo 2, comma 88 della
legge 23 dicembre 2009, n. 191 e successive
modifiche ed integrazioni;

VISTO il Decreto commissariale n. 90/2014 del
12 agosto 2014 di insediamento del
Commissario ad Acta per l'attuazione del Piano
di Rientro dai disavanzi del settore sanitario
della Regione Abruzzo;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 7 giugno 2012, con la quale il dott.
Giuseppe Zuccatelli e stato nominato Sub
Commissario, con il compito di affiancare il
Commissario ad Acta per I'attuazione del piano
di  riorganizzazione, riqualificazione e
potenziamento del servizio sanitario
abruzzese, avviato nell’'anno 2007 e proseguito
con i Programmi Operativi di cui all'art. 2,
comma 88, della L. n. 191/2009;

ATTESO che la riferita deliberazione del
07.06.2012 incarica il Sub Commissario di
collaborare con il Commissario ad Acta
“all’attuazione della normativa statale in
materia di autorizzazioni ed accreditamenti
istituzionali, mediante adeguamento della
vigente normativa regionale”;

VISTO il decreto commissariale n. 20/2012
dell’11.06.2012 di presa d’atto
dell'insediamento del dott. Giuseppe Zuccatelli
in qualita di Sub Commissario, con decorrenza
dell'incarico dall’'11.06.2012;

VISTA la L.R. 31.07.2007 n. 32 recante “Norme
generali in materia di autorizzazione,
accreditamento  istituzionale e  accordi
contrattuali delle strutture sanitarie e socio
sanitarie pubbliche e private”;

VISTO, in particolare, l'art. 6 della L.R.
31.07.2008 il quale disciplina I'accreditamento
Istituzionale, subordinandolo al rispetto di
“ulteriori requisiti orientati al miglioramento
continuo della qualita di assistenza definiti dal
Manuale di Accreditamento”;

VISTA la LR. n. 5/2008, Piano Sanitario
Regionale 2008-2010 ed in particolare gli
allegati 2.2 “Linee guide per la stesura del
manuale di accreditamento” e 2.3 “Linee guida
per la costituzione dell'organismo regionale
per l'accreditamento (O.R.A.)”, le quali
definiscono le funzioni dell’ 0.R.A. prevedendo
che esso si componga del Gruppo di Esperti
Regionali per I'Accreditamento (G.E.R.A.) e del
Comitato di Coordinamento Regionale per
'accreditamento (C.C.R.A.);

VISTA la deliberazione di Giunta Regionale n.
591/P del 01.07.2008, pubblicata sul BURA n.
75 del 22.10.2008, di approvazione dei Manuali
regionali di Autorizzazione e Accreditamento
delle strutture sanitarie e sociosanitarie, e
ss.mm.ii.;

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 53/09del 21 luglio 2009 di istituzione
del Comitato di Coordinamento Regionale per
I’Accreditamento (C.C.R.A.);

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 73/09 del 22 ottobre 2009 di
approvazione del Regolamento dell’Organismo
Regionale per I’Accreditamento”;

VISTI la deliberazione del Commissario ad Acta
n. 39/2010 del 7 luglio 2010 ed il Decreto del
Commissario ad Acta n. 1/2011 del 31 gennaio
2011 di modifica della composizione del
Comitato di Coordinamento Regionale;

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 79/2010 del 22 dicembre 2010 di
nomina del Gruppo di Esperti Regionali per
I’Accreditamento (G.E.R.A.);

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n.
73/2013, recante “Approvazione del Manuale
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per lautorizzazione/accreditamento delle
strutture trasfusionali, delle unita di raccolta
fisse e mobili gestite dalle Organizzazioni di
Donatori e relative Procedure. Modifica
Deliberazione di Giunta Regionale n°591/P del
01.07.2008 : sostituzione Allegato n. 3) ed
Allegato n. 4)”, cosi come modificato ed
integrato dal Decreto del Commissario ad Acta
numero 122/2014 del 15 ottobre 2014, che
definisce le procedure di autorizzazione ed
accreditamento per tale tipologia di strutture,
integrando a tal fine, tra [laltro, Ila
composizione del Comitato di Coordinamento
Regionale per I’Accreditamento con il Dirigente
del Servizio Assistenza Farmaceutica e
Trasfusionale della Regione Abruzzo e con il
Direttore del Centro Regionale Sangue;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n.
96/2013 del 28 novembre 2013, recante
“Organizzazione e funzioni della Rete
Trasfusionale Regionale”;

VISTA la circolare prot. n. RA/174245/DG19
del 30 giugno 2014, con la quale le strutture
trasfusionali e le unita di raccolta sono stata
invitate a presentare le proprie istanze di
autorizzazione ed accreditamento istituzionale;

VISTE le domande di autorizzazione ed
accreditamento, ai sensi del Decreto 73/2013 e
della suddetta nota, presentate dal Direttore
Generale dell’Azienda USL 04 di Teramo
acquisite ai Prot. n. 229784, n. 229787,
229792, 229796 del 02.09.2014, relativamente
alla  Struttura Trasfusionale denominata
“Servizio di Immunoematologia e Medicina
Trasfusionale”, con sede principale presso il PO
di Teramo, P.zza Italia, 1 Teramo e delle

relative articolazioni organizzative
denominate:
— Servizio Medicina Trasfusionale del PO
di Atri;

— Servizio Medicina Trasfusionale del PO
di Giulianova

— Unita di raccolta fissa del PO di S.
Omero;

VISTA la nota prot. n. RA/244113/DG19 del 18
settembre 2014, con la quale il Servizio
Programmazione Sanitaria, a seguito
dell'istruttoria di propria competenza, ha
trasmesso le domande al Comitato di
Coordinamento Regionale per
I’Accreditamento;

VISTA la nota prot. 2279 Partenza del 23
dicembre 2014 (AllL 1), acquista al protocollo
regionale con numero RA/344965 del 31
dicembre 2014, , con la quale I’ASR Abruzzo, in
esito alle decisioni assunte dal CCRA in data 23
dicembre 2014, ha trasmesso, al Servizio
Programmazione Sanitaria della Direzione
Politiche della Salute, la scheda di Valutazione
Finale e la proposta motivata in copia
conforme, relativa all’autorizzazione ed
accreditamento Istituzionale dei Servizi
trasfusionali della Azienda USL di Pescara,
come sopra individuati;

PRESO ATTO della richiamata Scheda di
Valutazione Finale, allegato 1 al presente
provvedimento, con la quale il C.CRA ha
proposto il rilascio del provvedimento unico di
autorizzazione ed accreditamento della
struttura in oggetto con le prescrizione ed i
tempi di adeguamento cosi come indicati nella
stessa, conformemente a quanto proposto
dall’Agenzia Sanitaria Regionale;

PRECISATO che, ai sensi dell’art. 6, comma 4,
della citata L.R. 32/2007 I'accreditamento
istituzionale ha durata quinquennale, salvo la
verifica del mancato adempimento delle
prescrizione e dei tempi di adeguamento
previsti, ed € rinnovabile su richiesta del
rappresentante legale, mediante domanda
corredata di autocertificazione attestante il
mantenimento del possesso dei requisiti di
accreditamento, da presentare almeno sei mesi
prima del quinquennio;

