.PmO_Och:. <mZm.ﬂO >=munno>m_Uonqm»ono__u_qmno_dam__m_u_an_o:o_uamqm-:_:mn_o:mmno:”qo:owmw:. N m ao_ N m mm._. NDNN
_ﬂmDC_w_ﬂ_ MINIMI GENERALI DI >C._.O_~_NN>N_OZM ALL'ESERCIZIO - UNITA' DI RACCOLTA !

REQUISITI MINIMI GENERALI DI AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO DELLE UNITA DI RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI

Le Unita di Raccolta sono le strutture incaricate della raccolta, previa autorizzazione delle regioni o province autonome competenti, gestite dalle Associazioni e Federazioni dei donatori di sangue convenzionate e costituite ai
sensi della normativa vigente; le unita di raccolta, gestite singolarmente o in forma aggregata dalle predette Associazioni/Federazioni, operano sotto la responsabilita tecnica del servizio trasfusionale di riferimento.

Forma Giuridica: Indirizzo: N°:

Ragione Sociale: CAP:

Natura: Sede Legale:

Tipologia: P.I./C.F.:

Tipologia Studio:

Area 1. Attuazione di un sistema di gestione delle Strutture sanitarie (1° Criterio SR)
“Fornisce garanzia di buona qualita dell’assistenza socio-sanitaria, una gestione della organizzazione sanitaria che governi le dimensioni pil fortemente collegate alla specifica attivita di cura e assistenza in un'ottica di
miglioramento continuo”

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

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

Autorizzazione all'esercizio

Al Verifi
cop EVIDENZE uto i NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE

Formalizzazione e messa in atto di attivita per la valutazione della
GEN.SAN.AU.144.26 qualita delle informazioni e dei dati {requisito 1.4.1) in termini di S| NO S| NO
affidabilita, accuratezza e validita, provenienti da fonti esterne
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|.NJ | REGIONE pr VEN m.ﬂO;. Allegato A al Decreto del Direttore della Direzione Programmazione e controllo SSR n. N @ del N @ mm._._ NDNN

REQUISITI MINIMI GENERALI DI AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO - UNITA' DI RACCOLTA

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}

ELEMENTO DI CONNOTAZIONE DELL'AREA: idoneita all'uso delle strutture Armn:mm#o 3.15R)

REQUISITO 3.1.1 Evidenza della pianificazione e dell'inserimento a bilancio del potenziamento o sostituzione di impianti, edifici o componenti necessari a garantire I'idoneita all’uso, la sicurezza e I'efficacia della struttura nel
rispetto delle leggi, dei regolamenti e degli altri requisiti che si applicano all’organizzazione

Autorizzazione all'esercizio
Aut Verifi
cop EVIDENZE At _ _ erea NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
1. Esiste I'evidenza che sono stati rispettati i requisiti previsti Tale evidenza va ricercata per edificio, per nome
dalla normativa all'atto della realizzazione (esempi: collaudo, storico oppure per aggregazione dei requisiti
certificati di agibilita,...): richiesti.
i “nclust nellambi "
GEN.SAN.AU.311.1 1.1 edifici S| NO 5| NO _mmwﬂ.wo:mzﬁ_ vengono inclusi nell'ambito degli
* Tutti gli impianti presenti, ancorché non
1.2 impianti*: obbligatori per I'esercizio devono essere a
norma
- meccanici (riscaldamento, raffrescamento, ricambi d'aria) (sia gli *Diventa cogente la presenza di raffrescamento
GEN.SAN.AU.311. . ) S| N Sl NO i .
S U-311.3 elementi di produzione che di distribuzione) © qualora previsto da Normativa
GEN.SAN.AU.311.4 - idraulici Sl NO Sl NO
GEN.SAN.AU.311.5 - elettrici (produzione-distribuzione) S NO Sl NO
. . . . Di t | i i
GEN.SAN.AU.311.8 - ascensori, elevatori, montalettiga, montacarichi Sl NO N NO _<m.3m nom.m: € mm. 2 :232__5 mm__m cw:_,mqm
architettoniche ne imponga I'obbligatorieta
GEN.SAN.AU.311.9 - comunicazioni {reti e fonia, antenne) st | No s | no Nﬂ_mmsa T SSRERZSTHiUN tElEfdnofissolo
GEN.SAN.AU.311.10 - antincendio Sl NO Sl NO
GEN.SAN.AU.311.12 - protezione scariche atmosferiche Sl NO SI NO
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REGIONE i VENETO | Allegato A al Decreto del Direttore della Direzione Programmazione e controllo SSR n. N m

_Nch_m_._._ MINIMI GENERAL! DI AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO - UNITA' DI RACCOLTA

REQUISITO 3.1.2 Presenza, formalizzazione e messa in atto di un programma di gestione del rischio ambientale e di gestione delle infrastrutture

