REGIONE PIEMONTE BU9 28/02/2019

Codice A1413B

D.D. 27 novembre 2018, n. 779

Unita' di Raccolta (UdR) Avis Provinciale di Verceli con sede in Corso Mario Abbiate, 21 —
Vercelli. Mantenimento con condizione dellaccrediamento ai sensi dell’Accordo Stato-
Regioni Rep. Atti 242/CSR del 16.12.2010.

Vista la Legge 21 ottobre 2005 n. 219 recante “Nudisciplina delle attivita trasfusionali e della
produzione nazionale degli emoderivati” che dettgrincipi generali per l'organizzazione,
autorizzazione ed accreditamento delle struttwsfusionali, con la finalita di conseguire i piti al

livelli di sicurezza e condizioni uniformi del s&o trasfusionale su tutto il territorio nazionale

Visto I'’Accordo Stato Regioni e Province autonome2A42/CSR del 16 dicembre 2010, recepito
con D.G.R n. 33-1969 del 29.4.2011, che definiscequisiti minimi organizzativi, strutturali e

tecnologici per l'accreditamento delle strutturastusionali omogenei sul territorio nazionale
nonché il modello per le visite di verifica press®@ervizi di Immunoematologia e Medicina
Trasfusionale (SIMT) e le Unita di Raccolta assiéa (UdR) e la composizione dei team di
verifica.

Visto il punto 12 dell'allegato B al suddetto Acdor con il quale si stabilisce che le Regioni
debbano trasmettere le relazioni concernenti gli éelle verifiche in tempi utili affinché il
Ministero della Salute possa adempiere all’'obblijaelazionare alla Commissione Europea con
cadenza triennale.

Vista la D.G.R. n. 31-4610 del 24 settembre 201@textte le specifiche dei requisiti minimi

organizzativi, strutturali e tecnologici per I'aeditamento delle strutture del sistema trasfusenal
di cui all’Accordo del 16 dicembre 2010, e sua.s.oon D.G.R. n. 41-5677 del 25.09.2017, in
adeguamento alla normativa successivamente int@&edi cui al DM del 02/11/2015 recante
“Disposizioni relative ai requisiti di qualita ecsrezza del sangue e degli emocomponenti”.

Vista la D.G.R. n. 46-5884 del 3.06.2013 di receapito delle Linee guida per I'accreditamento dei
servizi trasfusionali e delle unita di raccolta dahgue e degli emocomponenti di cui all’Accordo
tra il Governo, le Regioni e le Province Autonomdgtnto e Bolzano prot. 149/CSR del 25 luglio
2012.

Vista la D.G.R. n. 36 — 6201 del 29.7.2013 di defone dei tempi e delle modalita del
procedimento di accreditamento dei SIMT e delle Wd@li afferenti punti di raccolta con la quale,
inoltre, e stata incaricata I'’Agenzia Regionale lpgprotezione ambientale — ARPA Piemonte delle
attivita di verifica sulla rispondenza degli steasrequisiti di accreditamento di cui alla D.G1R.
31-4610 del 21.09.2012 (come rettificata con D.GmR.41-5677 del 25 settembre 2017) e
demandato al Responsabile del Settore competeniesdio dell’accreditamento.

Considerato che l'allegato 1 al suddetto atto Btalei, ai punti 5 e 6, che I'accreditamento ha una
durata di 5 anni e che e facolta di questo Settmmpetente disporre in qualsiasi momento
ispezioni presso i locali accreditati per la vedfidel mantenimento dei requisiti minimi previsti

dall’Accordo S-R Rep. Atti 242/CSR del 16.12.2010.

Vista la D.D. n. 23 del 17.12.2014, con la qualédR Avis Provinciale di Vercelli veniva
accreditata insieme ai Punti di Raccolta ad edsaeati, per la durata di 5 anni.



Vista la D.D. 607 del 2.10.2017, di approvazioné decumento tecnico recante “Guida alla
attuazione della convalida per i processi relalld catena termica per gli emocomponenti”.