PRESO ATTO che, secondo quanto disposto
dall’art.9 del Manuale di autorizzazione delle
strutture trasfusionali allegato 2 al Decreto
commissariale n.73/2013, I'attivita di vigilanza
sul possesso e mantenimento dei requisiti di
autorizzazione/accreditamento viene
effettuata secondo le disposizioni di cui all’art.7
della L.R. n.32/2007 e s.m.i. e del D.Lgs.
n.261/2001, nel rispetto dei tempi e delle
modalita previsti nello stesso articolo;

PRECISATO che Tlart. 7 LR. 32/2007
attribuisce alla Direzione Sanita Regionale la
facolta di disporre in qualunque momento
attivita ispettive volte alla verifica del possesso
dei requisiti di accreditamento tramite i Nuclei
Operativi di Controllo (NOC), organismi
interaziendali di verifica - istituiti con
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Deliberazione del Commissario ad Acta n.
19/2010 del 10.03.2010 e disciplinati con
Deliberazione del Commissario ad Acta n.
43/2010 del 22/07/2010 - secondo i protocolli
di  valutazione per le verifiche di
appropriatezza, legittimita e congruita delle
prestazioni sanitarie erogate dalle strutture
accreditate approvati con decreto del
Commissario ad Acta n. 64/2012 del 14
novembre 2012;

PRESO ATTO della necessita, rappresentata in
occasione della riunione congiunta del Tavolo
Tecnico per la verifica degli adempimenti
regionali con il Comitato permanente per la
verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza del
17 e 22 aprile 2014, di “non inviare i singoli
decreti di accreditamento istituzionale” e di
procedere, pertanto, alla trasmissione del
report riepilogativo sullo stato di avanzamento
del processo;

DECRETA

per le motivazioni espresse in premessa che
integralmente si richiamano

— di rilasciare il provvedimento unico di
autorizzazione ed accreditamento
istituzionale della Struttura
Trasfusionale dell’Azienda USL 04 di
Teramo, denominata “Servizio di
Immunoematologia e Medicina
Trasfusionale”, con sede presso il PO di
Teramo, P.zza Italia, 1 Teramo, e delle
relative  articolazioni organizzative
denominate:

— Servizio Medicina Trasfusionale del
PO di Atri;

— Servizio Medicina Trasfusionale del
PO di Giulianova

— Unita di raccolta fissa del PO di S.
Omero;

con le prescrizioni ed i tempi di

adeguamento espressamente indicati

nella scheda di valutazione Allegato 1 al

presente provvedimento;

— di stabilire che l'accreditamento
istituzionale avra durata quinquennale,
salvo la verifica del mancato
adempimento delle prescrizioni e dei
tempi di adeguamento previsti nella
suddetta scheda e salvo che
intervengano modifiche rilevanti delle
attivita della struttura, anche a seguito

dei processi di riorganizzazione della
rete trasfusionale regionale cosi come
previsti dal DCA n.96/2013;

di notificare il presente decreto al
legale rappresentante dell’Azienda ASL
04 di Teramo;

di trasmettere il presente
provvedimento ai Direttori Generali
delle  Aziende Sanitarie Locali,
al’Agenzia Sanitaria Regionale, ai
competenti Servizi della Direzione
Politiche della Salute ed al Direttore del
Centro Regionale Sangue,
disponendone la pubblicazione sul
BURA per finalita notiziali;;

di precisare che ai sensi dell’art. 7 L.R.
32/2007 la Direzione Sanita Regionale
ha facolta di disporre in qualunque
momento attivita ispettive volte alla
verifica del possesso dei requisiti di
accreditamento e che con riguardo alle
prestazioni  sanitarie erogate le
verifiche ispettive sono effettuate
attraverso i Nuclei Operativi di
Controllo, secondo i  protocolli
approvati con decreto del Commissario
ad Acta n. 64/2012 del 14 novembre
2012

IL COMMISSARIO AD ACTA
Dott. Luciano D’Alfonso

Segue Allegato
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Pescara, 23 Dicembrs 2014

ABR ABRUZZO Al Commissario Ad Acta
AGENZIA SHMTARI REGIONALE

Prot. n® 2278 Partenza Sub .
- uh-commissario
T4 Dott, Giuseppe ZUCCATELLI

Allegate al Decreto de! Commissaric

ad ACTA .. .. . -
Dirigenfa del Servizio Programmazione Saniiaria

\:}‘Lj dei 12 HAR 2013 Utfisio Autarizzazione ed accreditemente Istituzionale
Direziens Folilichs deila Salute
Dott. Tobia MONACG

.

Oggetto: Procedimento AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DEL SERVIZIO IMMUNDEMATOLOGIA E
MEDICINA TRASFUSIONALE AZIENDALE ASL TERAMO, Trasmissione Valutazione Finale del CCRA {ArtA4.7
delle Pracedure di AutorizzazionefAccreditamento DCA n. 122 del 15 Otlobre 2014)

In esito alle decisioni assunta dal CCRA i data 23 Dicembre 2014 con verhale n. 1472014, st frasmetie in
allegate, la scheda di Valutazions Firale e la relativa proposta motivata in copia conforme, riguardante
AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DEL SERVIZIO IMMUNOEMATOLOGIA E MEDICINA TRASFUSIONALE
AZIENDALE ASL TERAMO, per il seguito ¢i compslenza,
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%ﬁum@ Dett ﬁg}ﬂﬁéﬁ‘iBuﬂassi

d
“"’f‘ffmmrﬁg’f A

4 N
“ )
%) %@? ‘3& \ IL DI@@R{E



Anno XLVI - N.45 Speciale (15.05.2015) Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo

Pag. 177

§ Comitate di Loordinamento Heglonale per UAcoreditamentso

hlella riunione del 23 Dicembre 2014, vista Iz tipelogia di pronesta motivaia dalt Agenzia Sanitaria Regionale
in ordine all’ AUTORIZZATIONE/ACCREDITAMENTS DEL SERVIZIO RMMUNOEMATOLOGIA E MEDICIMNS
TRASFUSIONALE AZIENDALE ASL YERAMO ritenuio che |z stessa & conforme a quanio previsio dalle

dispuosiziont vigenti

Yaluts

positivamente la tipologia di autorizzazions e accreditamento e conformemente & quantc proposto

dali’ Agenzia Sanitaria Regicnale con la allagata proposta ritiene di poter rilascliare

VAUTORIZZAZIONE e VACCREDITAMENTO del Servizio muunoematologia e Medicina trasfusionale

costifuito da:

= Sede principale della struttura-PO di Terameo
= Artlcolariont organizzative
+ medicina trasfusionale del PO di ALri
+ medicina trasfusionale del PO di Giulianova

con PRESCRIZIONE secondoe i seguenti tempi di adeguamento:

e paril PO di Teramo
= Requisiti 8.1.4, §.2, §.3.7, 5.3.8, 8.3.10, 5.3.11 ; 24 masi dall’ enirata in vigore del
DCA di autorizzazione/accreditamento del Servizio immunoematologia e medicina
trasfusionale Azisndale;
= Requisito ©0.8.2: 3 mesi dall' entratza  in vigore del  DCA
autorizzazione/accreditamento  del  Servizdio  Immuncematologia e  medicing

trasfusionate Aziendale;

¢ perii PO di Giwlianova
A Requisiti S.1.1, 537 : 3 mesi dall’ entrata in vigore del DCA di
austorizzazione/accreditamento  deb  Servizio Immuncematalogia 2  medicing
trasfusionale Aziendale;

