22| REGIONE pii VENETO) e, gmas o

LEET RG] Renata Clsiszn
kA enginn: Glancarks Conta
giintd f..gldnd‘hﬂ Mariahiza Cappeia
5 leesiafurs Attt [he-Hona
B
Elena Dorazzan
Fabia [Gava
Massimo Ginmgat
t = 3 o Feiza bdara i
Deliberazione della Giunta Fils Tod

Shefano Antaniy  Veklegambed

n. 2 4 6 S del = | AGO, 2006 Seqretaia Ao Msnestio

OGoETTol LR no 22 del 16.8:2002 - DLGR. . 2501 del 6.8.2004, Punti di prelievo per la raccolia
di campioni organici. Individuazione criteri e requisiti specific.

L* Assessore alle Politiche Sanitarie, Flavio Tosi, riferisce quanto segue,

La classificazione riportata nell allegato 1 del Manuale delle procedure approvato con deliberazione
della Giunta Regionale n. 2501 del 6.8.2004, che ha reso operativa la leppe regionale n. 22 del
2002, contetpla, tra le tipologie di strutture che erogano prestazioni di assistenza specialistica
ambulatoriale (classe/codice B), i e.d. punti di prelievo per la raccolta di campioni organici (eodice
BllL

Trattasi di sezioni staccate, aperte al pubblice, dei laboratori di analisi cliniche (classe/codice B10Y,
pubblici o privati, ad essi funzionalmente collegate, nelle quali si effeltuana eselusivamente [a
raccolta efo 3l prelievo di materale organico per la suceessiva analisi da parte del laboratorio di
afferenza. La responsabilitd dell’ organizzazione, defla definizione e applicazione delle procedure
tecnico—operative, della verifica dei requisiti professionali e della formazione del persomale addettn
ricadone sul diretiore responsabile del laboratorio di anafisi cliniche cui il punto di prelievo
afferises,

Per quanto riguarda i punti di prelieve posti in capo ai Distretti Socio Sanitari delle Aziende
ULSS., i guali sono caratterizzati da propric modalith erganizzative, la résponsability
dell"organizzazione, dell’applicazione delle procedure teenico—operative, della verifica dei requisiti
professionali e della formazione del personale addetto ricadono sul Direttore del Distretio, mentre la
definizione delle procedure tecnico — operative compete al direttors responsabile del Taboratorio.

Resta ferma fa possibilitd, anche per i laboratori di analisi eliniche privati, di effettvare i) servizio di
prelievo a domicilio per pli utenti non antonomi, tramite 1"utilizzo di proprie personale e osservando
le previste canlele nella fase di trasporto dei campioni.

Al sensi della suceitats normativa il rilascio dell’autorizzazions all*esercizio delle strutture i cui
trattasi spetta alla stessa autorita (Regione o Comune) cui compete il rifascio dei provvedimenti
autorizzativi del laboratorio di analisi cliniche cui le stesse afferiscons.
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Secondo quanto previsto dalla DGR, 0. 2501/2004 11 rilascio deli*autorizzazione all esercizio dei
punti di prelievo, sia publlici che privati, & subordinato afla verifica della sussistenza di effetiive
necessitd assistenziali per la popolazione residente nel territorio opgetto di domanda.

Tale mmpostazione trova fondamento nell’esigenza di avere, nel tersitorio veneto, una distribuzione

ordimata, seppure capillare, dei punti di prelievo che, pur assicurande un servizio funzionale alla

popolazione, ne evill ung non necessaria moltiphicaxione. Tnfatti, considerati gli scarsi investiment

necessan per realizzare tale tipologia di offerta, il rilascio di nuove autorizzazioni all’eséreizio, sc.
non regolamentate, potrebbe dare lungo a concotrenza esasperata fra Ie struttare, con il rischio di

incentivazione della domanda ¢ di consumismo sanitario; inoltre, i fatto che attuslments i laboratori

di analisi oggi esistenti, cui i nuovi punti di prelievo sarebbero collegati, sono quasi tutti pubblici o

privali preacereditati, potrebbe dare luogo all’aumento della spesa a carico del 5.8.R., di al di fuori

di ogni effetiiva esigenza clinica e senza alcun beneficio i termini di salute,

Si propone, quindi, con il presente provvedimento, in esecuzione di quanto disposto dalla D.G.R. n.
2500704, Tindividuszione dei soito riportati eriteri (condivisi con 1 rappresentanti delle
calegoriefioggetl Interessati: Coordinaments dei Direflori Generali delle Arfende 11.1.5.5, ¢
Associazion di categoria degli erogator privati), ritenuts indicativi della sussistenza Jdi effettive
necessild assistenziali, lenuto conto anche defl’attuale distribuzione nel territorio vensto delle
strutiure esistenti:

= Il punio di prelieve deve essere ubicato nel territorio della Azienda 11L.5.5. dove ha sede il
laboratorio di analisi cui € collegato. Sono fatte salve le siluazioni gia in essere o quelle che
potranno verificarsi a seguito di eventuali modificazioni dei confini territoriali delle Aziende
LL.E.8..