29 SET, 2022

Autorizzazione all'esercizio
Verifi
cob EVIDENZE Auto il NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
1. Nel documento di valutazione dei rischi previsto dal D.Lgs. _.ﬁm<Mm:~m non & applicabile alle nuove
81/2008, o in altro specifico documento aziendale (strutturato e H. E.ac re i lla mi X i
GEN.SAN.AU.312.33 destinato ad area specifica), esiste evidenza dei rischi di origine S| NO Sl NO evidenza va app _nm.ﬁm :.m amisurain cutla
N Lo N . . . - norma lo preveda o in misura coerente con
ambientale (sismico, idraulico, protezione all'incendio, materiali 1 o
. e P il contesto strutturale e organizzativo
esplodenti, materiali pericolosi e rifiuti)
2. Esiste un programma {con indicazione della tempistica) di
gestione del rischio ambientale
GEN.SAN.AU.312.34 2.1 presenza e formalizzazione S| NO Si NO
GEN.SAN.AU.312.35 2.2 messa in atto Sl NO Sl NO

REQUISITO 3.1.3 Presenza, formalizzazione e messa in atto di un programma di monitoraggio dell’idoneita della struttura che fornisca i dati relati

riduzione dei rischi {es. report, audit ed incontri periodi azione dei rischi e alla gestione della sicurezza)

ad incidenti, infortuni e altri eventi a supporto della pia

icazione della

Autorizzazione all'esercizio

A Verifi
cop EVIDENZE Auto . NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
Esiste a supporto della pianificazione della riduzione dei rischi un . o .
rogramma di monitoraggio dell'idoneita della struttura (dati In prima autorizzazione verificare salo la
GEN.SAN.AU.313.38 g m. o . .mm . . X ) Sl NO Sl NO |procedura
relativi a infortuni e altri eventi ), report, audit ed incontri . )
PR i . . L'evidenza va relazionata al 3.1.2
periodici {presenza, formalizzazione, messa in atto)
REQUISITO 3.1.4 Presenza di piani di azione per la risoluzione delle criticita individuate e utilizzo dei dati del monitoraggio per migliorare il programma di gestione del rischio ambientale
Autorizzazione all'esercizio
Aut Verifi
cop EVIDENZE ue i NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
D . . . Non applicabile in prima autorizzazione
1. Presenza di piani d er la risoluzione delle criticita
GEN.SAN.AU.314.39 j - * resenza diplaniciazione p el st | No st | No [alresercizio
individuate o .
L'evidenza va relazionata al 3.1.2
REQUISITO 3.1.5 Formazione e coinvolgimento del personale per la sicurezza della struttura e del’ambiente di lavoro
Autorizzazione all'esercizio
Auto Verifica
cOoD EVIDENZE - : i NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
Coinvolgimento del personale per la sicurezza della struttura e
GEN.SAN.AU.315.41 dell’lambiente di lavoro (conoscenza delle modalita di attivazione Sl NO SI NO
delle procedure e degli interventi)
Adozione e messa in atto del piano strutturato di formazione sul
GEN.SAN.AU.315.42 rischio occupazionale anche per il personale neo-assunto o Sl NO Sl NO
riassegnato
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m REGIONE bt VEN m._.h.v Allegato A al Decreto del Direttore della Direzione Programmazione e controllo SSR n. N m del D
REQUISITI MINIMI GENERALI DI AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO - UNITA’ DI RACCOLTA N e/ mm._._ NDNN

AREA 5 - Comunicazione : “Una buona comunicazione e relazione fra professionisti e con i pazienti garantisce allineamento ai comportamenti professionali attesi, aumento della sicurezza nella erogazione delle cure,
partecipazione dei pazienti nelle scelte di trattamento” (5° Criterio SR)

ELEMENTO DI CONNOTAZIONE DELL'AREA: modalita e contenuti delle informazioni da fornire ai pazienti e ai caregiver {Requisito 5.3 SR)

REQUISITO 5.3.5 informazione al paziente e ai suoi familiari sulle precauzioni da adottare per lap i delle infezioni correlate all’assistenza
Autorizzazione all'esercizio
Aut; Verifi
cop EVIDENZE Auto e NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
Esiste modalita d'informazione al paziente e ai familiari sulle In ragione al nuovo cancetto delle infezioni
GEN.SAN.AU.535.17 precauzioni da adottare per la prevenzione delle infezioni Sl NO Sl NO |correlate all'assistenza {ad esempio
correlate all’assistenza, in relazione al rischio specifico campagna OMS per l'igiene delle mani)
ELEMENTO DI CONNOTAZIONE DELL'AREA: modalita di ascolto dei pazienti (Requisito 5.5 SR)
REQUISITO 5.5.1 presenza, formalizzazione e messa in atto di politiche e procedure per la presentazione e gestione dei reclami, osservazioni e suggeri ti
Autorizzazione all'esercizio
Auto Verifica
coD EVIDENZE valutazione valutatori NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
Esistono politiche e procedure per la presentazione e gestione dei
reclami, osservazioni e suggerimenti
GEN.SAN.AU.551.24 1. presenza e formalizzazione Sl NO Sl NO
2. messa in atto (esempio: Ufficio Relazioni con il Pubblico o Non applicabile in prima autorizzazione
GEN.SAN.AU.551.25 s Ol (ESEmpo: i : st | no si | no |Nonappicabileinprl _
modalita di relazioni con I'Utente) all'esercizio
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