. gbz:j'i
i’%’% %%% i
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= Reqguisite T2t 1  mese dall’ enirala in wigare del 3CA o
atorizzazione/accrediiamentn  del  Servizio  Immuncematologia e medicina
trasfusionale Axiendale;

#  Requisitio 0.8.7, 0.34, 0.93, .84 1 mese dall’ entrata in vigore del DCA di
suiorizzazione/accreditaments  dal  Servizio  Immunoematologia e medicina
trasfusianale Aziendale;

«  peril PO di At

3 Requisiti  $.1.10 24 mesi  dall’  entrate  in vigore del DCA i
autorizzazionefaccreditamento  del Servizio  bamuncematologia & medicing
trasfusionale Aziendale;

s Requisito T.2: 1 mese dal’ entrata in  vigore  del  DCA i
autorizzazione/accraditamente  del Servizio  Immunoematologia e medicing
trasfusionale Aziendale;

w  Reguisito 0.8.2, 0.34, 0.83, G.94; 1 mase dall’ entrata in vigore del DCA di
sutorizzazione/accreditamento  del Servizio Immunoematologia ¢ medicina
trasfusionale Aziendate;

"

e peri] PO dI S.0mero

= Requisite T.2: 1 mese dall’ entrata in vigore del DBCA di
autorizzazione/acereditamento  del  Servizio Immuneemateologia e medicina
trasfusionale Aziendale;

2 0.34: 1 mese dall’ entrata in vigore dei DCA di autorizzazione/zccreditamento del

Servizio Immunocematelogia e medicina trasfusionale Artendale;

Letto confermato e softoscritto:

iz

il Direttore dell’ASR Abruzzo

iHBirettore.dalla Direzinne Politiche della.Saiute.

? 4‘%-’\44,7
{i Dirigente del Serviglo Programmazionse, /L i e

H Dirigente del &Egrvtz'roﬂt_tivité {spettiva e Controllo Gualita

£
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LRE BER 4,6‘
ACENAA SAMITARIA BFCICMALE

AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DEL
SERVIZIO IMMUNOEMATOLOGIA E MEBICINA
TRASFUSIONALE AVIENDALE
ASLTERAMG

FPROPONTA MGTI 7 A

Struttura Verificata: Servizio Immunoematologia e medicing trasfisionale Aziendale - ASL
TERAMO

Richiesta: Prot. n. RA 229792 del 2 settembre 2014; n RA 220796 del 2 settiombre 2014, n. RA
229787 del 2 settembre 2014, n. RA 229784 del 2 settembre 2014

Awuterizzazione/ Accreditamento delle strutture trasfusionali e delle unitd di raceolia fisse & mobili

gastite dalle organizzazioni di donatori: Decrsto del Comtmissatio ad Acta (DCAYn73/2013 e DCA
n.122/2014

Gruppe di Bsperti Reglonali per " Autorizzazione ¢ PAcereditamento formalizeato con

verbale del CCRA 0. 12 del 27 ettabre 2014

L4

&

#

Laigi detl’Orso, Responsabile del gruppo visita - Membro clenco nazionate
Nev-io Cacchione - Dipartimento di Prevenzione
Paofa Di Glamberardino

fossano di Luzio

Leons Di Marzio S

Tdiv
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Premessas

Con if Prot. RA/Z244113/DG19 del 18 settembre 2014 & stata trasmessa dal  Servizio
Programmazione Sarditaria la tisultanza istreftoria del Scevizio Immuncematologia ¢ medicina

trasfasionale aziendaic delta ASL di Teramo finalizzata all’ antovizzazionefaceraditamento.
La demands pervenais preseata in sepuente rickiesta

o Servizio Immuncematologia ¢ medicina trasfusionale aziendale nel Presidio Ospedaliero
(PO} & Teramo
& Arlicolazioni organizzative:
= PO 3 At
& PO di Giuliznova

= PO di 5. Omero

Farti del Manuale di Accreditamento allegati alla domanda della Strattura
¢ Servizio trasfusionale per il PO di Teramo
e Servizio trasfusionale per it PO di Atr
»  Servizio trasfusionale per il PO di Giulianova

e Servizio trasfusionale per il O &i 8. Omero

Premesso altresi che, 1" Allegato 2 del Decreto del Commissario ad Acta n.96 del 28 novernhre 2013

revede por la ASL di Teramo la seguenie orpanizzazions delle Attivita trasfusionali a livello
P !

aziendale:
ASL [ Struttore trasfusionali g . _ o
. . Articolaziont erganizzalive
Teramo vale nza azie ndate )
Servido frasfusionake  Medicina trasfusionale PO Atri UG.R. 8.0mero
___aviendale

Medicing trasfusionale PO Giulianova
Laboratoric Regionale di riferimento per i produzione di emocomponenti UNT

ln data 27 ottobre 2014 il CCRA formalizzava il Gruppo di Esperti regionali per la verifica della

sussistenza dei requisiti dell’autorizzazions/zccreditamento delie struthure suddette,

/ 2di 7
-7
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in data 18 dicembre 2014 il Gruppe facevs pervenire a quosts Agenzia la relativa documentazione

comprensiva delie relazioni finali speeifiche per ciascuna domanda.

In deia 23 dicembre 2014 il Responsabile del gruppo , Dot Luigi Beli’Orso faceva per venire in
ASR Abruzzo una nota integrativa della relazione finale in cul precisava che “....0‘articolazione
organizzative del Servizio trasfusionale situata presse il Presidio Ospedaliero di Sant'Omero & una
unité di Raccolta Fissa che presenia reguisiti sirutturall, tecnologiel ed organizzativi conformi a

quelli previsii dull’ Accorde-Stato-Regioni 16/12/2010"

Nelie relaziont finali il Gruppo esprimeva:
e per i PP.OO. di Teramo, Ginltanova ed At “..upa vafutezione positiva al rilascio
dell ‘autorizzazione/acereditamento,  con  lo prescrizione sopra indicata rviguarde o
requisiti strutrural] specifici, prevedendo se ritenuto opportune una verifica dello stato di

avanzamento del progetto a 12 inesi” ;

e per il PO di 8. Omerc “.une  voluazione  positiva  al  rilascio

dell 'antorizzazione/nccreditamento”,

L’ASR, sulla base della documentazione in possesso procedeva alla valutazione di quanto
pervenuto & norma delle procedure sull autorizzazione/accreditamento delle stutture trasfusionali ©
deile umith di raccolta fisse e mobili gestite dalle organizzazioni di donatori {Allegato al DCA

0. 122/14) evidenziando:

o presenza di alouni requisiti “Non Applicabill” in quanio frattasi di attivitd non previste
presso it Servizio specifico;
e presenza dei requisiti di “mon conformitd” la cul valutazione & stata effetiuata sutla base dsi
criteri di seguito codificat:
o Non Conformita Critice (C): non conformita grave con potenziale impatlo
negativo sulta sicurezza del donatere o del paziente.
Mon Conformith Maggiore (M} non conformitd grave ma senza potenziale
impatte negativo sulla sicurezza del doratare o del paziente.
= Altre Non Contormita (A} nen conformitd significative ma non ¢lassificabil

come critiche o maggiori (Non Conformitd Minor). /
3di7
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i b(:‘"!.ilw ver‘r’gém riportate le NON CONFORMITA® rappresentats dal Gruppo:

i

Per il PO di Teramo

» Requisito 3.1.1 “Deve essere garantita Midoneits: dei locali prima deliusilizzo, ad
fntervalll regolari e a seguite df modifiche rilevanii " Nota A, Livelle i Criticita
B

