Comune di1 Villafranca di Verona
PROVINCIA DI VERONA

AREA TECNICA
UNITA' ECOLOGIA

PROVVEDIMENTO DEL DIRIGENTE N. 3920 DEL 23/12/2021

Oggetto: LABORATORIO VILLAFRANCA S.N.C. DI PASSON STEFANO E C. -
AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO DELLA STRUTTURA SANITARIA SITA
NEI LOCALI DI VIA CUSTOZA N. 44 NEL COMUNE DI VILLAFRANCA DI
VERONA (VR) A SEGUITO DI AMPLIAMENTO - CONCLUSIONE DEL
PROCEDIMENTO SUAP 1900

IL RESPONSABILE DELL'UNITA'

Premesso che la struttura sanitaria denominata Laboratorio Villafranca snc di Passon Stefano e C. ¢ stata
autorizzata con determinazione dirigenziale n. 2228 del 26/8/2020 avente ad oggetto: “ LABORATORIO
VILLAFRANCA S.N.C. DI PASSON STEFANO E C. — RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE
ALL'ESERCIZIO DELLA STRUTTURA SANITARIA SITA NEI LOCALI DI VIA CUSTOZA N. 44 NEL
COMUNE DI VILLAFRANCA DI VERONA (VR) - CONCLUSIONE DEL PROCEDIMENTO SUAP
01290960234-24032020-0953”;

Vista l'istanza pervenuta al SUAP del Comune di Villafranca di Verona - ID Pratica 01290960234-18062021-
1900, presentata dal dott. Stefano Passon, C.F. PSSSFN63R02L219Q, in qualita di socio amministratore del
LABORATORIO VILLAFRANCA S.N.C. DI PASSON STEFANO E C., finalizzata ad ottenere una nuova
autorizzazione all’esercizio della struttura sanitaria sita a Villafranca di Verona (VR) — Via Custoza n. 44,
classificata ai sensi delle Linee Guida ARSS (Prot. n. 750/02.02.2012): B.10 — STRUTTURA DI MEDICINA DI
LABORATORIO a seguito dell’ampliamento dell’immobile;

Verificato che il richiedente ha inviato le valutazioni di conformita ai requisiti, allegate all’istanza,
riportate nell’apposita colonna delle liste di verifica, di cui agli allegati n. 2 e 3 del Manuale di
Attuazione della L.R. 16 agosto 2002, n. 22, approvato con D.G.R.V. n. 2501/06.08.2004 e di cui
alla D.G.R.V. n. 2015/2018;

Riscontrato che la domanda di rinnovo dell’autorizzazione all’esercizio, con la documentazione
allegata, & stata trasmessa all’Azienda UL.S.S. N. 9 SCALIGERA - U.O.S. Risk Management con
contestuale richiesta di verificare il possesso da parte della struttura succitata dei requisiti di cui
all’art. 10 della L.R. 16 agosto 2002, n. 22;
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Preso atto che I’Azienda U.L.S.S. N. 9 Scaligera - U.O.S. Risk Management in data 22/12/2021 ha
trasmesso via SUAP il RAPPORTO DI CONFORMAZIONE FINALE DELLA VERIFICA ai sensi dell'art. 11
comma 2 L.R.22/2002, dove si comunica che tutti i requisiti sono soddisfatti con i seguenti obblighi
e note:

<.

1) valutare i contenuti delle targhe con gli enti competenti, nel rispetto della normativa vigente.

2) La documentazione a disposizione dell'utenza, sia informatica che cartacea, deve essere
coerente con le attivita oggetto di autorizzazione all'esercizio.

3) Ottemperare a quanto previsto dal D.Lgs. n. 81/2008 e s.m.i. secondo la tempistica disciplinata.

4) In caso di assunzione di personale o di presenza di nuovi collaboratori, adempiere a quanto
previsto dalla normativa vigente relativa alla sicurezza e salute sui luoghi di lavoro. In
particolare si raccomanda di prevedere un accordo scritto che definisca le responsabilita relative
alla conformita, alla manutenzione e al corretto utilizzo delle apparecchiature biomediche, di
proprieta dei collaboratori, utilizzate nell'ambulatorio. Il documento deve essere sottoscritto dai
rappresentanti della struttura e dal collaboratore interessato.

5) Effettuare regolari manutenzioni dell'impianto elettrico, sottoponendo lo stesso alle verifiche
periodiche previste dalla normativa vigente.

6) Assicurare il corretto funzionamento di tutte le apparecchiature elettromedicali, al fine di
garantire la sicurezza del paziente e del personale, attraverso una attenta e precisa
manutenzione preventiva e correttiva delle stesse (secondo quanto indicato dai manuali d'uso e
dalla normativa vigente).

7) Siricorda il rispetto di quanto indicato nel regolamento U.E. 2016/679 e nel D.Lgs. n. 196/2003
e s.m.i. in materia di protezione dei dati personali.

8) Sirimanda al Comune la valutazione dei requisiti di sequito elencati: GEN.SAN.AU.311.1 edifici,
GEN.SAN.AU.311.16 sismica, GEN.SAN.AU.311.13 smaltimento delle acque;

Raccomandazioni:

Si raccomanda di garantire la presenza, durante I'orario di apertura della struttura di un secondo
operatore in possesso dell’abilitazione alla gestione delle emergenze e incendio.

Si raccomanda che tutto il materiale informativo divulgato all’utenza sia mantenuto aggiornato in
coerenza con le attivita sanitarie autorizzate e ogni qualvolta intervengano variazioni
significative.>

Accertato che, in merito al punto 8), per i locali in oggetto risulta attestata I’agibilita a seguito di
presentazione della segnalazione certificata di agibilita di cui all’art. 24 del DPR380/2001 (rep. _
PROV _VR/VR-SUPRO/0213285 del 17/6/2021)

Verificato che il richiedente ha provveduto al pagamento di:

I'imposta di bollo mediante due marche da 16,00 (sedici/00) euro con i numeri di serie
identificativi n. 01200835031765 e n. 0120835031754 (che il richiedente dovra annullare e
conservare in originale);

i Diritti di Segreteria in data 26/5/2021 per un importo pari a 120,00 (centoventi/00) euro, ai
sensi della Deliberazione della Giunta Comunale n. 66 del 29 maggio 2012 ad oggetto “Diritti di
segreteria e di istruttoria da applicare in materia di gestione del territorio e ambiente -
Adeguamento 2012 in materia di Sportello Unico Attivita Produttive”;

Atteso che viene mantenuta la Direzione Sanitaria del laboratorio il Dott. Andrea Bolner nato

Rovereto (TN) il 14 Novembre 1962 e residente a Vigasio (VR) in Via delle Querce n. 13, come da
dichiarazione allegata al SUAP;
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Visti:
‘I’art. 107 del D.Lgs. n. 267/2000 che disciplina funzioni e responsabilita dei Dirigenti;
-I’art. 59 dello Statuto Comunale avente ad oggetto: la Dirigenza;
I'art. 41 del regolamento Comunale sull’'ordinamento degli uffici e dei servizi, che specifica le
competenze dei dirigenti;
il provvedimento con il quale il Sindaco ha definito e conferito gli incarichi dirigenziali;
il D.Lgs. n. 502/1992 e successive modifiche ed integrazioni;
il D.Lgs. n. 229/1999;
il D.Lgs. n. 230/1995 e il 241/2000 e successive modifiche ed integrazioni;
il D.Lgs. 18.08.2000 n. 267;
la Legge Regionale n. 22 del 16.08.2002;
la D.G.R.V. n. 2501/06.08.2004;
la nota della Giunta Regionale, prot. n. 837327/50.00.00 del 23.12.2004;
- la nota dell’Agenzia Regionale Socio Sanitaria prot. n. 2046 del 27.12.2004;
Richiamato I'art. 37, comma 1, del vigente Regolamento generale sull'ordinamento degli uffici e
dei servizi;
Preso atto della documentazione acquisita agli atti SUAP ID Pratica 01290960234-18062021-1900;
DETERMINA
1) di dare atto che le premesse sono parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

2) DI RILASCIARE L’AUTORIZZAZIONE SANITARIA al dott. Stefano PassonC.F. PSSSFN63R02L219Q,
in qualita di socio amministratore del “LABORATORIO VILLAFRANCA S.N.C. DI PASSON STEFANO E
C.”, sito a Villafranca di Verona (VR) — Via Custoza n. 44, classificata ai sensi delle Linee Guida ARSS
(Prot. n. 750/02.02.2012): B.10 — STRUTTURA DI MEDICINA DI LABORATORIO — AMPLIAMENTO
DELLA STRUTTURA,;

3) di ribadire gli obblighi impartiti nel Rapporto di Verifica ai sensi dell'art. 11 comma 2
L.R.22/2002 dell’Azienda UL.S.S. N. 9 SCALIGERA - U.0.S. Risk Management ricevuto via SUAP in
data 22/12/2021, con le seguenti raccomandazioni:

<..

