Delibera D.G.R. n: VII/7922 del 01/02/02.

  

Definizione dei requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per l’esercizio delle attività sanitarie relative alla medicina trasfusionale: recepimento del DPCM del 1.09.2000 e attuazione dell’art. 12 della l.r. 20/2000

VISTI

l’art. 8, comma 4, del d.lgs. 30.12.92, n. 502 e successive modifiche e integrazioni, che prevede la definizione dei requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi richiesti per l’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private e la periodicità dei controlli sulla permanenza dei requisiti stessi;

la legge regionale 11.07.1997, n. 31 “Norme per il riordino del servizio sanitario regionale e sua integrazione con le attività dei servizi sociali” e, in particolare, l’art. 4 c. 1,  laddove si dispone “Sul territorio della Regione nessuna struttura pubblica o privata può esercitare attività sanitaria se priva di specifica autorizzazione rilasciata dalla Regione o dalla A.S.L. secondo la vigente normativa statale e regionale”;

la l. r. 12.08.1999, n. 15 “Modifiche e abrogazioni legislative per la realizzazione dei progetti del programma regionale di sviluppo”, la quale prevede all’art. 4, comma 2 che “L’attività sanitaria svolta presso le strutture sanitarie pubbliche o private è subordinata al possesso dei requisiti individuati dalla normativa statale vigente ed al rilascio di specifica autorizzazione da parte dell’Amministrazione regionale che si avvale, per tale funzione degli organismi di verifica delle ASL”;

la DGR VII/3312 del 2.02.2001 “Approvazione delle direttive in ordine all’attuazione delle disposizioni di cui alla l.r. 12.08.1999 n. 15, relative alle attività sanitarie svolte presso strutture pubbliche e private”;

la DGR VII/3313 del 2.02.2001  “Approvazione delle direttive in ordine all’attuazione delle disposizioni di cui alla l.r. 12.08.1999 n. 15, art. 4, comma 4, relative ai Servizi di Medicina di Laboratorio e all’attività di prelievo”, integrata dalla DGR VII/5640 del 20.07.01;

la legge 4.05.1990 n. 107 “Disciplina per le attività trasfusionali relative al sangue umano e ai suoi componenti e per la produzione di plasmaderivati”;

il DM Sanità 1 marzo 2000 “Adozione del progetto relativo al Piano nazionale sangue e plasma”;

la l.r. 28.03.2000 n. 20 “IV piano Regionale Sangue e Plasma della Regione Lombardia per gli anni 1999/2001 (PRSP 1999/2001) e integrazione all’articolo 2 della legge regionale 18 maggio 1990, n. 61”

il d.p.r. 14.1.97 “Approvazione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle regioni e alle province autonome di Trento e di Bolzano, in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per l’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private”;

la DGR VI/38133 del 6.08.1998 “Attuazione dell’Art. 12, comma 3 e 4, della l.r. 11.07.1997 n. 31. Definizione di requisiti ed indicatori per l’accreditamento delle strutture sanitarie”;

VISTO, inoltre, il DPCM del 1.09.2000 “Atto di indirizzo e coordinamento in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per l’esercizio delle attività sanitarie relative alla medicina trasfusionale” che, considerata la necessità di integrare il citato d.p.r. 14.01.97, definisce i requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per l’esercizio delle attività sanitarie relative alla medicina trasfusionale;

RICHIAMATO il comma 1, dell’art. 12 della l.r. 20/2000 che prevede che la Giunta Regionale, sentita la Commissione Tecnico Scientifica, definisca i requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per l’autorizzazione e gli ulteriori requisiti per l’accreditamento delle strutture trasfusionali;

CONSIDERATO che il citato DPCM prevede che alle strutture trasfusionali si applica quanto previsto dal d.p.r. 14.01.97 relativamente ai

requisiti minimi per lo svolgimento dell’attività ambulatoriale

requisiti minimi per i Servizi di medicina di laboratorio (per la parte dell’attività che è riconducibile all’attività analitica)

requisiti minimi per il day hospital;

