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del Registro delle Determinazioni

Codice CIFRA: 151/DIR/2015/000 //} Z,

OGGETTO: Regolamento Regionale 2 luglio 2013, n. 15 — Accreditamento istituzionale del
Servizio Trasfusionale del P.O. “Perrino” di Brindisi, ai sensi degli artt. 3, comma 1, lettera
c) e 24, comma 3 della L.R. n. 8/2004 e s.m.i. e del Regolamento Regionale n, 15/2013.

IL DIRIGENTE

Vista la legge regionale 4 febbraio 1997, n. 7 - Norme di Organizzazione dell’
Amministrazione Ragionale;

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

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

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

Vista il Decreto del Presidente della Giunta Regicnale 22 febhraio 2008 n. 161;
Vista la Deliberazione di Giunta Regionale n. 1444 del 30 luglio 2008;

Vista fa Determinazione del Direttore di Area n. 3 del 09 settembre 2009 - Istituzione degli
Uffici afferenti ai Servizi dell’Area di coordinamento Politiche per la Promozione della
Salute, delfe Persone e delle Pari Cpportunita;
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Vista la Determinazione del Direttore dell’Area Organizzazione e Riforma
dell'’Amministrazione n. 47 del 25/10/2012, come rettificata dalla Determinazicne n. 49 del
30/10/2012, di conferimento della Direzione dell’ Ufficio Accreditamenti.

Vista la Deliberazione di Giunta regionale n. 2271 del 31/10/2014, avente ad oggetto
“Organizzaziane Servizi deli’Area Politiche per la pramazione deflo salute delle persane e
deile pari apportunita - madifica e integraziane della deliberazione di giunta regianale n.
1112/2011es.m.i.”;

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

Vista la Deliberazione di Giunta Regignale n. 935 del 12/05/2015 avente ad oggetto: “Art.
15 camma 2 del D.P.G.R. 22 febbraia 2008, n. 161 — Canferimenta incarico di direziane di
Servizi incardinati nell’Area Palitiche per la pramoziane defia salute, delle persone e delle
pari apportunita”.

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

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

L'art. 24 della L.R. n. 8/2004 e s.m.i., al comma 3 ha stabilito che “Al fini defla concessione
dell'accreditamento, il Dirigente del Settore sanito, verificata la funzionalita della struttura
in  base ogli indirizzi di  pragrammaziane regionale  come individuoti  gif'atto
dell'autorizzozione, in caso di esito positive, ovvia la fase istruttoria e chiede if parere sugli
aspetti tecnico-sanitari aile strutture competenti. in bose ale risultanze delle volutazioni
effettuate, il Dirigente del Settore sonita, completata lo fase istruttorio, predispane gli atti
cansequenti. Le valutazioni sullo persistenza dei requisiti di accreditamento sono effettuate
con periodicitd triennale e agni qualvolta dovessero presentarsi situazioni che ne rendano
necessaria una verifica non programmata. Gli aneri derivonti dall‘attivita o valutaziane sono
@ carico dei soggetti che richiedona 'accreditamenta, secondo toriffe definite dalla Giunta
Regianole.”.

L'art. 29 della L.R. n. 8/2004 e s.m.i,, al comma 2 ha stabilitc che “Nelle more dello
regalamentaziane della materia, per la valutazione degli aspetti tecnico-sanitari di cui al
camma 3 defl'orticolo 24, il Dirigente del Settare sanita si avvale dei Dipartimenti i
prevenzione e delle altre strutture delle Aziende US! regfonali, gorantenda il rispetto di
criteri di rotazione e di appartenenza ad ambiti territoriali aziendali diversi rispetto a quello
di ubicazione della struttura do occreditare.”.

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

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

Con Deliberazione di Giunta Regionale n. 132 del 31 gennaio 2011 é statc recepito 'Accordo
Stato - Regioni Rep. Atti n. 242/CSR del 16 dicembre 2010 "Requisiti minimi arganizzativi,
strutturali e tecnalagici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unita di
raccaita e sul madella per le visite di verifica”.

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

Tale Regolamento ha stabilito al punto 6 i criteri per l'accreditamento dei Servizi
Trasfusionali, ed in particolare al punto 6.2 ha previsto che "in attemperanza all'art. 24
camma 11, lettera o) della legge regianale 28 maggia 2004, n. 8 le Aziende sanitarie lacali,
le Azienda Ospedaliera Universitarie, gli IRCCS pubblici e gl Istituti privati e gli Enti
ecclesiastici qualara inseriti con legge regionale nella rete pubblica defla medicing
trasfusianale sana tenuti ad adequare ai requisiti minimi di cui al presente regalamenta,
secanda le sequenti fasi:

6.2.1 Entra tre mesi dolia dato dell'entrata in vigare del presente regalamento, le Aziende
sanitarie, gli istituti e gli Enti di cui sapra, predispangana un piano di adeguamenta ai
requisiti can l'indicaziane dei tempi necessari glf'attuoziane del piana stessa e camunque da
realizzarsi entra e nan oltre il 31/12/2013 e la trasmettana al Servizia Pragrammaziane
Assistenza Ospedaliera e Speciolistica, di sequita denamingta PAOS.