> Requisito 8.2 “T locali e gli spasi devone essere commisirati alle tipologic ed ai
voluni delle prestazioni evagere . Nota A, Livells di Criticliz M

# Requisite §.3.7 “wn'area destinata esclusivamente allu lavorazions del sangue o
degli emocompenentt in circuito chiuso, aceessibile solo a personale autorizzaia; in
tale area deve essere perivdicamenie monitorata la comtaminazione microbica delle
atirezeaiure, defle superfici e dell'amblente” Wota A. Livelio di Criticith M

» Requisito 8.3.8 “wn’areu destinata esclusivamente alla qualificazione biologiva del
sangue € degli emocomponenti, accessibile solo @ personale autorizzato ™ Nota A.
Livello di Critieita ™

¥ Requisito 8.3.10 “ un'area di attesa, un locale per la valutazions clinica dei pazienti
e un locale per I'erogaziene di irattamenti terapeutici, ove i Servizio Trasfusionale
eroghi prestaziont cliniche di medicing trasfusionale” Nota A. Livello i Criticita
I

> Requisito 8.3.11 “servizi igienici separati per wtenti ¢ personale.” Nota A. Tivelle di
Critieita M

» Requisite .82 "Devono esistere procedure per la valulazione periodica della

persistenza di rali competenze.” Nota A, Livelle 8 Criticith A

Per i PO di Giulianova

¥ Requisito 8.1.1 “Deve essere garantila lidoneita dei locali prima del'utilizzo, ad
intervalli regolari e a seguito di modifiche rilevani”. Nota A. Livelie di Criticita
Vi

P Requisito 8.3.7 “wn'greq destinata esclusivamente alla lavorazione del sangue ¢
degli emocomponenti in circuito chiuso, aceessibile solo a persongle autorizzatn, in
fale area deve essere periodicamenle monitorata In eontaminazione mizrobica delle

afirezzature, delle superfici e defl'ambiente” Nota A, Livello di Criticita M

¢ 4di7
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AGENTLA SAMIEARRS REGIONALE
* Requisito T.2 *Per lu raccolta di sangue intero, emocomponenti ¢ cellule siaminali
emapoietiche periferiche devono essere wrilizzali letiini o polivore da prelieve otli o
garantire le basilari manovre di primo soccorso. 7 Nota A, Livello @t COriticith A
» Requisito .82 "Devono esisiere provedure per la valutazione periodica della

persistenza di tali competenze. ” Nota A. Livelio 8 Criticith A

vf

Reguisita 0.34 "Song disponibili docummenti che descrivono criteri ¢ madalite per la
programmazione della raccolta of sangee intero ed emocomponenti definiti in
collaboraziona con le Associazioni ¢ Federazioni del dongtori di sangue in relazione
alfa programmazione regionale. ” Nota A. Livelie di Oriticitd A

¥ Requisito 0.93 “I medici operanti in strutfure che effetivans aferesi produttiva sono

in possesse delle qualificazione BLS-D. " Nota A. Livelle di Criticita A

¥ Requisito Q.94 “Gli infermieri operanti in strutture che effettuono aferesi produltiva
sona in possesso della qualificazione BLS-D.” Nota A, Livelle éi Criticith A

er il PG di Atrd

%

Requisita 8.1.1 “Deve essere garantita Vidoneitd dei locali prima deli'vtilizzo, od

intervalli regolari e o seguito di modifiche rilevanti”. Nota A. Livello di Critieita

M

» Requisito T.2 “Per la raceolte di sangue intero, emocomponenti e cellule stominali
emuopoietiche periferiche devone essere utilizzati lettini o poltrone da prelievo aiti a
garantire le basilari manovre di primo svccorso. " Nota A, Livello 8i Criticitd A

# Requisito O.8.2 “Davono egistere procedure per la valuluzione periodica della
persistenza di iali competenze.” Nota AL Livelio di Criticid 4

¥ Requisito 0.34 “Sono disponibili documenti che descrivono criteri e modalitd per fa
programmazione della raccolta di sangue inlero ed emocomponenii definiti in
collaborazione con le dssociazioni e Federazioni dei donotari di sangue in relazione
alla programmazione regionale.” Nota A. Livello i Oritieith A

> Requisito 0.93 “F medici operanti in struiture che effetiuano aferesi prodittiva sono

in possesto della gualificazione BLS-D. " Nota A. Livelio di Criticitsz A

» Requisite 0.94 “Gli infermieri operanti in strutture che effettuano aferesi produttiva

’\!{”;‘i} RE: ¥ ’!{/
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Per il PO i 5. Omero

3

Requistta 1.2 *Per o racoolia di sanguz intero, emocomponeni e ceflule staminuli
emopuoietiche periferiche devono essere wiilizeaii lening o polirone da prelievo otti o
garantire le basifari manavee di primo soccorss. " Mota AL Livello di Critheies A

P Requisite ©.34 “Sono disponibili documenti che descrivons eriteri ¢ modalita per la
programmazione della raccolta di sangue intero ed emocomponenti definiti i
ceflaborazione con le Associazioni e Federaziond def denatori di sangue in relazione

aila programmazione regionale. " Nota A, Livello di Criticith A

Conclusioni

Per quanto sopra rappresentalo ¢ vista la relezione del Gruppo

SEPROPORE

LAUTORIZZAZIONE ¢ VACCREDITAMEN O del Servizio Irmuncematologia ¢ Medicina
trasfusionale costituito da: .
= Sede principaie della struttura-PO di Teramo
= Articolazioni organizzative
¥ medicing trasfusionale de] PO i At
v medicina trasfusionale del PO &i Giulianova
con PRESCRIZIONE seconde i scguenti tanpi di adeguamento:
& per il PO di Teramo
s Requisiti 8.1.1, 8.2, $.3.7, 83.8, 8310, 8.3.11 : 24 mesi dall’ entrala in
vigore del DCA  di  autorizzazione/accreditamentos  del  Serviio
Immunoematologia e medicina trasfusionale Aziendale;
* Requisito 9.820 3 mesi dall’ entrata in vipore del DCA &
autorizzazione/accreditamento del Servizio Immunoematologia & medicina

trasfusionale Aziendale;

6di7
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T
ACENTIA Sa«i\ 14 B4 REGHIMALE

e per il P4 di Givliznova
® Reguisiti .11, 537 @ 3 mesi dall’ entrata in vigore del DCA di

autorizzazions/accicdilamente del Servizio Immunoematologia & moedicina

trasfusionale Aziendale;

» Requsito T.2: 1 mese dell’ entrata in  vigore del DCA  di
auterizzazions/acereditamenio dal Servizio Immunoematologia ¢ medicina
trasfusionale Aziendale;

v Requisito 0.8.2, 0.34, G.93, 0.94: 1 mese dail’ enirata in vigore del DCA i
autorizzazione/accreditamento del Servizio Immunoematologia e medicina
irasfusionale Aziendale;