1) valutare i contenuti delle targhe con gli enti competenti, nel rispetto della normativa
vigente.

2) La documentazione a disposizione dell'utenza, sia informatica che cartacea, deve essere
coerente con le attivita oggetto di autorizzazione all'esercizio.

3) Ottemperare a quanto previsto dal D.Lgs. n. 81/2008 e s.m.i. secondo la tempistica
disciplinata.

4) In caso di assunzione di personale o di presenza di nuovi collaboratori, adempiere a quanto
previsto dalla normativa vigente relativa alla sicurezza e salute sui luoghi di lavoro. In
particolare si raccomanda di prevedere un accordo scritto che definisca le responsabilita
relative alla conformita, alla manutenzione e al corretto utilizzo delle apparecchiature
biomediche, di proprieta dei collaboratori, utilizzate nell'ambulatorio. || documento deve
essere sottoscritto dai rappresentanti della struttura e dal collaboratore interessato.

5) Effettuare regolari manutenzioni dell'impianto elettrico, sottoponendo lo stesso alle
verifiche periodiche previste dalla normativa vigente.

6) Assicurare il corretto funzionamento di tutte le apparecchiature elettromedicali, al fine di

garantire la sicurezza del paziente e del personale, attraverso una attenta e precisa
manutenzione preventiva e correttiva delle stesse (secondo quanto indicato dai manuali
d'uso e dalla normativa vigente).
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7) Si ricorda il rispetto di quanto indicato nel regolamento U.E. 2016/679 e nel D.Lgs. n.
196/2003 e s.m.i. in materia di protezione dei dati personali.

8) Si rimanda al Comune la valutazione dei requisiti di seguito elencati: GEN.SAN.AU.311.1
edifici, GEN.SAN.AU.311.16 sismica e GEN.SAN.AU.311.13 smaltimento delle acque;

Raccomandazioni: Si raccomanda di garantire la presenza, durante l'orario di apertura della
struttura di un secondo operatore in possesso dell’abilitazione alla gestione delle emergenze e
incendio.

Si raccomanda che tutto il materiale informativo divulgato all’'utenza sia mantenuto aggiornato in
coerenza con le attivita sanitarie autorizzate e ogni qualvolta intervengano variazioni
significative.>

4) di dare atto che la presente autorizzazione all’esercizio:
ha durata di anni 5 dalla data del presente atto ed & soggetta al rinnovo previa verifica del
mantenimento dei requisiti minimi, generali e specifici e di qualita di cui all’art. 10 della L.R. 16
agosto 2002, n. 22; la domanda di rinnovo deve essere inoltrata almeno 6 mesi prima della data
di scadenza;
puo essere revocata, previa diffida, nei casi in cui si verifichino carenze dei requisiti;

5) di precisare che |'Ufficio Ecologia dovra provvedere all’esecuzione del presente provvedimento,
al quale verra trasmessa copia conforme dello stesso e che lo stesso verra inoltrato alla Polizia
Municipale;

6) di dare atto che il presente provvedimento:
e esecutivo dal momento della sua sottoscrizione;
conclude il procedimento SUAP ID Pratica 01290960234-18062021-1900;
verra notificato al “LABORATORIO VILLAFRANCA S.N.C. DI PASSON STEFANO E C.” e
all’Azienda UL.S.S. N. 9 SCALIGERA - U.0.S. Risk Management a mezzo SUAP;
va comunicato per conoscenza alla Giunta Comunale per il tramite del Segretario generale;
va pubblicato all’Albo Pretorio di questo Ente per 15 giorni consecutivi.

Contro il presente provvedimento & ammesso il ricorso amministrativo al TAR entro 60 giorni
dalla notifica o ricorso straordinario al Presidente della Repubblica entro 120 giorni.

IL DIRIGENTE RESPONSABILE
Matteo Faustini / INFOCERT SPA

Documento sottoscritto con firma digitale
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REGIONE DEL VENETO

3

Azienda ULSS 9 - Scaligera

Sede Legale Via Valverde, 42 — 37122 Verona
cod.fisc. e P. IVA 02573090236

UFFICIO QUALITA E ACCREDITAMENTO

Responsabile Dr.ssa Viviana Coffele

RAPPORTO DI VERIFICA Al SENSI DELL’ART. 11 COMMA 2 L.R. 22/2002

Denominazione
(Nome della ditta o azienda
0 ragione sociale)

LABORATORIO VILLAFRANCA S.N.C. DI PASSON STEFANO E C.

Denominazione della
struttura

LABORATORIO VILLAFRANCA S.N.C.

Indirizzo sede operativa

Via Custoza 44 — Villafranca (VR)

Classificazione

Codice Linee Guida ARSS (prot. 750 del 02/02/12): B.10

Descrizione attivita

L attivita svolta secondo quanto indicato nel Codice Linee Guida ARSS ¢ la
seguente:

Attivita mediche: medicina di laboratorio

Modello di riferimento

Il modello di riferimento & composto delle seguenti liste di verifica:
Requisiti minimi generali per lautorizzazione all’esercizio delle attivita
sanitarie — D.G.R. n. 2015/2018, Allegato A — AMBULATORIO.
Requisiti minimi specifici per l'autorizzazione all'esercizio delle attivita
sanitarie - D.G.R. n. 2501 del 6 AGOSTO 2004:

= Requisiti generali ambulatorio specialistico;

= Medicina di Laboratorio;

= Punto prelievo.

Valutazione evidenze

Con riferimento al verbale inviato via PEC al Comune di Villafranca, in data 16/09/2021 protocollo n. 162048,

redatto a seguito della visita effettuata in data 13/09/2021, su incarico dello stesso Comune.

Visto ancora il verbale inviato via PEC al Comune di Villafranca, in data 11/11/2021 protocollo n. 202447,

redatto a seguito delle evidenze pervenute dal Comune di Villafranca in data 25/10/2021.

Acquisite ancora dal Comune di Villafranca, in data 10 dicembre 2021 protocollo n. 222164, le evidenze

prodotte dal titolare della struttura.

Valutate le evidenze inviate, tutti i requisiti sono soddisfatti.

NOTE

Si rimanda al Comune la valutazione dei requisiti di seguito elencati:
- GEN.SAN.AU.311.1 edifici;

Via Valverde, 42 — 37122 Verona — Tel. 045 8075690 - Fax 045 8075635

E-mail: qualita@aulss9.veneto.it
Pec: protocollo.aulss9@pecveneto.it
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- GEN.SAN.AU.311.16 sismica;
- GEN.SAN.AU.311.13 smaltimento delle acque.

SI RICORDANO | SEGUENTI OBBLIGHI

= Siricorda di valutare i contenuti delle targhe con gli Enti competenti, nel rispetto della normativa vigente.

» La documentazione a disposizione dell’'utenza, sia informatica che cartacea, deve essere coerente con le

attivita oggetto di autorizzazione all’esercizio.

» Ottemperare a quanto previsto dal D. Lgs 81/2008 e s.m.i, secondo la tempistica disciplinata.

= In caso di assunzione di personale o di presenza di nuovi collaboratori, adempiere a quanto previsto dalla
normativa vigente relativa alla sicurezza e salute sui luoghi di lavoro. In particolare si raccomanda di
prevedere un accordo scritto che definisca le responsabilita relative alla conformita, alla manutenzione e
al corretto utilizzo delle apparecchiature biomediche, di proprieta dei collaboratori, utilizzate
nellambulatorio. I documento deve essere sottoscritto dai rappresentanti della struttura e dal

collaboratore interessato.

= Effettuare regolari manutenzioni dell’impianto elettrico, sottoponendo lo stesso alle verifiche periodiche

previste dalla normativa vigente.