« 11 pusto di prelievo deve soddisfare effetlive esigenze e opportunitd assistenziali nell*ares
peogralica proposta dal laboratorio richiedente Dautorizzazione: tali esipenze devono essere
documentate, allatlo della domanda, con particolare rifetimento a:

o distanza del punto di prelievo da autorizzare dagli altri laboratori di analisi cliniche ¢fo punti
di prelievo in atlivith, anche insistenti nel territorio delle Aziende U.L.S.5. limitrofe,
distanza che non pud essere inferiore a 10 Em, calcolati tenulo conto della strada di
percorrenza pin breve.

@ bavino di utenza potenzizimente servito dal punto di prelievo. Il punto di prelievo deve
essere Tunzionale alle esigenze di una popolazione di aimeno 10.000 wenti, da caleolarsi
sulla base del numero i abitanti che gravitano entro un taggio di 5 kn dalla sede
individuata,

= (onsiderato che le distanee di cul sopra assumoiio una valenza particolare se la sede individuata
& ubicata in una zona disagiata morlologicamente o sotto aspetto dei collogamenti, detti eriteri
posseno essere derogati a fronte di particolari esigenzé assistenziali detiaie da une di &li
PICEUPPOSt,

= 1l punto di prelievo deve avere un’aperiura settimanale minima di cinque giorni tavorativi; fanno
cecezione 1 punti di prelievo ubicati in sone montane ¢ lagunari, nowché quelli posti in capo ai
Distreti Socio Sanitari della Awende UL.S.S,, relativamente ai quali & consentita un’apertura
settimanale inferione;
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= Nel caso di pio richicste di apertura di punti Ji prelievo nella steasa zona, o in Zone tra lorg
SenTapponibill quanto & necessitd assistenziali, verrd data 1s precedenza, a paritd di rispondenia
ngh aliri eriteri, nel sepuente ardine:
o 2l luboratorie che non possiede alein punt di prelisvo
o alla richiesta cronologicamente precedente; in fale caso fa fede la data di ricevimento
dellistanza da parte dell autorita competente al rilascio dell'auterizzazione all’esercizio
{Comune o Regione).

Sulla base di tali criteri verranno valutate sia le istanze d sutorizzazione allesercizio presentats
successivamente all®approvazions del presente provvedimento, sia ls istanze ad opgi pendenti,

La valutazione di rispondenza i criteri viene cifettuata, anche per le autorizeazion di eompetenza
del Comune, dall'amministrazione regionale, essendo in grade, quest'ullima, anche in virti di
guanto disposto dalla DGR, n 2501/2004, di effetiuare una valutazione eomplesaivain ordine alla
lacalizzazione nel territorio veneto delle strfture sanitarie 1 esistent,

Si ritiens opportong intradare un principio di salvaguardia dell’esistente, disponendn che,
relativamente ai punti di prelievo pia sutorizzafi o, s trattasi di struftyre pubbliche, gid in esercizio
al 14.9.2004, data di effettiva applicazione della regolamentazione di cui alla D.G.E. 1. 2507/2004,
il rinmove dell’autorizzazione all'esercizio, previsto dalla D.GR. stessa, non sard subordinato alla
vahitazione circa ba rispondenza ai sopra riportati eriterd,

Si vitiene, altvesi, opportuno, ai fini della satvapguardia defle situazioni in essere, di non assopgetiare
ad ung miova vahrazione circa la dspondenza ai eriteri di cui frattasi Je richieste di trasferimento di
sede dei punti di prelievo entro il raggio di un chilometre dalla sede ariginaria; essende tali
trasferimenti di norma dovuli ad esigenze Jogistico-strutturali. s ritiene che essi ron comporting
alterazioni negli equilibri  esistenti, Resta ferma, comungue, la necessity del  riluscio
dell'awtorizzazione all*esercizio dellattivita mei nuovi Tocali.