& peril PO di At

* Requisiti S.1.1: 24 mesi dall’ entrata in vigore del DCA  d
autorizzazione/aceredilumento del Servizio Immuncematologia e medicina
trasfusionale Aziendale; l

* Requisito T.20 1 mese dall’ entrata in  vigore del DCA  di
avtorizzazions/accreditemento dol Servizio Immuncematologia ¢ medicinag
trasfustonale Aziendale;

" Requisito 0.8.2, 0.34, G.23, 0.94: 1 mese dall’ entrata in vigore del DCA di
autorizzazionc/acereditamento del Servizio [mmunoematologia ¢ medicina
trasfusicnale Aziendale;

=

s peril PO di §.0Omero

® Requisito T.2: | mese dall’ entrata in vigere del DCA 6
autorizzazione/accreditamento del Servizio Immunoematologia ¢ medicina
trasfusionale Aziendale;

®= O34 1 mese dall’  entrata  in  vipore del  DCA i
auterizzazionefaccreditamento del Serviziv Immunoematologia & medicina

trasfusionzale Aziendale;

f‘f -' -’
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COMMISSARIO AD ACTA

DECRETO 12.03.2015, n. 30

Autorizzazione ed Accreditamento
Istituzionale del Servizio
Immunoematologia e Medicina

Trasfusionale della Azienda USL 03 di
Pescara

IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 23 luglio 2014, con la quale il
Presidente pro-tempore della Regione Abruzzo
dott. Luciano D’Alfonso e stato nominato
Commissario ad Acta per I'attuazione del Piano
di rientro dai disavanzi del settore sanitario
della Regione Abruzzo, secondo i Programmi
Operativi di cui all’articolo 2, comma 88 della
legge 23 dicembre 2009, n. 191 e successive
modifiche ed integrazioni;

VISTO il Decreto commissariale n. 90/2014 del
12 agosto 2014 di insediamento del
Commissario ad Acta per I'attuazione del Piano
di Rientro dai disavanzi del settore sanitario
della Regione Abruzzo;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 7 giugno 2012, con la quale il dott.
Giuseppe Zuccatelli e stato nominato Sub
Commissario, con il compito di affiancare il
Commissario ad Acta per I'attuazione del piano
di  riorganizzazione, riqualificazione e
potenziamento del  servizio sanitario
abruzzese, avviato nell’'anno 2007 e proseguito
con i Programmi Operativi di cui all'art. 2,
comma 88, della L. n. 191/2009;

ATTESO che la riferita deliberazione del
07.06.2012 incarica il Sub Commissario di
collaborare con il Commissario ad Acta
“all’attuazione della normativa statale in
materia di autorizzazioni ed accreditamenti
istituzionali, mediante adeguamento della
vigente normativa regionale”;

VISTO il decreto commissariale n. 20/2012
dell’11.06.2012 di presa d’atto
dell'insediamento del dott. Giuseppe Zuccatelli
in qualita di Sub Commissario, con decorrenza
dell’incarico dall’11.06.2012;

VISTA la L.R. 31.07.2007 n. 32 recante “Norme
generali in materia di autorizzazione,
accreditamento  istituzionale e  accordi
contrattuali delle strutture sanitarie e socio
sanitarie pubbliche e private”;

VISTO, in particolare, l'art. 6 della L.R.
31.07.2008 il quale disciplina I'accreditamento
Istituzionale, subordinandolo al rispetto di
“ulteriori requisiti orientati al miglioramento
continuo della qualita di assistenza definiti dal
Manuale di Accreditamento”;

VISTA la LR n. 5/2008, Piano Sanitario
Regionale 2008-2010 ed in particolare gli
allegati 2.2 “Linee guide per la stesura del
manuale di accreditamento” e 2.3 “Linee guida
per la costituzione dell'organismo regionale
per laccreditamento (O.R.A)” le quali
definiscono le funzioni dell’ 0.R.A. prevedendo
che esso si componga del Gruppo di Esperti
Regionali per I'Accreditamento (G.E.R.A.) e del
Comitato di Coordinamento Regionale per
'accreditamento (C.C.R.A.);

VISTA la deliberazione di Giunta Regionale n.
591/P del 01.07.2008, pubblicata sul BURA n.
75 del 22.10.2008, di approvazione dei Manuali
regionali di Autorizzazione e Accreditamento
delle strutture sanitarie e sociosanitarie e
ss.mm.ii.;

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 53/09del 21 luglio 2009 di istituzione
del Comitato di Coordinamento Regionale per
I’Accreditamento (C.C.R.A.);

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 73/09 del 22 ottobre 2009 di
approvazione del Regolamento dell’Organismo
Regionale per I’Accreditamento”;

VISTI la deliberazione del Commissario ad Acta
n. 39/2010 del 7 luglio 2010 ed il Decreto del
Commissario ad Acta n. 1/2011 del 31 gennaio
2011 di modifica della composizione del
Comitato di Coordinamento Regionale;

VISTA la deliberazione del Commissario ad
Acta n. 79/2010 del 22 dicembre 2010 di
nomina del Gruppo di Esperti Regionali per
I’Accreditamento (G.E.R.A.);

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n.
73/2013, recante “Approvazione del Manuale



Pag. 188 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo

per lautorizzazione/accreditamento delle
strutture trasfusionali, delle unita di raccolta
fisse e mobili gestite dalle Organizzazioni di
Donatori e relative Procedure. Modifica
Deliberazione di Giunta Regionale n°591/P del
01.07.2008: sostituzione Allegato n. 3) ed
Allegato n. 4)”, cosi come modificato ed
integrato dal Decreto del Commissario ad Acta
numero 122/2014 del 15 ottobre 2014, che
definisce le procedure di autorizzazione ed
accreditamento per tale tipologia di strutture,
integrando, tra l'altro a tal fine il Comitato di
Coordinamento Regionale per
I’Accreditamento;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n.
96/2013 del 28 novembre 2013, recante
“Organizzazione e funzioni della Rete
Trasfusionale Regionale”;

VISTA la circolare prot. n. RA/174245/DG19
del 30 giugno 2014, con la quale le strutture
trasfusionali e le unita di raccolta sono stata
invitate a presentare le proprie istanze di
autorizzazione ed accreditamento istituzionale;

VISTE le domande di autorizzazione ed
accreditamento ai sensi del Decreto 73/2013 e
della citata nota prot. n. presentate dalla
azienda USL di Pescara al Servizio
Programmazione Sanitaria e relative alle
seguenti sedi del Servizio trasfusionale:

- Centro Trasfusionale presso il Presidio
Ospedaliero di Pescara, Via Fonte
Romana 8;

- Unita Operativa Decentrata presso
I'Unita Operativa Medicina Trasfusionale
ed Ambulatorio Ematologico del Presidio
Ospedaliero di Popoli;

- Unita operativa decentrata presso ‘Unita
Operativa medicina trasfusionale ad
ambulatorio ematologico del presidio
ospedaliero di Penne;

VISTA la nota prot. n. RA/244113/DG19 del 18
settembre 2014, con la quale il Servizio
Programmazione  Sanitaria, a  seguito
dell'istruttoria di propria competenza, ha
trasmesso le domande al Comitato di
Coordinamento Regionale per
I'’Accreditamento;

VISTA la nota dell’Agenzia Sanitaria Regionale
Abruzzo datata 23 dicembre 2014, prot. n.
2278 Partenza, acquisita al protocollo della

