{ REGIONE uii VENETO | Allegato C al Decreto del Direttore della Direzione Programmazione e controllo SSR .N m del
Guida all'interpretazione dei requisiti generali di autori: all'esercizio all'Unita di Raccolta N @ m m._. NDNN
!

DENOMINAZIONE
CODICE REQUISITI MINIMI GENERALI DI AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO DELLE UNITA DI RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPO|
EVIDENZE /NOTE ESPLICATIVE / VALENZA
ATTHSET TITE 7@ GEsT eSS TE TV g Ee [T
vincoli sotto riportati sono validi nella misura in cui I'evidenza (1) ne determina la necessita) relativamente

GEN.SAN.AU,ACC.

as o

Dichiarazione che attesti l'avvenuta verifica tecnica
In base alla DGR 640/2015
oppure evidenza del Vademecum sismico al’interno del Documnento di Valutazione dei Rischi previsto dal D.Lgs.81/2008 e s.m.i.

SOLO SE SUPERFICIE mc»mxaoxm A 500 MQ. Dichiarazione di valutazione dei rischi con allegata scheda che si occupi della valutazione dei rischi di incendio, le
- antincendio i misure di pr e pr it adottate per la tipologia e dimensioni delfa struttura (DM 18.09.2002 e DM 19.03.2015)
GEN.SAN.AU.311,17 Valutazione: SI/NO xmn.m:d antincendio che attesta {'avvenuta manutenzione e controllo dei dispositivi antincendio
. Sistema di Gestione Sicurezza Antincendio (SGSA) nel caso di SCIA depositata ai sensi del OM 19.03.2015
Rispetto della normativa vigente se superficie inferiore a 500 mq.

- sismica (Vedi provvedimenti deifa Giunta Regionale)

GEN,SAN,AU,311,16 Valutazione: SI/NO

- barriere architettoniche Documento che identifichi strategie o azioni di riduzione del rischio provocato dalle barriere architettoniche
GEN.SAN.AU.311.18 Valutazione: SI/NO In caso di utilizzo di meccanismi di superamento delle barriere «mmmiha montascale) verificare la manutenzione secondo manuale d'uso,
: (Non ci sono vincoli normativi che impongano di definire la g i delle barriere archii niche)

. Certificato di agibitita
GEN.SAN.AU.311,19 @ﬂww\wﬂm symo Qualora non contemplato specificatamente nel Certificato di agibilits é richiesta la dichiarazione di un tecnico attestante /a conformita alle leggi vigenti (L. 447/95)
: Documento di valutazione dei rischi (D.Lgs 81/2008) oppure autocertificazione che attesti il non superamento degli 80 DB in modo continuativo
2. Esiste I'evidenza che la gestione/manutenzione d la struttura avviene secondo la narmativa vigente , (i
vincoli sotto riportati sono validi nella misura in cui I'evidenza (1) ne determina la necessita) relativamente

GEN,SAN.AU.ACC.

a
2.2
Doci attestante la i e le verifiche periodiche per le diverse tipologie di impianti dove richiesto per legge (esempio: libretto impianto per caldaia o
S ; Epe— condizionamento centralizzato)
GEN.SAN.AU.311.20 - meccanici (riscaldamento, raffrescamento) (produzione-distribuzione) oppure, se previsto dal libretto d'uso e it del sit di pr it Ordine di Servizio che indichi di sequire quanto previsto dal libretto stesso

Valutazione: SI/NO (esempio condizionatori con spiit)

LE EVIDENZE RELATIVE ALLE VERIFICHE PERIODICHE NON VANNO RICHIESTE NELLE NUQVE STRUTTURE

Documento o Ordine di Servizio attestante la necessita di verificare visivamente il corretto funzionamenta degli impianti idraulici (esempio: corretta erogazione

- idraufici deil’acqua dai rubinetti e assenza di perdite o di umidita in corrispondenza delle tubature).Report quinquennale delf'avvenuta verifica da parte del responsabile degli
Valutazione: SI/NO impianti

LE EVIDENZE RELATIVE ALLE VERIFICHE PERIODICHE NON VANNO RICHIESTE NELLE NUOVE STRUTTURE

GEN.SAN.AU.311.21

Verbali di verifiche periodiche a impianti elettrici

Verbali di verifica locali a use medico

LE EVIDENZE RELATIVE ALLE VERIFICHE PERIODICHE NON VANNQ RICHIESTE NELLE NUOVE STRUTTURE
Contratto di manutenzione affidato ad operatore del settare

- verifiche semestrali

- verifiche biennali Ente Certificatore

- elettrici (produzione-distribuzione)

GEN.SAN.AU,311,22 Valutazione: SI/NO

- ascensori , elevatori, montalettiga, montacarichi

GEN.SAN.AU.311.24 Valutazione: SI/NO

- doci attestante dalita di gestione emergenza fermo impianto
LE m<~Um2Nm RELATIVE ALLE <m»~mhlm PERIODICHE NON VANNO RICHIESTE NELLE NUUOVE STRUTTURE
GEN.SAN.AU.311.25 - comunicazioni Daw. at Ie 3 di effet delfe manutenzioni ordinarie e straordinarie secondo norme vigenti e manuale d'uso in tutte le colonne se
Valutazione: SI/NO pertinente