ok

Al tine di non impegnare il sogpetto richiedente ad appronlare fa strottura prima di conoseere esito
della valwiazione di conformita o suddetli criterd, i ritiene opportuns modificare parzialmente il
procedimento amministrativo di autorizzazione all'esercizio delle strutture di el traitasi rispetto a
quanto riportato né! Manuale approvato con la DG o, 2501704, prevedendo quanto seoue:

* la domanda di sulorizzazione all'esercivio del punto di prelieve dove essere presentata,
ull"autoritd competente, daf fitolare di un laboratorio analisi cliniche gid autorizzato o, se
trattast di punto di prelieve pubblica, dal Direttore Generale dalF Azienda ULS 9. nel G
territorio lo stesso & ubicato;

2 la domanda deve contenere una breve descrizione delPattivith cha si imtends svolgere, con
indicazione della tipplogia e volumi ipotizzati defle préstaziont, e una eireosianziata refazione;
dehitamente documentata, circa la conformitd ai criteri di eui sopra. Ad pesa devemo cssere
allegati: copia dell autorizzazione alla realizzazione, s¢ la struttura & di nuova realizzazione, o
copia del certificato di agibilith: planimetria in scala adeguata con indicazione fiunzionals dei
Iocali:

e il responzabile del procedimentn, nominato dallente, entro &0 giomi dal riceviments della
domanda di avtorizzazione all’esercizio:
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¢ esamina la documentazione presentata per verificame Ia completezza in relazione ai previst
eifetli del provrvedimento richiesto & provvede all'mmmediata segnalazione allileressain
delle eventuali carenze documentali riscontrate, al fine della procedibilit dellisiruttoria,
Qualora nel corso dell’esame della documentazione si rilevi 14 necessith di provvedete
ail'integrazione della documentazione stessa, il responsabile del procedimenin invia
afl'interessato una richiesta in tale senso, assegnando un conpruo termine per provvedervi. 1
termini del procedimento restano sospesi dalla data di richiesta dell'integrazione a quelle di
presentarione di quanto richiesto e, comungue fino-alla scadenza del termine asseznato;

o richiede, nel caso in cui Pautorild compelente al rilascio dell*antorizzazions sia il Comune,
al Dirigente della competente Direzione repionale, la valutazione della rispondenza’
dell’istituendo punto di prelieve ai suddetii criteri:

@ il Dirigente Regionale, entra 40 giorni dal ricevimento della domanda da parte
dell’interessato, qualors la competenza sia della Regione, o dal ricevimento della richiesia di
patere del Comune, gualora la competenza sia di quest'ultime, valula Ja rispondenza ai
suddetti criteri, dandone comunicazione, rspellivamente, all'interessato o al Comune;

- nel caso di valulazione di non eonformith ai eriterd, il procedimento si concluderd con
l'emanazione di motivalo provvedimento di diniego;

5 nel caso di valutazione positiva, [interessatn & tenulo, entro 90 giomi dalla comunicazione, a
trasimettere all autorita competente le lisle di verifica debitamente compilate e sottoscritie;

s da tale momento il procedimento prosegue secondo tempi & modalild deseritti nel Manuale di
cul alla DUGLR. . 2501/04;

e nei procedimenti di competenza del Comune, | provvedimenti di autorizzazione o diniego dei
punti di prelieve devono essere trasmessi, per opportuna conoscenza, alla Regione e al
Comune di ubicazione del laboratorio, qualora sia diverse da quello di ubicazione del punto di
prefieva.

*  Tuti 1 provvedimenti di aulorizzazione devone essere lrasmessi anche all'Azienda U.1.S.8.
competente, titolare di poteri di vigilanza ai sensi della vigente normativa. -

E¥E

Quanle al requisiti da applicarsi per il rilascio dell’autorizzazione all’ezercizio si rinvia, ove
applicabili, ai requisiti minimi generali previsti per le altivitd sanitarie e socio sanitade nonché ai
requiziti previsti per lambulatorio specialistico, ripovtati nell"allegatp 2 del Manuale succitato, cui -
vanno aggiunti i seguenti requisiti specifici, condivisi dall’apposite gruppo técnico di lavoro
istilyito dall’ Agenzia Regionale Servizi Sanitari:

o la responsabilitd dell orpanizzazione, della definizione e applicazione delle procedure tecnico-
operstive, -della verifica dei requisiti professionali ¢ della Formazione del personale addetio
ricadono sul diretlore: responsabile del laboratorio' di anafisi cliniche cui il punto &3 prelievo
afletisce. Per 1 punti di prelievo pesti in capo ai Distretti Socio Sanitari delle Aziende 1U.1.5.8,
la respensabilitd dell’ organizzazione, dell’applicazione delle procedure tecnico—operative, della
verifica del requisiti professionali e dells formazione del persomale addetto ricadono sul
Dieettore del Distretto, mentre la definiziene delle procedure tecnice — operative compete al
direttor: responsabile del labomtodo.
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*  Vengono assicurate nella fase di trasporto ded campioni @ dei reperti biologicl, tutte 1 cautele
idonee 4 garantin: Iaffidabilita dei risultati e la protezione igienica, secondn quanto previsto
dalla eircolare n. 3 dell'8 mapgio 2003 del Ministers della Salute;

e il punto di prelievo ha un'apedura settimanale minima di cingue giorni lavaralivi: fasno
eccezione i punti di prelievo ubicati in zone montane e tapunari nonche quelli posti in capo ai
Distretti Socie Sanitari delle Aziende LSS, relativamente s guali & consentita anche
un’aperhira scttimanale inferiore; ]

» durante lo Svolzimento delle attivitd di prelieve, ivi comprese quelle di prelievo damiciliare; &
assicurata la presenza di wn medico o di un infermiere professionale con training formative
specilico per manovre di primo snccorso, Tale requisito sostituisee quello di cui al punte 3.1
della lista di verifica relativa all ambulatorio specialistics,

Sul contenuto del presente provvedimento ¢ stala sentita 1"Agenzia Regionale Socio Sanitaria, la
quale ha preso atlo dell adeguatezza dei requisiti & della procedur ivi prevists alla lues della LI
222002 ¢ della DR, n, 25012004,

Il Relatore conclude la propria relazione e soltopone sllapprovazione della Giunta
Regionale il seguenie provvedimento.

LA GTUNTA REGIONALR

U'RITO il Relatore, incaricato. deli’istruzione dell’srgomento in guestione ai sensi dellart. 33,28
comma delle Statuto, il quale 43 atto che 1a struthira competente ha attestato Pavvenuta repolare
istruttoria della pratica, anche in ordine alla compatibilith con la vigente legislazione regionale &
aiatale;

VISTO il D.Lvo n. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni;

VISTO il D.L.vo n. 229/1990:

VISTA Ja LR, n. 22 del 16.8.2002;

VISTA la V.G R. n. 2501 de) 6.8.04

VISTA la nota regionale prot. 837327/50.00.00 del 23.12.2004

DELIBERA

I diapprovare, ai sensi di quanio previsto nel Manuale di cui alla DGR . 2501 del 682004, i
criteriin base ai quali subordinare il rilascio dell’antorizazione all’esercizin dei punti di
prelievo collegan ai lahorator, pubblici e privati, di analisi cliniche (codice B |1 della
classificazione);

2 i approvare alres, a1 sensi dell’art, 10 della L.R. n. 22 del 16:8. 2002, 1 reguisiti speeificl di
aorizzazione all'esercizio in premessa riportati;

3 di approvare altresd, o parziale modifica di quanto previsto nel Manuale di cui alla DGR »,

25002004 Ja procedura, e relativa tempistica, deseritta in premessa da applicarsi al
rilasciofdiniepo delle atorizzazioni di cui tratlasi:
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4 di disporre che 1 eviteri, requisiti e procedure di cui al punti precedenti siano applicati alle
istanze di autorizzaszione all'esercizio presentate successivansente all’approvazione del presente
provvedimerto, sis alle istanze ad opzi pendenti;

5 di disporre che, con riferimento ai punti di prelicvo gid autorizzati o, se tratiasi di strutture
pubbliche, gid in esercizio alla data 1492004, data di effettiva applicazione della
regolamentazione di cui alla DGR, n. 2501/2004, il rinnove dell*autorizzazione all’esercizio,
previsio dalla DUG R, stessa, non sia subordinate aila valutazione circa la rispondenza ai criteri -
dicuial punto 1.

& di disporre, per le molivazioni di cui alla premessa, di non assoggettare ad una wuova
valutazione circa la rispoisdenza ai crilern di cul trattasi le richicste di trasferimento di sede dei
punli di prelicvo entre il raggio di un ehilonietio dalla sede originania;

7 di incaricare I Agenzia Repionale Socio Sanilaria di integrare il Manuale delle procedure di cui
alla D:G.R. 1. 2501 del 6.8.2004, secondo il contenute della premessa.

Soltoposto a volagione, il presente provvedimento risulta approvato con voti unanimi e palesi.

1L SEGRETARIO I PRESIDENTE
Dot Aniohio Menetio O Dot Giancarlo Galan
IL VICE PRESIDENTE
Dott. Lucs Zads
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