Premesso che:

- con nota prot. n. 4118 del 13.02.2018 il Settorapetente della Direzione Sanita ha richiesto ai
Responsabili dei SIMT e delle UdR di dichiararettitdgta svolta, compilando la modulistica
necessaria per la predisposizione dei sopralludigherifica,;

- il Responsabile dellUdR Avis Provinciale di Vericdla ottemperato entro i termini a quanto
richiesto;

- con nota prot. n. 7388 del 22/03/2018 il Settommpetente della Direzione Sanita ha richiesto ad
ARPA di dare avvio alle verifiche di mantenimenicadcreditamento dei SIMT ed UdR, secondo
le modalita individuate dalla nota prot.n. 3836 12102/2018;

- in attuazione della citata D.G.R. n. 36-6201 delFZ®13 si e svolta il giorno 31.07.2018, con il
coordinamento di Arpa Piemonte, la visita ispettprasso 'UdR Avis Provinciale di Vercelli,
effettuata dal gruppo di verifica;

- con nota prot. n. 69883 del 6.08.2018, che si allep presente determinazione a farne parte
integrante e sostanziale, Arpa Piemonte ha trasmasSettore competente il rapporto di verifica
relativo alla visita ispettiva di cui al paragrafieecedente;

- in data 30.07.2018 il Presidente dell’Avis Provaiei di Vercelli ha segnalato al Settore
competente la chiusura dei seguenti Punti di Rézeaicreditati:

- Tronzano Vercellese

- Buronzo

- Borgo d’Ale

- Bianze

- San Germano Vercellese

- Alice Castello

- Lenta

Rilevato che il gruppo di verificatori coordinat@a dArpa Piemonte ha riscontrato alcune non
conformita ai requisiti minimi di cui all’Accordot&o Regioni Rep Atti n. 242/CSR del 16.12.2010
presso la sede dellUdR Avis Provinciale di Verncatbme da rapporto di verifica allegato alla
presente determinazione.

Preso atto che la citata D.G.R. n. 36 — 6201 de¥.2013, allegato 1, punto 3 - Rilascio
dell'accreditamento - prevede che in caso di norfarmita nella sede dell’'UdR il procedimento si
concluda con provvedimento di accreditamento cordizione e che 'UdR, entro 30 giorni dalla
notifica del provvedimento, trasmetta ad Arpa e penoscenza al Settore competente della
Direzione Sanitd un progetto denominato “Piano dglioramento” che definisca le attivita
finalizzate al superamento delle non conformitajdevziando in particolare responsabilita,
tempistica e modalita di risoluzione per ognundedebn conformita evidenziate.

Ritenuto opportuno attenersi a quanto sopra ancheccasione delle verifiche riguardanti il
mantenimento dell’accreditamento.

Tutto ci0 premesso, attestata la regolarita anstrativa del presente provvedimento ai
sensi della D.G.R. n. 1-4046 del 17/10/2016

IL DIRETTORE



vista la normativa di matrice europea e naziomgjente, nonché gli atti di cui sopra

determina

- di prendere atto del rapporto di verifica di ArparRonte, di cui alla nota prot. n. 69883 del
6.08.2018, che della presente determinazione e padgrante e sostanziale (allegato 1), in cui si
evidenziano le non conformita riscontrate in sedeetifica dei requisiti minimi organizzativi,
strutturali e tecnologici verificati in base allgpesifiche di cui alla D.G.R. n. 31-4610 del
21.09.2012, e sua s.m.i. con D.G.R. n. 41-567289€19.2017,;

- di stabilire che per 'UdR Avis Provinciale di Velt, con sede in Corso Mario Abbiate, 21
- Vercelli, I'accreditamento di cui alla D.D. n. 82l 17.12.2014 & mantenuto con condizione;

- di depennare dall’elenco dei Punti di Raccoltarafié, di cui all’Allegato 2 alla D.D. n. 23
del 17.12.2014 i seguenti PdR inattivi:

- Tronzano Vercellese

- Buronzo

- Borgo d’Ale

- Bianze

- San Germano Vercellese

- Alice Castello

- Lenta

- di vincolare I' UdR Avis Provinciale di Vercelli lal presentazione del Piano di
miglioramento contenente indicazione degli intetveinalizzati al superamento delle non
conformita riscontrate come da allegato 1, puntizlta D.G.R. n. 36 — 6201 , entro 30 giorni dalla
notifica della presente determinazione.

Avverso la presente determinazione € ammesso oi@nso0 il termine di 60 giorni innanzi al TAR
ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stater@ri20 giorni. In entrambi i casi il termine
decorre dalla data di piena conoscenza del prometio da parte degli interessati.

La presente determinazione sara pubblicata sueBiolb Ufficiale della Regione Piemonte ai sensi
dell'art. 61 dello Statuto e dell’art. 5 della 22/2010.

Il Direttore Regionale
dr. Danilo BONO

Il Funzionario estensore
Mirella DEROSSI