RICORDATO che tale previsione per la Regione Lombardia rappresenta solo una conferma del sistema autorizzativo delle strutture trasfusionali, già in essere dal recepimento del d.p.r. 14.01.97, avvenuto con la citata DGR 38133/98, così come integrato dalla DGR 3313/2001, limitatamente alle attività di Medicina di Laboratorio;

SOTTOLINEATO che ai requisiti sopra citati si applicano i tempi di adeguamento e le modalità di verifica previsti dalla normativa regionale vigente;

STABILITO di recepire i requisiti minimi organizzativi previsti dal citato DPCM  e riproposti nell’allegato 1 parte integrante del presente provvedimento;

CONSIDERATO, che il citato DPCM, individua, inoltre, requisiti minimi organizzativi attinenti a funzioni di indirizzo e coordinamento che, nella l.r. 20/2000, sono poste in capo ai D.M.T.E.;

RITENUTO

di definire in 180 giorni dalla pubblicazione del presente provvedimento il tempo di adeguamento ai requisiti di cui all’allegato 1;

di disporre che i Legali Rappresentanti delle Aziende Sanitarie sede di D.M.T.E., su proposta del Responsabile Coordinatore del D.M.T.E. stesso, autocertificheranno il possesso dei requisiti di cui all’allegato 1;

di non introdurre ulteriori requisiti di accreditamento per le strutture trasfusionali, rispetto a quelli già previsti dai provvedimenti regionali, per le attività ambulatoriali, di servizio di medicina di laboratorio e di day hospital;

ACQUISITO il parere favorevole della Commissione Tecnico Scientifica, di cui alla l.r. 20/2000, nella seduta del  28 novembre 2001;

CONSIDERATO di dare mandato alla Direzione Generale Sanità di assumere le ulteriori determinazioni necessarie alla piena attuazione del presente provvedimento;

RITENUTO 

di disporre per conoscenza la comunicazione del presente atto alla Commissione Consiliare III, ai sensi dell’art. 4, comma 3, della l.r. 15/99;

di procedere alla pubblicazione del presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della Regione Lombardia e sul sito web della Direzione Generale Sanità;

a voti unanimi espressi nelle forme di legge

D E L I B E R A

per le motivazioni espresse in premessa, che si intendono qui integralmente riportate,

di recepire il DPCM del 1.09.2000 “Atto di indirizzo e coordinamento in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per l’esercizio delle attività sanitarie relative alla medicina trasfusionale”, integrando l’attuale sistema autorizzativo delle strutture trasfusionali con i requisiti minimi organizzativi riproposti nell’allegato 1, parte integrante del presente provvedimento, e posti in capo ai D.M.T.E. a cui dalla l.r. 20/2000 sono attribuite funzioni di indirizzo e coordinamento;

di definire in 180 giorni dalla pubblicazione del presente provvedimento il tempo di adeguamento ai requisiti di cui all’allegato 1;

di disporre che i Legali Rappresentanti delle Aziende Sanitarie sede di D.M.T.E., su proposta del Responsabile Coordinatore del D.M.T.E. stesso, autocertificheranno il possesso dei requisiti di cui all’allegato 1;

di non introdurre ulteriori requisiti di accreditamento per le strutture trasfusionali, rispetto a quelli già previsti dai provvedimenti regionali, per le attività ambulatoriali, di servizio di medicina di laboratorio e di day hospital; 

di dare mandato alla Direzione Generale Sanità di assumere le ulteriori determinazioni necessarie alla piena attuazione del presente provvedimento;

di trasmettere per conoscenza il presente atto alla Commissione Consiliare III, ai sensi dell’art. 4, comma 3, della l.r. 15/99 e di pubblicarlo sul Bollettino Ufficiale della Regione Lombardia e sul sito web della Direzione Generale Sanità.