(..} 6.2.3 I Direttori Generali e/a i leqali rappresentanti, attuata it piona di cui af punta 6.2.1,
presentana alla Regiane istanza di accreditamenta secando il modello predispasta dal
Regolomenta regionale n. 3/2005 e s.m.i. If Servizio Accreditamento e Programmaziane
Sanitaria (di seguito denominato APS) procede ad attivare it Dipartimenta di prevenzione di
azienda sanitaria diverso da quella di ubicaziane della struttura da accreditare, integrato da
un valutatore individuato doll’Elenca nazienale dei Valutatori per il sistema trasfusionale di
cui al Decreto del Direttore del Centra Nazianale Sangue (prot. n. 1878/CNS/2011), per la
verifica dei requisiti di cui af presente regofamento.

6.2.4 Acguisito il parere favorevole del Dipartimento di prevenzione, il Servizia APS pracede,
con determinaziane dirigenziale, ad accreditare i servizi trasfusionali entra il 31/12/2014.”.
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Successivamente, 'art. 7, comma 1 del decreto legge 31 dicembre 2014 n. 192 “Proroga di
fermini previsti da disposizioni legisiative”, convertito nelia legge 27 febbraio 2015, n. 11, ha
prorogato il termine previsto per accreditamento dei Servizi trasfusionali al 30 giugno
2015.

Con nota prot. 78929/DG del 18/11/2014, il Direttore Generale della ASL di Brindisi, ha
trasmesso istanza formale di accreditamento “dell'attivitd sanitaria per la raccelta di sanque
ed emacomponenti da svolgersi pressa il Servizio Immunotrasfusionale del P.O. "Perring” di
Brindisi",

Per quanto innanzi, con nota prot. n. AOO_D81/3920/APS1 del 19/11/2014 il Servizio APS ha
incaricato il Dipartimento di Prevenzione dellASL di Taranto di effettuare idoneo
sepralluogo presso la Struttura Trasfusionale del P.O. “Perrino” di Brindisi, finalizzato alla
verifica della sussistenza dei requisiti strutturali, organizzativi e tecnologici di cui al
Regolamento Regionale n. 15/2013, nominando il Dott. Gianfranco Sacquegna quale
valutatore individuato dall'Elenco nazionale dei Valutatori per il sistema trasfusionale di cuj
al Decreto del Direttore del Centro Nazionale Sangue (prot. n. 1878/CNS/2011).

Con nota prot. n. 0148424 del 30/12/2014, il Dipartimento di Prevenzione della ASL di
Taranto ha trasmesso al Servizio PAOSA gli esiti della verifica dei requisiti della Struttura
Trasfusionale del P.O. "Perrino” di Brindisi, dai quali & emerso che il Servizio Trasfusionale in
esame “NON POSSIEDE i Requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnolagici di cui ol
Regolamento Regionale n. 15 del 02.07.2013”,

Cun nota prot. n. 22636 del 31/03/2015 il Direttore Generale della ASL di Brindisi ha
comunicato al Servizio PAQSA, Ufficio 3 - CRAT che:

- “si conferma quanto dichiarato con nota prol. n. 17965 del 12 marzo 2015, a firmg del
Direttore del Dipartimento di Prevenziane di questa ASL, in merito allo stoto dell’arte del
processo di accreditamento del Servizio di Medicing Trasfusionale del Presidic ospedalierc A.
Perrino di Brindisi;

- 5i presume di poter prevedere la seconda visita di verifica presso it nastro Servizio da parte
def Dipartimento di Prevenzione dell’ASL di Taronto o partire dal 15 aprile p.v. af fine di
completare, entra tole dota, Fadeguamento oi requisiti previsti dal Regolamento regionale
n. 15/2013",

Con successiva nota prot. n. 256471 del 14/04/2015, a parziale rettifica di quanto gia
comunicato, lo stesso Direttore Generale ha precisato che “o cause del prolungamento dej
lavori  strutturgli (realizzazione Areq stoccoggio materiali @ rischio e Area per lg
conservazione dei kit e reagenti difettasi), la seconda visitg di verifica per l'odeguamento gi
requisiti richiesti dal Regolamento regionale n.15/2013, potra essere programmatg o Jar
data dal 27 aprife p.v.”,

Alla luce di quanto esposto, con nota prot. n. AOO_151/14757 del 22/04/2015 il Servizio
PAQSA ha nuovamente incaricato il Dipartimento di Prevenzione deflASL di Taranto di
effettuare idoneo sopralluogo presso la Struttura Trasfusionale del P.O. “Perrino” di
Brindisi, finalizzato alla verifica della sussistenza dei requisiti strutturali, organizzativi e
tecnologici di cui al Regolamento Regionale n. 15/2013, confermando il Dott. Gianfranco
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Sacquegna quale valutatore individuato dall'Elenco nazionale dei Valutatori per il sistema
trasfusionale, di cui al Decreto del Direttore del Centre Nazionale Sangue (prot. n.
1878/CNS/2011).