= Assicurare il corretto funzionamento di tutte le apparecchiature elettromedicali, al fine di garantire la
sicurezza del paziente e del personale, attraverso una attenta e precisa manutenzione preventiva e

correttiva delle stesse (secondo quanto indicato dai manuali d’uso e dalla normativa vigente).

= Si ricorda il rispetto di quanto indicato nel Regolamento UE2016/679 e nel D.Lgs 196/2003 e s.m.i. in

materia di protezione dei dati personali.

RACCOMANDAZIONI

Si raccomanda:
» di garantire la presenza, durante l'orario di apertura della struttura di un secondo operatore in
possesso dell’abilitazione alla gestione delle emergenze e incendio;
» Si raccomanda che tutto il materiale informativo divulgato allutenza sia mantenuto aggiornato in

coerenza con le attivita sanitarie autorizzate e ogni qualvolta intervengano variazioni significative.

CONCLUSIONI
I requisiti richiesti e applicabili per la tipologia di struttura risultano soddisfatti.

Sono parte integrante del presente verbale le liste dei requisiti valutate.
Si allegano al verbale la planimetria, la Carta dei Servizi, 'organigramma e la dichiarazione per le acque
reflue.

Il gruppo di verifica

Documento sottoscritto con firma digitale
conforme alla normativa vigente

Dalla Via Luca Zonzini Paolo
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REQUISITI MINIMI GENERAL| DI AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO - AMBULATORIO

g

REGIONE oeL VENETO )
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REQUISITI MINIMI GENERAL DI AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO DELLE STRUTTURE SANITARIE CHE EROGANO PRESTAZION! DI ASSISTENZA SPECIALISTICA IN REGIME AMBULATORIALE, IV COMPRESE QUELLE RIABILITATIVE,
DI DIAGNOSTICA STRUMENTALE E DI LABORATORIO

AMBULATORIO: AMBULATORIO SPECIALISTICE IN CUI OPERANO PIU" PROFESSIONISTI FINO AD UN MASSIMO DI DUE BRANCHE

Forma Giurldica: __gocsietd in nome colletliva.

Ragione Sociale: _Laboratorio Villafranca s.n.c. di Passan Stefanoc e C.

Natura:

Tipologia: B1Q - LQDQ[@LQ{ .[Q d! anaiigi QIi!IiChe

Tipologla Studio;

Indirizzo:

Villafranca di Verona via Custoza

N

cap: 37069

Sede Legale: M'mafranca_d;_vemna_wa_cus' i toza 44
01290960234

P.LJCF.:

Provingla: ___ VR

Area L. Attuazione di un sisterna di gestione delle Strutture sanitarie (1* Criterio SR)

“Fornisce garanzia di buona quallth dell’ssslstenza socio-sanltaria, una gestione della organizzazione sanitaria che governi le dimensioni pill fortemente collegate alia specifica attivitd di cura e assistenza in un'ottica di
miglioramento continue™

ELEMENTO DI CONNOTAZIONE DELL'AREA: definizione delie respansabilith (Requisito 1.3 SR}

REQUISITO 1.3.1 presents nella struttura sanitaria di documentt che descrivano § processi e le relative responsabilitd clinko-organizzative, contenenti anche le indicazionl pes la valutazione del dirigenti

Autorizrazione ali'esercizio

Auto
cob EVIDENZE valutatlane IVaerr valutatert NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
Presenza in struttura sanitaria di documenti che identificana:
GEN.SAN.ALJ.131,15 L. principali process) dinico-assistenzialiforganizzativi gestiti M NO (%t/ NO
. ioni i indicazi
GENSAN.AU131.16 2 funzlom-gramma e organigramima eon indicarione delle x' NO NO
responsabifita assegnate

TR0 WLLAFRANCA SNC
LABOR'& hza, a4 - Ted, “457902299
Lt RANGSY di Verona




REQUISIT] MiNIMI GENERALI DI AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO - AMBULATORIO

ELEMENTO DI CONNOTAZIONE DELL'AREA: modalith e strument] di gestlone delle informaziont {Sistemi informnativie datl} {Requisito 1.4 58}

REQUISITC 1.4.1 presenza nelle strutture sanktarie di sisterni informativi che consentang la tracciatura dei dati sanitari e forn
informativo verso Il Ministero dellz Salute {NSIS). Tall sistemi devono garantlre sicurezza nell’accesso e nella tenuta del dati,

vigente in materia
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iscano il supporto alle attivitd di planificaziona e controtlo che tengano conto anche de! debito
iwi compresa 1a loro Integritd, nel rispetto e in ottemperanza alla jegislazione e alla normativa

Autorizzarione all'esercizio

cop

EVIDENZE

At

utazlone ]l\ledﬁuvalmmrl

NOTE ESPLICATIVE

NOTE VALUTATORE

Prasenza di sistemi Informativi che, per ogni tipologla principale di
documents, una volta regolamentata fa gestione e individuatii
destinatari:

GEN.SAN.ALL141.19

1. consentano tracciabifith dei dati sanitari e non, nonché delle
attivitd erogate

5‘”" NO

GEN.SAN.ALL141.22

It Sistemna Informativo deve garantire Fapplicazione defle misure
minime di cui al D.Lgs 196/2003 nonché delle direttive del garante
privacy tra cul |a dignitd nelle strutture sanitarie e la gestione dei
referti online,

}f—"’NO

provententi da fanti esterne

REQUISITO 1.4.4 formalimazione e messa in atto di attivitd per la valutazione della qualith delle informazioni e dei dati in termind di

affidabliith, accuratezza e validitd sia per quelli provenient] da fontl interne cha per quell

Autorizzazione ali'esercizio
Auto
COD EVIDENZE vahdtazions Verifica valutatort NOTE ESPLCATIVE NOTE VALUTATORE

GEN.SAN.ALL144.25

Formalizzazione e massa in atto df attivita per |2 valutaziope delia
qualita delie informaziont e del dati {di cut alTequisito 1.4.1) in
termini di affidabilits, accuratezzae

validitd, provenlent] da fontl interne

X lwno 5;/’ NO

GEN.SAN.AU.144.26

Formalizzazione e messa in atto di attivith per fa valutazione dells
qualita delle informazioni e dei datl (requisito 1.4.1} in termini di
affidabilitd, accuratezza e

valldita, provenienti da fonti esterne

X | no Ey NO

LABORATCRIO VILLAFRANCA SNC
Via Custora, 44 - Tel. 045.740229%
ALLAFRANCA ¢l verons




REQUISITI MINIMi GENERALI DI AUTORIZZAZIONE ALLESERCIZIO - AMBULATORIO
ELEMENTO DI CONNOTAZIONE DELL'AREA: modalits e strument! dt valutazione della quabith def servizl {Requisito 1.5 SR}

REQUISITO 1.5.2 assegnatione da parte della Diretiong defie responsabiiith relative aila vaiutazione delle prestaziond e del servizl
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Auterizzazione all'esercizio

cob EVIDENZE nl:::m Verifica valutstor] NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
La Direzlone, all'interno det propri atti/documentifprocedure,
GEN.SAN.AL.152.30 definisce la responsabilitd relativa alle valutazioni defle prestationi 3( NO \?/ NO
e dei servizi 7

La valutazione multidimensionale riguarda:
- soddisfazlone deli'utente

-~ appropriatezza

- efficacia

- sicurezza

- equits

- efficienza

REQUISITC 1.5 5 esistenza di procedure per la comunicazione dei risultati delte valutazioni al itvelli adeguati ed Il confronto con le parti interessate {es: diffusione di report sutla qualith del servizi srogatl, sia all'interno della

struttura sia all'esternc e in particolare all’utenza}

Autorlzzadone all'esercizio

coo EVIDENZE .Am? Verifics NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
Esistono procedure per fa comunicazione e confronto con le parti
interessate Interne o esterne {in particolare all'utenza) dei risultati "
EN. \155., 1 N N licabi
GEN.SAN.AU.155.35 delle valutaziont relative 2 verifiche specifiche di controllo di 3 0 St NO on applicabilie
qualita interne ed esterne
REQUISITO 1.5.7 wtHllzza dei dat) derivant} dalla valutazione deile prestazioni e dei servizi per il miglioramento delle performance
Autarirzazione ali'eserclzio
Ayto
€op EVIDENZE valutaziong veriflca NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
Esiste 4n plano di miglioramento delle performance basate anche / -
N . lutazioni . Fich X
GEN.SANAU.A57.39 sui dati np?nat:.nei‘le valutazioni relative 2 verifiche specifiche i X NO éi NO
controlic di qualita interne ed esterne che cansente ii confranto
con ia posizione precedente