IL SEGRETARIO

Allegato 1, alla DGR n.                 del                       .

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI DEI D.M.T.E.

	E' predisposto, su proposta del Responsabile della struttura trasfusionale, un documento che descriva obbiettivi ed attività delle strutture trasfusionali in conseguenza della attività espletata dai S.I.M.T. riguardo alla produzione e al servizio.



	E' predisposto un documento che espliciti per ogni struttura trasfusionale nell'ambito dipartimentale, in funzione del livello su cui è collocata: i servizi offerti dalla struttura stessa e i servizi forniti dalla struttura appoggiandosi ad altre strutture (trasfusionali o non).



	Sono predisposte procedure scritte che definiscano le modalità con cui vengono attuate le seguenti attività, individuando anche i relativi responsabili: produzione, medicina trasfusionale, rapporti esterni.



	Sono predisposte procedure scritte che definiscano le modalità con cui viene attuata la distribuzione dei farmaci emoderivati, individuando anche il relativo responsabile, in cui si preveda un piano di approvvigionamento e distribuzione a partire dal plasma raccolto dalle strutture trasfusionali regionali.



	E' predisposto un documento in cui si definiscono le funzioni, i compiti e le responsabilità di tutte le figure professionali presenti nel servizio e per ogni struttura trasfusionale un organigramma in cui siano definite le singole responsabilità riguardanti tutte le attività del servizio.



	E' predisposto un piano di formazione-aggiornamento del personale (riguardante almeno questi argomenti: attività e processi, sistema di qualità, igiene, sicurezza, sistemi di comunicazione) con indicazione del Responsabile.



	Nel piano di formazione-aggiornamento devono essere presenti le modalità per l’inserimento del personale di nuova acquisizione.



	E' predisposto un documento in cui sono definite le competenze necessarie per le diverse attività e le procedure per la verifica della persistenza di tali competenze.



	E' predisposto un documento relativo alle procedure per la verifica della persistenza della validità e della sufficienza delle dotazioni tecnologiche.

	E' predisposto un documento, opportunamente raccolto e aggiornato periodicamente sulla base delle prescrizioni di legge, riguardante la necessità degli utenti e le attività di valutazione, contenente  informazioni circa l’adozione, la verifica della persistenza e l’implementazione di standard specifici riguardo a: organizzazione, personale, attrezzature, qualificazione dei fornitori, controllo dei processi, ispezione finale e gestione, gestione della documentazione, incidenti, errori ed accidenti, valutazione interna ed esterna, valutazione dei risultati di salute, valutazione delle modalità di utilizzo del sangue e dei suoi prodotti, programmi di miglioramento del processo, misure generali di sicurezza.



	La Direzione aziendale, su proposta della Direzione della struttura trasfusionale,  assicura: l’individuazione dei bisogni informativi dell’organizzazione, la struttura del sistema informativo, le modalità di raccolta, la diffusione ed utilizzo delle informazioni, la valutazione della qualità del dato, l’integrazione delle informazioni prodotte nelle attività correnti delle singole Unità Operative, Sezioni, Uffici etc.. 



	Il sistema informativo delle strutture trasfusionali (come dati di base o come dati risultanti da elaborazione) assicura almeno i dati riguardanti: donatori, caratteristiche del sangue donato, contenitori del sangue e dei suoi prodotti, sessione di donazione, unità organizzative interessate, consumi di sangue e suoi prodotti nei presidi ospedalieri afferenti al dipartimento (in relazione ai casi trattati), capacità produttiva del dipartimento, flussi di scambio intra e inter-dipartimentali, gestione delle scorte, sistema di emovigilanza, epidemiologia relativa allo stato di salute della popolazione dei donatori di sangue.



	E' individuato un referente del sistema informativo responsabile della procedure di raccolta e verifica della qualità (riproducibilità, accuratezza, completezza) e diffusione dei dati, ferme restando le responsabilità specifiche previste dalle norme nazionali.
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