Il Dipartimente di Prevenzione della ASL di Taranto, cen nota prot. n. 0078519
dell’ 08/06/2015, ha trasmesso a questo Servizio gli esiti della ulteriore verifica dei requisiti
della Struttura Trasfusionale di cui trattasi, dai quali risulta che “doll’esame della
dacumentoziane, dai grafici acquisiti e dagli esiti degli ultimi soprolluoghi effettuati in data
29.04.2015 e in dato 19.05.2015, & scaturite che il SIMT del P.O. “Perrina” di Brindisi
POSSIEDE i requisiti organizzativi e procedurali nonché i requisiti strutturali e tecnologici
previsti dal Reg. Reg. 15/2013".

Per quanto sopra, si propone di rilasciare, ai sensi degli artt. 3, comma 1, lettera c)e 24,
comma 3 della LR. n. 8/2004 e sam.i. e del Regolamento Regionale n. 15/2013,
I"accreditamento istituzionale del Servizio Trasfusionale del P.Q. “Perrino” di Brindisi, fermo
restando I'obbligo della Direzione Generale della medesima Azienda di adeguare i requisiti
generali di cui al DPR del 14.01.1997, secondo un piano di adeguamento aziendale.

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

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

Aifini della pubblicita legale, I"atto destinato alla pubbiicazione @ redatto in modo da evitare
la diffusione di dati personali identificativi non necessari ovvero il riferimento a dati
sensibili, gualora tali dati fosserc indispensabili per I'adozione dell’atto, essi sono trasferiti
in documenti separati, esplicitamente richiamati.

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

It presente provvedimento non comporta alcun mutamento qualitativo o quantitative di
entrata o di spesa né a carice del Bilancio della Regione né a carico degli Enti per i cui debiti i
crediteri potrebbero rivalersi sulla Regione e che é escluso ogni ulteriore onere aggiuntive
rispetto a quelli gia autorizzati a valere sullo starziamento previsto da! bilancio regionale.

li Dirigente Ufficio Accreditamenti
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IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO E PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA
OSPEDALIERA E SPECIALISTICA E ACCREDITAMENTO

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

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

DETERMINA

. di rilasciare, ai sensi degli artt. 3, comma 1, lettera ¢) e 24, comma 2 della LR. n.
8/2004 e s.m.i. e del Regolamenio Regionale n. 15/2013, 'accreditamento istituzionale
del Servizio Trasfusionale del P.O. “Perrino” di Brindisi, fermo restando Fobbligo deila
Direzione Generale della medesima Azienda di adeguare i requisiti generali di cui al
DPR del 14.01.1997, secondo un pianc di adeguamento aziendale;

. di notificare il presente provvedimento:
- al Direttore Generale della ASL di Brindisi;
- al Responsabile del Servizio Trasfusionale del P.O. “Perrina” di Brindisi;
- al Sindaco del Camune di Brindisi;

- al Dirigente del Servizio PAQSA - Ufficic 3 della Regione Puglia;
- al Responsabile Tecnico del Coordinamentc Regionale  Attivita
Trasfusionali (CRAT);

*  dipubblicare il presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della regione Puglia.

il presente provvedimento:
- sara pubblicato allAlbo del Servizio Programmazione Assistenza Ospedaliera e
Specialistica e Accreditamento o all’Albo Telematico (ove disponibile);
- sara trasmesso in copia conforme all‘originale alla Segreteria della Giunta
Regionale ed in copia al Servizio Bilancio e Ragioneria;
- sara trasmesso al Servizio Comunicazione Istituzionale della Regione Puglia per gli
adempimenti di cui all’art. 23 del D. Lgs. n. 33/2013;
- sara disponibile nel sito ufficiale della Regione Puglia {ove disponibile I'albo
telematico);
-il presente atte, composto da n. 8 facciate, & adottato in originale;
- viene redatto in forma integrale.

It Dirigente del Servizio
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| sottoscritti attestano che il procedimento istruttorio & stato espletato nel rispetto della vigentef
normativa regionale, nazionale e comunitaria e che if presente schema di provwedimento, predisposto
ai fini dell’adozione dell’atto finale da parte del Dirigente Responsabile di Servizio, & conforme alle

risultanze istruttorie,

Il Responsabile A.P. Ufficio 3 (Antonella Caroli) M f/\

20 {
Il Dirigente Ufficio Accreditamenti (Mauro Nicastro) /MM
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Il presente provvedimento, ai sensi di quanto previsto dall’art. 16-comma 3- del D.P.G.R. n.
161 del 22/2/2008, viene pubblicato all’Albo del Servizio PAOSA
dal ; g al

4

Il Rgsponsabile
/‘ﬂ, AWM I’W(\/{ffo

Regione Puglia

Servizio Programmazione Assistenza Ospedaliera e Specialistica e Accreditamento
b

Il presente atto originale, composte da n° : facciate, comprese gli allegati, é

depositato presso il Servizio Programmarzione Assistenza Ospedaliera e Specialistica e

Accreditamento, Via Gentile n, 52, Corpo £2, piano 1.

Bari, /{72/ Q 6 ’2"0 I >/
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