Non sel io & parte di un edificio
Verbali di verifica periodica rilasciati dali’Ente Verificatore.
Le evidenze relative alle verifiche periodiche non vanno richieste nelle nuove strutture

- protezione scariche atmosferiche

GENsSANALLI11:27 Valutazione: SI/NO

GEN.SAN.AU.311.28 - fognature assimilate agii urbani e speciali Autocertificazione di "assimilabile ai reflui urbani”
. e : Valutazione: SI/NO Per gii impianti speciali va prodotto il contratto di conferimenta ai sensi deila normativa vigente
2.3 esiste evit che la gestit i degli edifici e degli impianti avviene con individuazione del |Delibera o Atto di Nomina formale del Responsabile delle attivita di Manutenzione/Gestione
GEN.SAN.AU.311.30 responsabile oEu:ﬁm
Valutazione: SI/NO Organigra a e funzionigramma, con individt it it degii addetti
GEN.SAN.AU.ACC. REQUISITO 3.1.2 Presenza, formalizzazione e messa in atto di un programma di gestione del rischio ambientale e di gestione delle infrastrutture

1. Nel documento di valutazione dei rischi previsto dal D.Lgs 81/2008, o in aitro specifico
documento aziendale (strutturato e destinato ad area specifica), esiste evidenza dei rischi di
origine ambientale (sismico, idraulico, protezione all'incendio, materiali esplodenti, materiali
GEN.SAN.AU.312.33 pericolosi e rifiuti) *

* L'evidenza va applicata nella misura in cui Ia norma lo preveda o in misura coerente con il

L'EVIDENZA NON E' APPLICABILE ALLE NUOVE STRUTTURE
Documento che evidenzi la pianificazione degli interventi di manutenzione straordinaria impiantistica, qualora sia cogente nei requisiti precedenti

Str eor
Valutazione; SI/NO
2. Esiste un programma (con indicazione della tempistica) di gestione del rischio ambientale
GEN.SAN.AU.312.34 2.1 presenza e formalizzazione
Valutazione: SI/NO

. Esj: indicazi istica) di it { rischic it 1
GEN.SAN.AU.312.35 M NmNMMmMﬂ:nMN_‘mEEm (con indicazione, dellajtempistica)|dgestione delrischio ambientale Documento di valutazione dei rischi, corredato dal programma delle misure ritenute opportune per garantire il miglioramento nel tempo dei livelli di sicurezza e le
: ) <.mEENE: e: SI/NO procedure per ['attuazione delle misure stesse,

Documento di valutazione dei rischi, corredato del programma delle misure ritenute opportune per garantire it miglioramento nel tempo dei livelli di sicurezza e le
procedure per [‘attuazione delle misure stesse,
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Guida all'interpretazione dei requi

REGIONE bt VENETO Allegato C al Decreto del Direttore della Direzione Programmazione e controllo SSR n. N m del N @ mm._‘
. 2022

generali di autorizzazione all'esercizio applicabili all’'Unita di Raccolta

CODICE

DENOMINAZIONE
REQUISITI MINIMI GENERALI DI AUTORIZZAZIONE ALL’ESERCIZIO DELLE UNITA DI RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPO!
EVIDENZE /NOTE ESPLICATIVE / VALENZA

GEN.SAN.AU.ACC.

r
AREA 1. Attuazione di un sistema di gestione delle Strutture sanitarie

“Fornisce garanzia di buona qualita dell’assistenza socio-sanitaria, una gestione della organizzazione sanitaria che governi le dimensioni pits fortemente collegate alla specifica attivita di cura e assistenza in un'ottica di mi

oramento continuo” (1° Criterio SR)

GEN.SAN.AU.ACC.

ELEMENTO DI CONNOTAZIONE DELL'AREA: modalitd e strumenti di gestione delle informazioni (Sistemi informativi e dati) (Requisito 1.4 SR)

GEN.SAN.AU.ACC.

REQUISITO 1.4.4 formalizzazione e messa in atto di attivita per la valutazione della qualita delle informazioni e dei dati in termini di affidabilita, accuratezza e validita sia per quelli provenienti da fonti interne che per quelli provenienti da fonti esterne

GEN.SAN.AU.144.26

Formelizzaziont ¢ messa in atto di attivita per 1a valutazione delia qualita delle informasioni e del dati
(requisito 1,4.1) in termini di affidabilita, accuratezza e
validitd, provenienti da fonti esterne

Valytazione: SIIND

Procedura/ordine di servizio per la verifica delia qualita delia doc sanitaria pr
dell'assistito con documento di riconoscimento con foto) oppure procedura gestione documentale.

da strutture sanitarie esterne (per esempio: verifica identita

GEN.SAN.AU.ACC.