Direzione regionale Politiche della Salute in
data 31 dicembre 2014 (prot. n. RA/ 344962),
Allegato 1 parte integrante del presente
provvedimento, con la quale, in esito alle
decisioni assunte dal CCRA nella riunione del
23 dicembre 2014, viene trasmessa, al Servizio
Programmazione della Direzione Politiche
della Salute, la scheda di Valutazione Finale e la
proposta motivata, relativa all’autorizzazione
ed accreditamento Istituzionale dei Servizi
trasfusionali della Azienda USL 03 di Pescara,
come sopra individuati;

PRESO ATTO della richiamata Scheda di
Valutazione Finale con la quale il C.C.R.A ha
valutato positivamente la tipologia di
autorizzazione ed accreditamento
conformemente a quanto proposto dall’Agenzia
Sanitaria Regionale;

PRECISATO che, ai sensi dell’art. 6, comma 4,
della citata L.R. 32/2007, l'accreditamento
istituzionale ha durata quinquennale, salvo la
verifica del mancato adempimento delle
prescrizione e dei tempi di adeguamento
previsti, ed €& rinnovabile su richiesta del
rappresentante legale, mediante domanda
corredata di autocertificazione attestante il
mantenimento del possesso dei requisiti di
accreditamento, da presentare almeno sei mesi
prima del quinquennio;

PRESO ATTO che, secondo quanto disposto
dall’'art.9 del Manuale di autorizzazione delle
strutture trasfusionali allegato 2 al Decreto
commissariale n.73/2013, I'attivita di vigilanza
sul possesso e mantenimento dei requisiti di
autorizzazione/accreditamento viene
effettuata secondo le disposizioni di cui all’art.7
della L.R. n.32/2007 e s.m.i. e del D. Lgs.
n.261/2001, nel rispetto dei tempi e delle
modalita previsti nello stesso articolo;

PRECISATO che lart. 7 LR. 32/2007
attribuisce alla Direzione Sanita Regionale la
facolta di disporre in qualunque momento
attivita ispettive volte alla verifica del possesso
dei requisiti di accreditamento tramite i Nuclei
Operativi di Controllo (NOC), organismi
interaziendali di verifica - istituiti con
Deliberazione del Commissario ad Acta n.
19/2010 del 10.03.2010 e disciplinati con
Deliberazione del Commissario ad Acta n.
43/2010 del 22/07/2010 - secondo i protocolli
di valutazione per le verifiche di

Anno XLVI - N. 45 Speciale (15.05.2015)
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appropriatezza, legittimita e congruita delle
prestazioni sanitarie erogate dalle strutture
accreditate approvati con decreto del
Commissario ad Acta n. 64/2012 del 14
novembre 2012;

PRESO ATTO della necessita, rappresentata in
occasione della riunione congiunta del Tavolo
Tecnico per la verifica degli adempimenti
regionali con il Comitato permanente per la
verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza del
17 e 22 aprile 2014, di “non inviare i singoli
decreti di accreditamento istituzionale” e di
procedere, pertanto, alla trasmissione del
report riepilogativo sullo stato di avanzamento
del processo;

DECRETA

per le motivazioni espresse in premessa che
integralmente si richiamano

- di riconoscere l'autorizzazione e
I'accreditamento istituzionale al Servizio
Trasfusionale della Azienda USL di
Pescara, articolato nelle seguenti unita
operative:

- Centro Trasfusionale presso il
Presidio Ospedaliero di Pescara, Via
Fonte Romana 8;

- Unita Operativa Decentrata presso

I'Unita Operativa Medicina
Trasfusionale ed Ambulatorio
Ematologico del Presidio Ospedaliero
di Popoli;

- All'unita operativa decentrata presso
‘Unita Operativa medicina
trasfusionale ad ambulatorio
ematologico del presidio ospedaliero
di Penne,

con le prescrizioni ed i tempi di
adeguamento espressamente indicati
nella scheda di valutazione Allegato 1 al
presente provvedimento;

- di stabilire che Il'accreditamento
istituzionale avra durata quinquennale,
salvo la  verifica del mancato
adempimento delle prescrizioni e dei
tempi di adeguamento previsti nella
suddetta scheda e salvo che intervengano
modifiche rilevanti delle attivita della
struttura, anche a seguito dei processi di
riorganizzazione della rete trasfusionale
regionale cosi come previsti dal DCA
n.96/2013;

di notificare il presente decreto al legale
rappresentante dell’Azienda ASL 03 di
Pescara;

di trasmettere il presente
provvedimento ai Direttori Generali delle
Aziende Sanitarie Locali, all’Agenzia
Sanitaria Regionale, nonché ai
competenti Servizi della Direzione
Politiche della Salute ed al Direttore del
Centro Regionale Sangue disponendone
la pubblicazione sul BURA per finalita
notiziali;

di precisare che ai sensi dell’art. 7 L.R.
32/2007 la Direzione Sanita Regionale
ha facolta di disporre in qualunque
momento attivita ispettive volte alla
verifica del possesso dei requisiti di
accreditamento e che, con riguardo alle
prestazioni sanitarie erogate, le verifiche
ispettive sono effettuate attraverso i
Nuclei Operativi di Controllo, secondo i
protocolli approvati con decreto del
Commissario ad Acta n. 64/2012 del 14
novembre 2012;

IL COMMISSARIO AD ACTA
Dott. Luciano D’Alfonso

Segue Allegato



Pag. 190 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Anno XLVI - N. 45 Speciale (15.05.2015)

o R d s VA
© Ol fiih Cocu /1~ 5
- / 7 IR
'2.1-,"‘x. b {J - '?;G)flfirr
S XL s
g
e
Pescara, 23 Dicembre 2014
ASE ABRUZZO Al Commissario Ad Acis
AGENZIA EENITARIA REGIONALE
Frof. 0" 2270 Fartenza .
onr Sub-commissaric
23zr04 Dolt. Giuseppe ZUCCATELL

Cirigente del Sarvizio Programmazione Sanitaria
Ufficio Autorizzazione ed acoreditamento Istifuzicnale
Direzione Politiche della Salute

Dett. Tobis MONACO

Oggetio: Procedimento AUTORIZZAZIONE fACCREDITAMENTO DEL SERVIZIC
(MMUNOEMATOLOGIA E MEDICINA THRASFUSIONALE AZIENDALE ASL PESCARA Trasmissione
Valutazione Finale dal CORA {Artd.7 delle Procedure di AutorizzazionefAccreditamenta DCA n, 122 de] 15
Ottobre 2014}

in esito alle decisioni assuntz dat CCRA in data 23 Dicembre 2014 con verbale n 1412014, i trasmette in
allegate, la scheda di Valdazions Finale o la relativa proposta motivate in copia conforme, riguardants
AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DEL SERVIZIO IMMUNOEMATOLOGIA E MEDICINA
TRASFUSIOMALE AZIENDALY ASL PESCARA peril seguito di compstenza.
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it Comitato ¢l Cnordinamento Regionale per VAccreditamento