BORATORIO \’“T-‘ét‘ 157902239
TLAPRANCA 8 VeSS
2909
z'i)ler o 384213 ¢
r




REQUISITI MINIMI GENERAL] DI AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIC - AMBULATCRIO pag. 4 /25

Area 2. Prestazion] e Servizi
£’ huona prassi che Porganizzazione descriva la tipologla ¢ le caratteristiche delle prestazioni « dei servizi erogati e individui i metodi dl lavoro da adottarsi, come pratica det governo clinlce sul quall fondare artoni

successive dl valutazione delia performance e della comunicazione con | pazient] ed | cittadini { 2* Criterlo - SR)

ELEMENTO O CONNOTAZIONE DELL'AREA: tipologia di prestarion] e servizi erogat! {Requisito .1 SR}

REQUISITO 2.1.1. Vi & |a presenza nelle strutture df una Carta dei servizl che assicuri ia piena inforrazione circa te modalith erogative, | contenuti & {a capacita delie prestazion] di servizio e gli impegni assunti nei confronti
dei pazienti e del cittadini nonché fa presenza di materiale informativo a disposizione del’utenza

Auterizzazione all'esercizio

coo EVIDENZE ‘A‘"? e l iVlﬂﬁﬂ ) ti NOTE ESPLICATIVE NOQTE VALUTATORE

Vi & prasenza in ¢lascuna struttura di una "Carta dei servizl”
{cartacea /o su supporto informatico) che asslcurk:

1. indicazione dei contenut] ¢ capacits operativa dei servizie
GEN.SAN.AU21L.1 tipologia delle prestazioni erogate, generali e per singole X NO ?f? NO
artlcolazioni aziendali

2.indicazione delle modalith erogative delfe prestazioni e dei X

N.SANAUZ1L.
GEN.SANAU.211.2 servizi erogati {orari di apertura e moctalitd df accesso) NO .’?{ NG

Presenza matariale informativo a disposizione dell'utenza: £
1. che specifichi tipologia delie prestazioni erogate, operator]
GEN.SAN.AL21L.4 Iresponsablli delle prastazioni , orart di apertura dei servizl e altre 2{ NO &{ NG
modallth di accesso. :

REQUISITO 2.1.2 Viene effettuata una perlodica rivalutszione da parte delia Direzione della struttura della Carta dei servizl, con Papporto delle associazioni di tutela det cittadini, del malati e del volontariato

Autorizzazione ali'esercizio
oD EVIDENZE .Am? Verifica valutator) NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
Effettuazione di periodiche rivalutazianl e comungue almeno /”
GEN.SAN.AU.212.6 quando sona Intervenute variation significative, della carta dei X MmO %i 8O
servizi

f\./?aB(C:}Lfi'sfiTSHfO VfLLAFRANCA SNC
39065 023, 44 - Tel. 045 .79n2950
VILLAFRANCA &) varons

gog. ff;]i‘sc. e PIvA: 0129056 023 4
cIMpresgWerons 13842/130¢

L

5.6 .1
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ELEMENTO D! CONNOTAZIONE DELL'AREA: eleggibliita e presa in carico dei pazient! {Requishto 2.2 SR)

REQUISITO 2.2.3 definizione delle responsabilita per la presa In carico/gestione dei pazienti
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Autorlzzaziene alleserclzio

oD EVIDENZE futo I l‘(erlfiu valutatar NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
Definizione delle responsabilit per: !’/
Non applicabife
GEN.5AN.AU.223.10 - 1a gestione det pazlenti St l NO ! [ S ] NO
REGUISITO 2.2.4 tracclabilith deifa presa in carko dei pazient! aifinterno detla documentazione sanitaria, compresa la riconcillazione
Autorlzzazione ail'esercitio
Aty
LoD EVIDENZE vatutazione ' 1\'“‘5!:! valutatord NOTE ESPUCATIVE NOTE VALUTATORE
Neila documentazione sanitaria esiste:
ol - . * Deve prevedere comunque 13 chiara
SAN.AU.224, - . ; N sl
GEN.SAN.AL.224.12 fa tracciabilicd * delia gestione del pazienti; X o] EE’/ B0 [dentificazione di chl 'ha eseguita
i Riconcitiazione: {farmacologica, ...) vedi
Raccomandazione ministerlale 17 del 2015
*Non Applicabile: Scheda unica di terapla:
AT DGR 1099/2015 Sviluppo di strument per la
- ia riconciliszione ﬁ(\j
GEN.SAN.ALL224.14 1 N 3 NO i tschio ol . i i
5 - ta scheda unica o terapia® s O 5 gestione del I'!SC‘hIO chnicu: adoziana dlr ﬁé
{procedure per Fidentificazione del paziente
e delia scheda unica d terapia.
Non Applicabile in fase di prima
4 autorizzatione all'esercizio
DGR 1 i di |
GEN.SAN.AU.224.15 - Ia corretta Identificazione del paziente )s( NO no |POR 2099/2015 Suiluppo di strumenti per la
gestione ded fischio chinico: adozione di
procedure per I'identificazlone def paziente
e della scheda unica di terapia.

LABORATOR VILLAFRANCA SNC
Yia Custuia, 44 - Tei, 045.790225¢
37069 VILLAFRANCA 4 Vergna
Cad, Fise. e Piva: G12905€6 J23 4
Reg. impf®e Verona 13842/1964

U

2% .. "Ep
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ELEMENTO DI CONNOTAZIONE DELL'AREA: continuith assistenziale (Requisito 2.3 SR}

REQUISITO 2.3.4 definizione del collegament funzionall tra  setvizl interni & con le strutture estezne colnvolte nell’assistenza
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Autoritzazione afl'esercitlo
£on EVIDENZE ‘.l.uto I l\ru!ﬂu valutaton! NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
Per quanto riguarda le strutture coinvolte
Esistenza collegamanti funzionalt [protocolli, accordi, procedure} nelfassistenza, Il requisito va riferito alla
tra: partecipazione ai prodatto assistenziale
richiestp atla struttura
GEN.SAN.ALL234.25 -1 servizd interni s NO sl NO Non applicablie \3
7
i islto va relazi fla tipologia
GEN.SAN.AU.234.26 - I'servizi interni e le strutture esterne coinvolte nelf’assistenza® :& ND NO requisita va relazionato ata .ﬂpo 08!
i, della struttura e alla quantita di operatorl
REQUISITO 2.3.5 adozione di modalitd strutturate per li trasferimento defle infortnazioni rilevanti durante i passaggl di consegna, | trasferimenti e | processi dt dimissione
Autorizzazione ali'eserclizio
Auta
(=4 EVIDENZE valutazions ‘ l\’edﬂﬂ valutatori NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
Sono adottate modalita strutturate per il trasferimento delle
infarmazioni rilevanti durante:
I requist relazi E logi
GEN.SAN.AU.235.27 - i passaggi di consegna * £ | no g | no |V reauisitova refazionato aifa tipologia
della struttura e alla quantith di ?eratorl
GEN.SAN.AU.235.28 - | trasferimenti sl NO S NO Non applicabile \,!
GEN.SAN.AL.236.29 -1 pracesst di dimissione ] NO ] NO Non applicabile J

LABORATORIO VILLAFRANCA £NC
Stoza, 44 - Tel, £145.7902299
VILLAFRANCA di Verona
1 VA: 0129086 $23 4
na 13842/1996
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REQLNSITO 2.3.6 adozione e diffusione di procedure per consentire che tutta fa documentarione clinica del paziente sia a disposizione degli operatori sanitari In ogn! momento, al fine dt favorire fo scambio di informagioni
per la corretta gestione dei parient)

Autorizzatione ali'esercizio

oD EVIDENZE .Am.’ IVar'ﬂG vaiutatori NOTE £5PUCATIVE NOTE VALUTATORE
Al fine di favorire lo scambio df informazion per la corretta
gestione del paziente:
- sano adottate procedure per consentire che tutta fa -
GEM.SAN.ALL 236,30 documentazione dinica del paziente sla a disposizione degli

operatoti sanitari in ogni momento

GEN.SAN.AU.236.31

- sono diffuse procedure per consentire che tutta fa
documentazione dinica del paziente sia a disposizione degli

operatari sanitari in ogni momento*

"li requisito va relazionato zlla tipologla
delia struttura e alla guantitk di aperatori
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SLEMENTO DI CONNOTAZIONE DELUAREA: la modalith di gestione defla documentazione sanitaria (Requisito 2.5 SR}