AREA 2. Prestazioni e Servizi
£ buona prassi che |'organizzazione descriva la tipologia e le caratteristiche delle prestazioni e dei servizi erogati e indivi
comunicazione con i pazienti ed i cittadini ( 2° Criterio SR)

| metodi di lavoro da adottarsi, come pratica del governe clinico sut quali fondare azioni successive di valutazione della performance & della

GEN.SAN.AU.ACC,

ELEMENTO DI CONNOTAZIONE DELL'AREA: tipologia di prestazioni e servizi erogati (Req 0 2.1 SR}

GEN.SAN.AU.ACC.

REQUISITO 2.1.1. Vi & la presenza nelle strutture di una Carta dei servizi che assicuri |a piena informazione circa le modalita erogative, i contenuti e la capacita delle prestazioni di servizio e gli impegni assunti nei confronti dei pazienti e dei cittadini nonché la presenza di
materiale informativo a disposizione dell'utenza

GEM.SAN.AU.211.1

Vi & presenza in ciascuna struttura di una "Carta dei servizi” (cartacea e/o su supporto informatico) che
assicuri;

1. indicazione dei contenuti e capacita operativa dei servizi e tipologia delle prestazioni erogate, generali e
per singole articolazioni aziendali

1. Carta di servizio oppure documento di presentazione della struttura

SI/NG
Wi & presenza in ciascuna struttura di una "Carta dei servizi” (cartacea e/o su supporto infarmatico) che
assicuri: : - ; ey = o = " " - "
GEN.SAN.AU.21L.2  |2.indicasione delle modalits erogative delle prestazioni e dei servizi erogati (orari di apertura e modalita di Mm \Wﬁcﬁwmm:\ izio o altra documentazione con orari di apertura o modalité di accesso al servizio (2d es. "su ) oppure doc dipr
accesso)

Valutazione: SI/NO

GEN.SAN.AU.211.4

Presenza materiale informativo a disposizione dell'utenza:

1, che specifichi tipologia delle prestazioni erogate, operatori responsabili delle prestazioni , orari di apertura
dei servizi e altre modalita di accesso.

Valutazione: SI/NO

1. Materiale informativo cartaceo e/o informatico con esplicitata I'attivita erogata oppure documento di presentazione della struttura oppure carta def servizi

GEN.SAN.AU.ACC.

ELEMENTO DI CONNOTAZIONE DELL'ARE:

la modalita di gestione della documentazione sanitaria (Requisito 2.5 SR)

GEN.SAN.AU.ACC.

REQUISITO 2.5.6 predefinizione dei tempi di accesso alta documentazione sanitaria

GEN.SAN.AU.256.50

Documento che definisca | tempi di accesso alia documentazions sanitaria e sua applicazione
Valutazipne: SING

Procedura che espifcits le modalitsd e | templ di accesso afia documentazone sanitaria oppure procedura gestione documentazione sanitaria.

GEN,SAN.AU.ACC.

AREA 3. Aspetti Strutturali: "L’organizzazione cura la idoneita all'uso delle strutture e la puntuale applicazione delle norme relative alla manutenzione delle attrezzature; & buona prassi che dia evidenza del contributo del personale nella gestione delle stesse" (3° Criterio SR)

GEN.SAN.AU.ACC.

ELEMENTO DI CONNOTAZIONE DELL'AREA: idoneitd all'uso delle strutture (Requisito 3.1 SR)

GEN.SAN.AU.ACC.

REQUISITO 3.1,1 Evidenza della pianificazione e dell'inserimento a bilancio del potenziamento o sostituzione d
requisiti che si applicano all’organizzazione

pianti, edifici o componenti necessari a garantire I'idoneita all'uso, ia sicurezza e I'efficacia della struttura nel rispetto delle leggi, dei regolamenti e degli altri

GEN.SAN.AU.ACC.

Ireq minimi il e impiantistica - tecnologici generall AU non devano essere presi in
considerazione nelle seguenti situazioni
1. nuove strutture di cui & gia stata autorizzata la realizzazione.

2. strutture gia esistenti alle quali & stato autorizzato ampliamento/trasferimento/ristrutturazione.
3, strutture gia esisten cui progetto & stato approvato negli ultimi 5 anni.

(DGRIGOIONEL

GEN.SAN,AU.ACC.

1. Esiste I'evidenza che sono stati rispettati i requisiti previsti dalla normativa all'atto della realizzazione
(; i: colloudo, certificatl di agibilita,...):

GEN.SAN,AU.311.1

Certificato di agibilita

5 ifici ti i i nell' i ii edifici, - . " " o . N N . N
1.1 edifici (T componenti vengono inclusi nell'ambito degli edifici) Dichiarazione esplicita d'uso, adeguato alla funzione esercitata alf'interno dei locali, o secondo quanto previsto dal Regolamento Comunale in termini di destinazione

Valutazione: SI/NO

|d'uso.
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