Nella riunione del 23 Dicembre 2014, vista |2 proposta motivata deil’Agenzia Sanitaria fegionele in ordine
alt  AUTGRITIAZIOME/ACCREDITARMENTS DEL  SERVIZID  IMMUNDEMATOLOGIA £ MEDIINA
TRASFUSIONALE AZIEMDALE ASL PESCARS ritenuto che la stessa & conforme a guanto previsto dalle

disnosizicni vigenti

Waiuta

positivamente fz tipologia di autorizzazione e accreditamento e comformemente a quanto proposio

dall’Agenzia Sanitaria Regionale con la allegata proposta ritiene di poter riasciare
EAUTORIZZAZIONE e 'ACCREDITAMENTD del Servizio trasfusionale aziendale costituito da:

«  Sede principale deila struttura-PO di Pescars

s Articolazioni organizzative
¥ medicina trasfusionale del PO di Papali
v medicina trasfusionale del PG di Penne

con PRESCRIZIONE secondo | seguenti tempi di adeguamento:

s per il PO di Pescara
& Requisiti 511 24 mesi dalf entrata  in vigore del DCA  d

autorizzazione/acoreditamento del Servizio trasfusionale Aziendale;

s fleguisito T.2: 1 mese dall’ entrata in  vigore del  DCA i

autorizzazione/acereditamento det Servizio trasfusionale Aziendale;

s Reguisito ©0.7: 6 mesi dall’  entrata in  vippre del  DCA  di

autorizzazione/accreditamento del Servizio trasfusionale Aziendale;

o peril PO ¢iPopoli
s Reguisiti 5.4.1, 534 24 mesi dal’ entrata in vigere del DCA di

autorlzzaziong/pccreditamenta det Servizio trasfusionale Aziendale;
b= 3
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Hequisito T.2, .12, T.i43: 1 mese dal’ entrata in vigore del DCA i

autarizrazione/accreditamenia del Servizio trasfusionale Ariendzle;

= Requisito 0.7 6 mese dall' entrate in  vigore del DCA i

eulorizzazione/accreditamento del Servizio trasfusionale Aziendale;

s per il PO di Panne
= Requisitt 511, 5341 @ 24 wmesi dall’ entrata in vipore del DCA i

autnrirzazione/accraditamento del trasfusionale Aziendale;

®  Requisito T.2, T42: 1 mese dalll entrata in vigere del DCA  di

autorizzazione/scoreditamento del Servizio trasfusionale Aziendate;

*  Reguisito 0.7 6 mese dsll' entrata in  vigore del  DCA i

autorizzazionefaccraditamento del Servizio trasfusionale Aziendale.

Letto confermato ¢ sottoscritta: /
_,/f.

I Direttore defl’ASR Abruzzo = i

W-Biretiera-della-Direziene-Politiche-della-Satete

Il Dirigente del Servizia Programmazione !?/‘fv AWW 7

i
Il Dirigente def Servizia Attivita Ispettiva & Centrolio Qualita /m
OV T

L
Il Direttore del Centro Reglonate Sangue Regione Abruzzo \ i ¢

i
=

f & 2
il Dirigente del Servizio Assistenza Farmaceutica Trasfusionale ¢ :K( '{”fr./«'tw“-x_. ﬁ/‘;é\a{# -

o s
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N Y 2 g7 ; - «
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4

ASE ARRUTIC

AGENE!A SANTARA BEGIONME

AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DEL
SERVIZIO IMMUNOEMATOLOGIA B MEDICINA
TRASKFUSIONALE AZIENDALR
ASL PESCARA

MO TA

Struttura Verificata: Servizio trasfusionale Aziendale - ASL PESCARA

Richiesta: Prot. n. RA 207993 del 31 luglio 2014, n. 207997 del 31 Iughio 2014, n. 207996 del
31/07/2014

Auntorizeavione/Acereditaments delle struttore trasfusionali e delle unitd di raceolta fisse e mobil
gestite dalle organizzazioni di donatori: Decreto del Commissario ad Acts (DCA) n.73/2013 & DCA
n 12272014

Gruppo di Esperti Regionali per 1’ Autorizzazione e I’ Acereditanicnts formalizzato con
verbale gel CCRA n. 12 del 27 ottobre 2014

» Luigi dell’Orso, Responsabile del gruppo visila - Membro elenco nagionale

e Pietro Micaroni - Dipartimento di Prevenzione

e Stefano Calabrese

¢ Francesco D Alessandre

o Maria Bernardetie i Sciascio

Premessa:
Con il Prot. RA244113/DGI9 del 18 settembre 2014 & stata frasmessa dal  Servizio
Programmarione Sanitaria la risultanza isiruttoria del Servixio trasfusionale aziendale della ASL 3

Pescara finalizzata all’autorizzazions/acereditomento.
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AGEMZIA SAFITARA REGIONALE

Lo domands porvenuba presents In seguente richisstz

s Servizio trasfusionale aziendale rel Presidic Ospedaliero (PO di Pescara
s Articolszioni organizzative: ‘

s PG di Papoli

s PG di Penne

Parti del Monuale di Accreditamento allogati 2liz domands dells Straliura
a  Servizio trasfusionales per il PO di Pescare
s Servizio trasfusionale per i PO di Popoli

s Servizio trasfusionale per il PO di Penne

Premesso altresi che, 1’ Allegato 2 del Drecreto del Commissario ad Acta n.96 del 28 novernbre 2013

prevede per la ASL di Pescara la seguente organizzazione delle Aftivita trasfusionali a livello

aziendale:
ART. Strutlure tasfusionali , - L
X Artieolazion: erganizzalive
Pescura valenza sriendale
é Servizic trasfusionals Medicma trasfusionale PO Pene
aziendale

Medichn (ragfusionale PO Popoi
Tstitute Regionale dells celiule e def waswti ernopoieticl ()
Unita di raceolta pestite dalle orgarizzazionl di donator! disangue o dalle CRI 1U R. AVIS Pescara

(**) La ASL diPescara patrd classificarc Uistimto 1ezionale delle celluls ¢ dei tessuti smopaietic come
articolavioneorganizzativa del Servizio trasfusionale aziendaks, nvvero cote articolazione organizzativa del Dipartinento di
Ematclogia ¢ Medicina trasfusionale

In data 27 otiobre 2014 il CCRA formalizzava il Gruppo di Esperti regionali per ia verifica della

sussistenza dei requisiti cell’aulorizzazions/zcoreditamento delle strutture suddette.

Tn data 18 dicembre 2014 i Gruppo faceva pervenire a questa Agenzia ta relativa docurmneniazione

comprensiva delle relaziond finali speu{;,cﬁt;ger clascuna domanda.
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H58 ABEILTE

AGENZIA SARMITARIA REGIONAIR
In data 22 dicembre 2014 il Responsabile del Cruppo, dotr. Luigi dell'Orso, faceva pervenire una
nota ¢i chiarimento nella quale specificava “f indicazione non applicabile (N 4) sta significare

che quella specifica altivitd non viene effefruata”.