REQUISITO 2.5.1 formalizzazione e messa In atto di un pratocolio che definisea | requisiti per la redazione, Vagglornamento,

pag. 8/25

la conservazione e la verifica della documentazione sanitaria nonché le modalith di contralle

Autarizzazione alt’esercizio

GEN.SAN.AU.251.40

- I'agglornamento della documentazione sanitaria

X | no W | no

GEN.SAN.AU.251.41

- la conservazione delfa documentazione sanitaria

X | no &Lfno

oo EVIDENZE Aute 1 I\Jsdﬁawluutnd NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUYATORE
Formalizzazione e messa In atte di un procedura che definisca la
responsabilith e | requisiti per: ,
GEN.SAN.AU.251.39 -{a redazione della documentazione sanitaria é NC '3(" NC

REQUISITG 2.5.2 procedure per la predisposizione della documenta

trasferimenti di setting assistentiall

i

rione clirica tenendo conto di problematichie quali la rliconciliazione dei farmaci e di attre tecnologie (transition) ai fini delia slcurezza dei parient! nel

Autorizzazione all'eserclzio

fusto
€oD EVIDENZE valutath I 'Vedﬂcn valitatori NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
i L izione d
Esistenza di [‘JFOCEd.U!.e per la pre ;spus:z:oxt\e elila . Appticabite solo nef caso di struttura
documentazione dinica nei trasferimenti di setting assistenziali, _ L .
i extraospedaliera di chirurgia/PMA 37 LV

tenendo conto di preblematiche quall:
GEN.SAMN.ALL2E2.43 - riconciliaziona dei farmad Si NO S NO ~‘.
GEN.SAN.AU252.44 - transition delle tecnologie sl NO 51 NG \}1\) %ﬁ

jper fa sicurezza def pazient!

REQLISITO .5.3 formalizzazione e la messa in atto di una pofitica per la privacy e la riservatezza de

Ila Informazion], nel rispetto € in ottemperanza alia legislazione ¢ alla normativa vigente in materia

Autorlzzazione ali'esercizio

Auto M
con EVIDENZE valutazione Verifica NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
1. formaiizzazione di una politica per la privacy € la riservatezza
GEN.SAN.ALL253.45 delte informazioni net rispetto della Legistazione e della Narmativa >§4 MO "g NO

GEN.SAN.ALL253.46

vigente
2. Messs In atto di una politica per 12 privacy & fa riservatezza
deile Informazlon| ne! rispetto delfa Legislazione e deila Nermativa

vigente

)_-,( NO % NO

682 - ol Gq
30363 VILLAF KANC A 3 Vl;_::i;n;’
500- Fisc. e PIVA: 0129096 03 3 ¢

E. imprese Verona 13842/1996‘-

2—‘{;’&( . CU
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REQUISITO 2.5.4 formalizzazione e fa messa in atto di procedure per la gestione della slcureaza neil accesso e tenuta defia documentazione sanitarla, ivi compresa la loro Integritd, ned rispetto e in ottemperanza alla
legislazione e alla normativa vigente In materia

Autorizzazione all"esercitio
cop EVIDENZE o 1 [venmes wetutaton NOTE ESPLCATIVE NOTE VALUTATORE
Auizone

1. Formalizzazione di procedure per ta sicurezza:
- nellaccesso della documentazione sanitaria;

GEN.SAN.AU.254.47 - nella tenuta {conservarione defla stessa sia durante  tempe di X NO ‘%5% NO
apertura dei documenta che successivamente alla sua chiusura); §
- tostante monitoragglo
2. Messa in atto di procedure per la sicurezza:
- nell'accesso della documentazione sanitaria;

GEN.SAN.AU.254.48 - nellz tenuta (conservazione dells stessa sfa durante i tempao di XI NO V NO

: aperturs del documento che successivamente aila sua chiusura):

- costante manitorageio

REQUISITO 2.5.6 predefinizione del tempi di accesso alla documentazione sanitarla

Autorizzazione all'esercitle
Auto
coD EVIDENZE ol Vartfiea valytator NOTE ESPUCATIVE NOTE VALUTATORE
. . i !

GEN.SAN.AU.256.50 Doc'umento che definisca i tempi di accesso alla documentazione X NO ' NO

sanitaria ¢ sua applicazione

LABORATORIO VILLAFRANC A =+
Via Custaza, 44 - 14 045 79052 ;4
37069 ViliLay AN A o verge
Cod. Fisc. e P.IVA; Uy 23098 123
Reg. Iforese Verp~3 1254 2 -~

15, ok, {4
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Area 3. Aspett] Strutturali: “t’organizzazione cura fa kioneitd alt"

personate nella gestione delle stesse” (3 Criterio SR}

uso delie strutture & ja puntusie applicazione delle norme retative alia manutenzione delle sttrezzature;

& buona prassi che dia evidenza del contributo del

ELEMENTO DI CONNOTAZIONE DELL'AREA: idonelth ali'uso deile strutture {Requisito 3.1 5R)

REQUISITO 3.1.1 Evidenza defia planificazione e dell'i

nel rispetto delle leggl, del regotamenti e deghl altri requisiti che sl applitano alforganitzazione

nserimento a bitancio del potenziamento o sostituzione di implanti, edificio componenti necessari a garantire Pldoneit al'uso,

1a sicurezza e Vefficacia delia struttura

Autorizzazione all'esercizio

o

Auto
oD EVIDENZE valutazh I l\miﬂca vatutator! NOTE £SPLICATIVE NOTE VALUTATORE
1. Esiste I'evidenza che sono stati rispettati i requlsiti previssi Tale avidenza va ficercata per edificio, per
dalla normativa all'atto delfa reallzzazione {esempi: coliaudo, notne storico ogpure pes ageregazions dei
certificat! di agihilith,..h: requisiti richiesti.
o 1 component vengono inclusl nell'ambito degh £ 3 ° éﬁ‘ %gg‘ '
. £ K3 ﬁ i B
GEN.SAN.AU.311.1 1.1 edific X | wo |} s | no |50 2. homandd ofl Lokl
GEN.SANAU.311.2 . barriere architettoniche X Two [| & | no
N *Tutti gli impianti presenti, ancorché non
1.7 impianti*: obbligatort per {'esercizio devono essere a
nofma
L P S *Diventa cogente ka presenza di raffrescamento
- i
GEN.SAN.AU.311.3 rneccarflca. {riscaldamento, réﬁfescam.enro, ricambi d'aria) [sia gii K NO NO |quatora previsto ds Normativa
elernenti di produzione che di distribuziene}
GEN.SAN.AU31L4 - idraulicl % | no & | No
GEN.SAN.AU31LS - elettric {produzione-distribuzione) X o § | N
¥
Diventa cogente la presenza ¢i continuita in
GEN.SAN.ALL311.6 - soccorsn elettrico (continuith in emergenia) Kﬁ NO NG emergeﬂza qualora prevista dalla tipologia di
attivitd svolta lesempic Struttura
Extraispedaliera di Chirurgla {(S£0C))
' cali ;
GEN.SAN.AU31LY - gas medicali sl NO 51 no |Piventa cogente fa presenia c_ll ges mleshca i .%}
qualora previsto dalla tipologia di attivitd svolta /
. . . i I i B ( 3
GEN.SAN.AU311.8 . ascensori , elevatori, montalettiga, montacarichl b H NO 51 NO Diventa cogente se, 2 nmmat.wa s‘.’ e hfmere @S&j
architettonicha ne impenga Fobbligatorieth
- et -
GEN.SAN.AUL311S « comunicaziont {reti e fonia, antenne} X.E NO Sﬁ NO \:D:Ejﬁcata F'esistenza di un telefono fisso o
GEN.SAN.AU.311.10 - antincendio ¥ | no || | no .
GENLSAN.AU31L.11 - trasporti, logistica robiotizzata S NO St NO Non applicabile Y
GEN.SAN.AU311.12 - pratezione scariche atmosferiche x NO gﬁ NO

Q5o

!

i w

LABORATGRIO VlLLlAFHANCA 3N
e

Via Custoza,

44 -7

.Das

7602299
yverona

RANCA di
37069 VILLAFRANCS O 023 4

Cod. Fisc. & P
Reg. Imprese

AVA
ver

ona 13

g4 /100F
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Autorizzazione all'esercizio

Auto
oD EVIDENZE vahragione Verifica vaiutator NOTE ESPLICATIVE ! NOTE VAI;UI'ATOI? =
GEN.SAN.AU.311.13 - fugnature assimilate agil urbani e speciall X NO 3] NO %E%ﬁ é},g,'é.‘,%__ gi UI}, éﬁ,ﬁ ﬁ*&
1) =]

GEN.SAN.AU.S11.14 :mpiant.l speciafi {conli*rolllo sr.}nwf:gllanza., \ndeoreglstraz‘mne sala K NO 3 NG Ol.u.alora determinato dalfa tipologia di

operatorio, controllo di sistemi di batterie sata operatoria) Attivitd 5{
GEN.SANALL311.15 - s'egnaletlca: La struttu ra'dlsaone di una adeguata segnaletica di 2( NO NO

orientamento esterna ed interna e di cartelionistica Instaliata

1 vincoli 1 lidi nell
2, Esiste Uevidenza che la gestione/manutenzione dells struttura v,mm llSDl‘t(-) ,f porta sono valdi nella
N . misura in cut 'evidenza {1} ne determina la
avviene secondo la normativa vigente, refativamente a:
necessita

2.1 edifici
GEN.SAN.ALL311.16 - sismica Xl NO NO }Vedi provvedimenti defla Glunta Reglonale
GEN.SAN.AL311.17 - antincendlo % | no ND [50lo se superficie superiore a 500 MQ
GEN.SAN.ALLIITA8 - barrigre architettoniche X | no NOD
GEN.SAN.AL.311.19 - aeustica * NO NO

2.2 impianti:

meccanici (riscaidamento, raffrescamento} {produzione Le evidenze relative alle verifiche

GEN.SAN.AU311.20 € ' P X

distribuzione) strutture

ie evidenze reiative afle verifiche

S
1
NO ;J,- NO  {periodiche non vanneg richieste nelle nuove
\?;ﬂ
St

GEN.SAN.AU311.21 - idraulic X NO NO |periodiche non vanne richieste nelle nuove
strutturs
Le evidenze relative alle verifiche
GEN.SAN.ALL311.22 - elettrici {produzione-distribuzione) X NO NO  Jperiodiche non vanno richieste nefle nuove
strutture
Le evidenze relative alte verifiche
GEN.SAN.ALL311.23 - gas medicalt sl NO NQ  Jpenodiche non vanno richieste nelle nvove &3 %:}
strutture !
e evidenze refative alle verifiche
GEN.SAN.AU.311.24 - ascensori, elevatori, montalettiga, montatazichi 5 NO St NG |periodiche non vanno richieste nelle nuove %\J hg}
strutture K
GEN.SAN.AU31125 - comunicarioni X | no st ] NO )
GEN.SAN.ADL311.26 - trasporti, logistica robotizzata St NO s1 NO Non applicablie Ué

LABORATORIO VILLAFRANCA zh¢
Via Custors, 44 - Tel, (145. 790299
37069 VILLAFRANCA i Verona
Cod. »e PIVA: 0129096023 4

| sp Verona 13842/123%¢

506, b
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Autorizzazione all'eserchzio

€OD EVIDENZE N v’::l:om Verlfica valutator NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
. . | Non applicabile se 'ambulatorio & parte di
N.SAN.AU.311.27 -~ protezi h *"#T“ N NO b

GEN.S. 2 protezione scariche atmosferiche / i [o] ”%J«' un edHiclo

GEM.SAN ALL311.28 - fognature assimifate agli urbani e spediall !/ X NO v%‘ NCY
- l . . - . I A

GEN.SAN.AU.311.29 implanti spedali (consﬂ?lio sc{megltanz?, wdeareglstraz.mne sala 2‘ NO NO
operatorio, controlio di sistemi di batterie salz operatoria)

!GEN‘SAN.AU.BILL%{) 2.3 e.5|ste‘evit‘1enza chefa gestlone/n'{anutenzmne degli ?dlﬂci e x NO Pf NO
degli impianti awlene con indhviduazione del responsabite 3

A
REQUISITO 3.1.2 Presenza, formalizzazione e messa in atto di un programma di gestione del rischio amblentale e di gestione defle infrastrutture
Autorizzaszione all'esercizio
oD EVIDENZE .M? Varifica valutatord NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE

1. Nel documento di vaiutazione dei rischi previsto dal D.Lgs. L'evidenza non & applicabile alle nuove
81/2008, o In altro specifico documento aziendale {strutturato e s|trunure i ‘

GEN.SANALL312.33 destinato ad area specifica), esiste evidenza dei rischl dl origine )5’( NOQ E}' MO L evlde?za va applica.ta n‘eﬂa misura in cul la
amblentale {sismico, idraulico, protezione all'incendio, materiali é norma fo preveda o in misura f:uerfante con
esplodent), materiafi pericalost ¢ rifiuti) i{ contesto strutturale e organizzativo
2. Existe un programma {con Indicazione deila tempistica) di
gestione del rischio amblantale

GEN.SANLAU.3E2.34 2.1 presenza e formalizzarione % 1 no ¥ | no

GEN.SANAL.312.35 2.2 messa in atto % 1 no §§ NG
3. Esiste un programma (con indicazione della templstical di
[gestione delle infrastrutture (strade, collegamenti, accesst ete....) ;,

GEN.SAN.AU312.36 3.1 presenza e formalizzazione St NO sl NO Non Appticablle i i

GEN.SAN.AL)312.37 3.2 messa in atto St NOQ 51 NO Non Applicabile @,ff
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REQUISITO 3.1.3 Pr , formalizrazl € messa In atto di un programma di i geto deli’id eitd della struttura che fornisca | dati relativi ad incident], Infortuni e altri eventi s supporto della pianiflcazione dells
fiduzlone dei rischi [es. report, audit ed Incontel periodic] relativl aila identificazlong dei rischi e alla gestione della sicurezza)

Autorlezatione all'esercizio

cop EVIDENZE vnh::‘z:ane Vertfics valutatesi MNOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
Esiste a supporto della pianificazione della riduzione dei rischi un In prima autorizzazione verificare sofo fa
mma di P io delt'i i i ttura %
GEN.SAN.AU.313.38 progra' . a di mrtvmtoragg:o ? idaneita deila struttur. (.datl X NO g/ NG |procedura
relativi a infortuni e altri gventi }, report, audit ed incontri L'evidenzs va relazionata 31 3.1.2
perlodict {presenza, formalizzazione, messa In atto) o

REQUISITO 3.1.4 Presenta di piani di azione per fa rischuzione delle criticith Individuate e utllizzo del dati del monitoraggio per migliorare §l programma di gestione del rischio ambientale

Autorizzazione all*esercizio
Auta 4
oD EVIDENZE valutazione Verifica vilutatori NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
) " . Non applicabile in prima autorizzazione
P f i 11 It
GEN SAN.AL.314.59 1 d_r«—ejenza di plant di azione per la risoluzione delle criticita )ﬂ NO ‘g/ N lalFesercizio
individuate L'evidenza va relazionata al 3.1.2

REQUISITO 3.1.5 Formazione e coinvolgimento del personale per la sicurezza delia struttura e dell’amblante di lavoro

Autorizzazione all’esercizio

coD EVIDENZE .m? Vierifica valutator NOTE ESPLICATIVE ROTE VALUTATORE
Ceinvelgimento del persanale per fa sicurezza delia struttura e o
GEN.SAN.AU.315.41 delfambiente di lavaro {conoscenza defle rmodalit d1 sttivazione ¥ | no %" KO
delle pracedure e degli interventi)
Adezlone e messa In atto del piano strutturato di formazione suf d
GEN.SAN AU.315 .42 fischio occupazionale anche per il personale neo-assunto o ﬁ( NOQ 5( NO
riassegnato