Welle relazioni finali il Gruppe esprimeva:
# per i PP.OG. di Pescara, Popoli e Pemne “.uma valutazione positiva ol rilascio
dell auiorizzazione/accreditamenia, con la prescrizione sopra indicaia riguardo ai reguisiti
Steurturadl specificl, prevedendo se ritenwio oppertuno wpa verifica dello storo o

avanzamenio dol progetto o 12 mesi”;

L’ASR, sulla base della documentarione in possesso procedeva alla velutazione di quanto
pervenuio a norma delle procedure sell’antorizrazionefacoreditamento delle strathare trasfusionali e
delle unith di reccolta fisse e mobili gestite dalle organizzazioni di denatori (Allegato al DCA
n.122/14) evidenziando;
¢ presenza di aleuni requisiti “Nen Applicabili” in quanto trattasi di attivithi non previste
presso il Servizio specifico;
e presenza del requisit di “ron conformitd” la cui valutazione & stata effettuata sulla base dei
critert di seguito codificati;
= Non Conformita Critica (C) nen conformitd grave con potenziale impatio
negativo sulla sicurezza del donatore o del paziente.
Now Conformitd Maggiore (M): non conformitk grave ma senza potenziale
impatto negativa sulla sictrezza del donatore o del paziente.

#  Altre Non Conformitd (A): non conformitd significative ma non classificabili

come critiche o maggiori (Non Conformita Minori).

D1 seguito vengono tiportate le NON CONFORMITA. rappresentate dal Gruppo:

Per il PO di Pescara

¥ Requisito 8.1.1 “Deve essere garantita lidoneitd dei locali prima dell'utilizzo, ad
infervalli regolari e a seguito di modifiche rifevanti” Nota A, Livello di Criticita
M

> Requisito T.2 “Per la raccolta di sangue intero, emocomponenti e cellule staminaii
emopolietiche periferiche devono essere utilizzati lettini o poltrone da prelievo atti a

gorantire le basilari manovee di primo soccorso. ¥ Nota A. Livello di Criticita A

Edizf),_,/
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SGENZ:A SANTTAZIA RECIONALE

¥ Reguisito Q.7 “La detozione di personale deve essere commisurata alle tipologle e

aif volumi delle prestazionf erogate. In porticolare deve essere sufficiente a garaniire
il regalare svolgimanto dei turni di iavore, nella misura 2 secondo le madaolizd
previste doi vigewii accordi contratiuali, e i orelazione of cavichi i lavero

"

predisposti dol Diretrove della Struttuve Trasfusionale.” Nota A, Livells i

Cricicld A

Per 1 PO di Popols

» Requisite S.1.1 “Deve essere garantifa lidoneitd dei locali prima deil'wtilizzo, ad
intervalli regolari ¢ o seguito di modificke rilevanti”. Wota A, Livelio di Criticich
4

¥ Reguisito .34 “wwarea destinote ol riposofistoro post-donaziene”™ Nota Al
Livelle di Criticith A

¥ Requisito 1.2 “Per la raceslta di sangue inlero, emocomponenii ¢ eellle staminali
emopoietiche periferiche devono essere wtilizzati lettini o polirone da prelievo atti a

garantive le basilari manovre di prime soccorso. * Nota A, Livello di Criticith A

3 Requisito T.12 “Devone essere disponibili almeno due congelalori per la
conservazions del plosma alfa temperatira df - -25°C o inferiore” Nota A, Livelis
di Criticith A

® Requisito T.13  “Deve essere dispenibile almens un apparecchio per lo
scongelamento del plasmo, atte o gavanlire lo scongelamente a femperairy
confrolfaia. " Nota A. Livello di Crilicitd A

» Requisito Q.7 “La dotazione di personale deve essere commisurala alle tipologie e

ai volumi delle prestezioni srogate. In porticolare deve essere sifficiente a gavantive
il regalare svolgimento dei turnl di lavero, nella misurg e secondo le modalita
previste dai vigenti accordi comtrattuali, ¢ in relozione ai carichi di lavoro
predispest dal Divetiore della Struftura Trosfusionale.” Nola A, Livelle di

Criticita A
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Per il PG di Penne
P Requisito 8.1.1 “Deve essere garantiia lidoneité dei locali prime dell'witlizzo, ad
intervalli regolari e o seguito di madifiche rilevanii”, Hota A. Livelle di Criticita
B

> Requisito 8.3.11 “servizi igienici sepurari per wrenti e personale.” Nota A Livell
8i Criticith A

P Requisito T.2 “Per la raccolio di sangue intero, emocomponenti e celiule sigminali
emopoletiche periferiche devong essere uiilizzaii lettini o polirone da predieve atti a
gurantire le basilari moanavre di prime soccorso. ” Nota A. Livelle di Criticith A

» Requisito T.12 “Devono essere disponibili abmeno due congeluiori per la
conservazione del plasma alla temperatura di -25°C o infariore” Nota A, Livelle

df Critleitd A

o

Requisite 0.7 “La dotazione di personale deve assere commiswrata alle Fipologie e
af volumi delie presiczioni erogate. In particolare deve essere sufficiente a garontire
il regolure svolgimento dei twrni di lavore, nelle misura e secondo le modalitd
previste dai vigemti cecordi comtrattuali, e in relazione of carichi di lgvoro
predisposti dal Dircttore della Struttura Trasfusionale.” Nota A. Livelle di
Criticita A

Conclasiont

Per quanto sopra rappresentato e vista la relazione del Gruppo cosi come integrata

SEPROPONE

L'AUTORIZZAZIONE ¢ PACCREDITAMENTO del Servizio trasfusionale aziendale cogiituite
da

s Sede principale della struttura-PO di Pescary

*  Articolazioni organizzative

v medicina trasfusionale det PO di Popoli
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v maedicina trasfusionale del PO di Penne

-

b
con PRESCRIFIONE secondo § sogucnti tempi di adeguamenio:
o perii PO di Pescara

= Reguisiti 5.0.0: 24 mesi dall’ entreia in vigore del DCA di
autorizzaziono/acereditamento del Servizio trastusionale Azicndale;

= Requsito T.2: 1 mess dall’ entrata in vigore del DCA  di
autonzeazione/acereditamento del Servizio trasfusionale Aziendale;

@ Requisite €.9: 6 mesi dull” enlrata in  vigers del DCA  di

autorizzagione/acoreditamento del Servizio trasfusionals Aziendale;

» peril PO di Popoli
= Requisiti 5.1.1, 524 : 24 mesi dail’ epratz in vigore del IDCA &
autorizzazions/accreditamento del Servizio trasfusionale Aziendale;
e Requisite T2, T.12, T.15: 1 mese dall’ enlraia in vigore del DCA di
aulorizzazione/scereditamento del Servizio trasfusionale Aziendele;
= Requisitc 0.7: 6 mese dall’ entrata in vigore del DCA di

autorizzazione/acereditamento del Servizio trasfirsionale Aziendale;

¢ perid PO di Penne
s Requisiti 8.1.1, 8.3.11 : 24 wmesi dell’ entrata in vigore del DCA di
autorizzazione/accreditamento del trasfusionale Aziendale;
= Requisite T2, T.12: ! mesc dall’ entiata in vigore del DCA di
autorizzazions/secreditamento del Servizio tras{usionale Aziendale;
= Requisito 070 6 mese dall’ ocotrata in vigore del DCA di

autorizzazione/accreditamento del Servizio trasfusionale Aziendale.
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SHLONI

SERVIZIO GABINETTO DI PRESIDENZA
UFFICIO BURA

DIREZIONE - REDAZIONE E AMMINISTRAZIONE
Via Leonardo da Vincin. 6
67100 L' Aquila

Centralino 0862 3631 Tel.
0862 36 3217/ 3206

Sito Internet: http:/bura.regione.abruzzo.it
e-mail: bura@regione.abruzzo.it
Pec: bura@pec.regione.abruzzo.it