7
) Vem,, =77

LABORATOR
Vt';_z} Cus toza, fg?,q YIL:.‘AFP:? NCA SN

69 Vit{a: . 045 790550,
Cod. Fisc.ep‘quNC% A9y

Va4 3
Reg. ’mDrE’Se Vef}c 0129096 023 4
1384
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ELEMENTO DI CONNOTAZIONE DELL'AREA: gestione e ione delle attr ture {Requisito 3.2 SR)
REQUISTTO 3.2.1 esistenza di un inventario di tutte la attrezzature utilizzate e di una procedura pet Iidentiflcazione delle stesse
Autorlzzazione ali'esercizio
cop EVIDENZE e e | [Vatics vatutatan NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
1. prasenza di un inventario di tutte le
GEN.SAN.AU.321.44 attrezzature/apparecchiature elettromedicali utitizzate e suo g NO %/ NO
aggiornamento.
GEN.SAN.AU.321.45 2. presenza di una procedura per Pidentificazione delle stesse X | no El’ NG

RKEQUISITO 3.2.2 presenza di un regalamento a garanzia che la documentazione 1ecnica relativa alle singole attrezzature,

funzione preposta per la manutentione

obhbligatoriamenta farnita 2l momento dell'acquisto, sia a corredo delle stesse e resa disponibile alla

Autorizzazione all'esercizio

con EVIDENZE s | [verica vatutaten] NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
Procedura che prevede che la documentazione tecnica relativa
lle singole attrezzature/apparecchiature obbligatoria t
GEN.SANAU.322.46 alle ‘s gole attrezzatur / pp. : ure obbligatoriarmente X O ‘}( NO
fornita al memento deil’acquisto, sia a corredo delle stesse e 0
disponibile afla funzione preposta per la manutenzione

REQUISITO 3.2.3 esistenza, formalizzatione & messa in atto di un piano per ia gestione ¢ la manute

nzione {straordinaria e preventiva) delle atireczature e Ja comunicazione dello stessa piano al diversi livelll operativi

Awutorizzazione all'esercitio

Auto
cob EVIDENZE valitarione Varifica valutetort NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
. fizzazi ione d lica i t

GEN.SAN.AU.323.47 1, esistenza e forma IZZB.ZlCmE d1 un piano per {a gestione delle K NO %% NO MNon applicablie |'n ;mrm? autorizzazione

attrezzature/apparecchiature all'esercizio

- icabile In pri Trzarl
GEN.SAN.AU.323.48 2. messa in atto dei piano per fa gestione % | no sl o | M applicabile In prima autoriziszione
ali'eserclzio

3, esittenza di una procedura per la manutenzione correttiva ¢ -
GEN.SAN.ALLI23.49 straordinaria delle attrezzaturefapparecchiature 2{ NO i NOQ
GEN.SAN.AUL323.50 3.1 comunicazione delld procedura ai diversi livelli operativi )SI (] ‘ﬁii ND

W

NCA SNC

‘ | AFRA s
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REQUISITI MINIMI GENERALI DI AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO - AMBULATORIO

REQUISITO 3.2.4 documentazione dei colfaudi, Ispezioni e interventi ¢ manstenzione
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Autorizzazione alt'esercizio

[ate e}

EVIDENZE

Aute
Verifica
wvalutazona l I

NOTE ESPUCATIVE

NOTE VALUTATORE

Esiste documentazione tecnica relativa alle singole

apparecchiatire/attrezzature di:
GEM.SAN.AL,324.51 1. colavdo/accettazione/messa in uso -g\ NO _‘%(' NO
GEN.SAN.AU.324.52 2. Ispezioni X Two 5 no
4 Hicabile in prima autorizzati
GEN.SAN.AUL324.53 3. intervent! 8l manutenzione X 1o %y no | Nom applicablle inprima autorizzazione
all'esercizlo
i

conoscenza da parte del personale utilizatore

REQUISITO 3.2.5 programmi arlendali di formazione che includana perlod! dl addestramento dei persanale coinvolto nelf’utilizzo, manutenzione e dismissione di dispositivl medicifapparecchi elettromedicaH e verifica della

Autorizzazione afl'esercizio

cop EVIDENZE — Veriica valutator NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE

1. Presenza di programmi aziendalt di formazione del parsonale 12 natura dell'evidenza va commisurata alla

GEN.SAN.AL.325.54 che utilizza, mznutlene e dismette dispositivi medici/apparecchl X NO 35/" NO  ltipotogla di strustura ¢ dell'organizzazione
elettromedicali
2. Verifi ist Non applicabile in prima autoritzazione

GEN.SAN.AL.225.55 . .en ca deRa conoscenze acyuisite da parte def personale X NO ;( NO on applica ! p
utilizzatore ail'esercizio

15

Zq'o';-’l,,f

2
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pag. 16 /25

Area 4, Competenze del Personale ;

Criterio SR)

“La organizzazione deve curare che Il personale possieda/atquisisca e mantenga le conoscenze e le abilit necessarie alla realizzazione In qualita e sicurexza detle spectiche ativita” {4°

ELEMENTO D} CONNOTAZIONE DELUAREA: la programmaziene e ia veriflca della formarione necessaria e specifica {Requisito 4.1 5R}

REQUISITO 4.1.1 individuazione dl un responsabile per la formazione

Autorizzarione all'esercizlo

coo

EVIDENZE

Aute

" 1

Vartfica vatutatar)

NOTE ESPLICATIVE

NOTE VALUTATORE

GENSANAUALLL

E' individuate il Responsabile defla formazione

3{ NO ‘g/ NO

REQUISITC 4.1.2 esistenza di un Plano di Formazione che

fabbisogni formativi, programmarlone delle attivita formative

2

preveda: definizione degli standard di competenxa per posizione, criter di scefta delle priorith, monitoragglo delle competenze professionali e rilevazione dei

Autorizzazione all'eserczlo
cop EVIDENZE — l ]mﬁu lutator NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
Esistenza di un piane di farmazione che preveda:
GEN.SAN.AU.412.4 1. dafinizione degli obiettivi formativi Ko fno I17H | no
. £} i io: pi i -
GENSANAUALLS Z prog-rammazlone delle artivitd formative [esempio: plano di qx NO s@f/ NO
lformazione su base annuale)
4
REQUISITO 4.1.6 verifica dei requisiti per |'accreditamento della normativa vigente detlia funziona di provider
Autorizzazione ail'esercizio
QD EVIDENZE vak::x:one Vertfica valutator MNOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
Qualora si abbia la funzione di provider, verificare l'asistenza de!
GEN.SAN.AU.A16.9 documento {decretofautorizzazione) di accreditamenta di tate Si NO Sl NG {Va relazionato af nurnero di operatori ;;":T%}
funzione previsti dalla normativa . .

e

Z?o?,f/

Ar\a -
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REQUISITI MINIMI GENERAL! DI AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO - AMBULATORIO

ELEMENTO DI CONNOTAZIONE DELL'AREA: inserimento e addestramenta dl nuove personale (Requisito 4.2 SR)

REQUISITO 4.2.1 messa in atto di un plano di sccoglienza e afflancamento/addestramenta per I nuovo p ale - nee

frrasferito - compreso if personale volentario

pag. 17 125

{valutazione inizlale: per assicurarst che Ia persona sia In grado df assumerst effettivamente le responsabliith legate al proprio ruolo e periodi prova che tenga conto del templ necessarl al ragglungimanto del requisiti e delie
abilitd richieste lavorandoe sotto la stretta supervisione di un tutor}

Autorizrazione all'eserclzio

Auto
oD EVIDENZE aldtazione Varifica valutaterd NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
Esiste un piano per if personale neo-assunto efo trasferito che:
1. definisca la modalitd per agevolare Pinserimento ‘%/
EN.SAN.AL421. W N
GEN.S, U-421.10 {afflancamento/addestramento} operativo del personale di nugva ?'( o 1 l °
atquisizione/assegnazione “‘\2
REQUISITO 4.2.2 formallzzarione e messa in atto di un processo per la valutazione delFidonelta al ruolo del neo assunti
Autorizzazione all'esercizio
con EVIDENZE .A“? verifica valutatari NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE

GEN.SAN.ALLAZ213

Formulazione e messa in atto del processo di valutazlone
dell'idaneltd al ruolo del neo assunto {sulla base det titoll)

X | o }ffuo

REQUISITO 4.2.3 adozione e messa In atte di un planc di formazlene strutturata sul rischio clinico ed secupazionale {inserito nella versione Stato Region! def 19,02.2015) verso |

neo assunti, entre il 1* anna

Autorlzzazione ali'esercizio

£on

EVIDENZE

Auto

ralutazione Ve 5 ol

NOTE ESPLICATIVE

MOTE VALUTATORE

GEN.SAN.AU.423.16

2. Adozione € messa ia atto del piano strutturate di formazione
entro il 17 anna dall'assunzione sul rischic occupazionate

X | no éi NO

ABORATOR

\ia Custoza, 44 - Tel 04

[
14 .08 Yy
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REQUISITI MINIMI GENERALI DI AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO - AMBULATORIO pag. 18/25

AREA § - Comunicatione : "Una buona comunicazione ¢ relazions fra protessionisti e con | pazienti garantisce allineamento al comportamenti professionali attest, aumento della sicurezza nella erogatione delle cure,

partecipazione dei pazienti nelle scelte di trattamento” (5* Criterlo SR)

ELEMENTO DI CONNOTAZIONE DELL'AREA: modalitd e contenuti delle informaziont da fornire ai pazienti e ai caregiver {Requlsito 5.3 SR}

REQUISITO 5.2.1 disponibilith di una Carts dei Servizl aggiornata e redatta con

apporto di categorie professianall e defle associazioni di tutela e di volgntariato rappresentative della coliettivitd ¢ dell'utenza

Autorizazione all'esercizio

£oD

EVIDENZE

oD EVIDENZE n{:t:‘:oﬂe vertfica walutatord NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
GEN.SAN.ALL531.11 1. £ disponibile una Carta del Servizi X | no ~ | NO Ved! AREA 2 {2.1.2) valuta lo strumento,
{1 invece a 5.3.1 valuta la comunicazione {lo
GEN.SAN.ALSIL12 2. La Carta del Servizi & sggiornata X | no 5] no scopo}
4
REQUISITO 5.3.2 predisposizione di strument] informativi sintetic da mettere a disposizione dei cittadini
Autorizzazione alfesercizio
cop EVIDENZE ";::m Vertfica valistatori] NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
Esistona strumenti informativi sintetici {su modalita erogative, Questo requisito deve essere collegato 2
GEN.SAN.AUS32.14 prestazioni & servizl e relativi tempi) messi a disposizione del X NO %“ NO 2 (; 1 4 &
cittadini o
REQUUISITO 5.3.5 infermazione al paziente & ai suoi famillar sutle precauzloni da adottare per 1a prevenzione deile Infezlonl comelate all’assistenza
Autorizzazione al'esercizio
oD EVIDENZE Imz:me Verifica valutatort NOTE ESPUCATIVE NOTE VALUTATORE
E£siste modalith d'informaziens al paziente e ai famifiart sulle In ragione al nuovo concetto delie infezion:
GEN.SANALL535.17 precaurioni da adottare per {a prevenzione delle infezioni ){ NO ?I/ NO correlate all'assistenza (ad esempio
correlate al’assistenza, In relazione al rischio specifica campagna OMS per lgiene delle mani)
REQUISTIO 5.3.6 modalita di informazione al pazlente & #l suoi familiari sugl el ti di tutela nella partecipazione a riceeche cliniche
Autorizzazione ail'esercizio
‘Aut? Varifles val rh NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE

GEN.SAN.AU.536.18

f£sistono modalitd di informazione al paziente e al suel familiari
sugli elementt di tuteta nefla partecipazicne 2 ticerche cliniche

- .
@ NO /{%’ NO
2

Attivitd specificatamente nosmata

¥

N
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REQUISITI MINIMI GENERAL! DI AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO - AMBULATORIO

ELEMENTO DI CONNOTAZIONE DELUAREA: coinvolgimento dei pazienti, def suol famiflari e caregiver nelte scelte clinleo-assistenziall {Requisito 5.4 SR)

REQUISHTO 5.4.2 presenza, formalizzazione e messa in stto di procedure per Finformazione partecipata del paziente e 'acquisizione del consenso informato
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Autorizzazione all'esercizio

cop

EVIDENZE

valutazione

futo i Iveﬂm vatutatork

NOTE ESPLICATIVE

NOTE VALUTATORE

Esistono procedure per 'informazione partecipata [sui rischi e i
benefici dui trattamenti o sulle singole indagini proposte) e per

Pacquisizione del consensa informato del pariente

GENM.SAN,ALL542.20

1. presenza e formalizzazione

X |w gg" NO

GEN,SAN.AU542.21

2. messa in atte

xuo«{{no

Non applicabite in prima autorizzarione
all'esercizio

Ls-o5. v,

A

LAEOR 10 VILLAFRANCA ENZ
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REQUISITI MINIMI GENERALI DI AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO - AMBULATORIO

ELEMENTO DI CONNOTARIONE DELL'AREA: modalith di ascolto dei pazientl (Requisite 5.5 SR)

REQUISITO 5.5.1 presents, formalizzazione & messa in atto di politiche e procedure pe)

r i presentazione e gestione dei reclami, osservaziont e suggerimenti
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Autorizzarione all'esercizio

;

oD EVIDENZE Ao Verifica valutator( NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
wvalutazions
Esistono politiche e procedure per la presentaziong e gestione dei
reclami, esservazion! ¢ suggerimenti
GEN.SAN.AUS51.24 1, presenza e formaliztazione X NO LS NO
2, i io: o Relazioni i ki i i i
GENSANAUS51.25 mes‘sa m. atto [_-asem:m:’I Ufficio Relazioni con if Pulrblico o }( NO ;( ND Hon agplicabile Iln pnme.l autorizzazione
modalith di refazioni con {'Utants) 2 atl'esercizic
(7

m

LABORATORIO VILLAFRAY
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REQUISIT! MINIMI GENERALI D! AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO - AMBULATORIO

pag. 21125

LAREA 6. Appropriatezza chinica e sicurezza : “La efficacla, 13 appropristesza, ia sicurezra sono element! essenziall per la qualita deile cure e debbono essere monitorati” {Criterio 6 5R) ]

ELEMENTD DI CONNOTAZIONE DELL'AREA: approccio alla pratica chinica secondo evidenze scientifiche {Requisito 6.1 5R)

REQUISITO 6.1.1 presenza, formaiizzazions e messa in atto di protocalli, linee guida efo percorst di curafassistenza formulati secondo i principl della evidence based medicine

Autorizzazione all'esercizio

Auto
€oD EVIDENZE valetarlone I ]Verﬁk& valutator NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
1. Evidenza di protocolli, percorsl assistenziati o altri document! ad
indirizzo dinico-aeganirzative formulatl secondo | principi della
Evidence Based Healthcare e nef rispetto del valori @ deile
credenze det pazienti, per fe attivitk sanitarle pils rilevanti e per
te evenlenze cliniche piti frequentl o di maggiore gravitd o che
richiedono un particolare Impegne di risorse
. Tale requisite diventa cogente entro tre
GEN.SAN.ALLE2T.1 1.1 presenza e formalizzazione K NO gf/ NG mesi dalla data di inizlo attivitd
REQUISITO 6.1.2 accessibilith a! personale della raccolta dei régolamenti interni e delle linee guida
Autorizzazione aif’esercirio
Auto
€oD EVIDENZE valutstione I IV-ﬂﬂa vakutatort NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE

La struttura:

Tale reqguisito diventa cogente entro tre

- predispane una raccolta di regolamentt, protocolfi, parcorsi B;
GEN SAN.AU612.94 N NO
assistenziali o altri decumnenti ad indirfzzo clinico-organizzative o é mesi dalla data di infzio atdvith
i \ ‘ol Tate tequisito diventa cogente entro tre
GEN.SANLALLEL2.S - informa il personale dell'esistenza di tali documenti X NO }h NO mesi dalia data di inizio attivith
- fa In modo che | documenti siano facilmente accessibili al . Tale requisito diventa cogente entro tra
GEN. LAUGLL. 8] |
SAN.AU612.6 iperscnale X N 5{ NO mesi dalla data di inizio attivit
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REQUISITO 6.1.3 aggiotnamento periodico dei regolament] interni e dele linee guida suffa base delle evid ciiniche disponibili

Autorizzazione alt'esercizic

Auto

oD EVIDENZE alutationa Verifica valutatoti NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE

1 regolamenti, protocolli, percorsi assistenziali o altri dotumenti /
GEN.SANLAU.613.7 ad indirizzo clinico-organizzativo, sono agglormati o confermati )@l NO %i NO
almeno ogni tre anni

REQUISETO §.1.4 coinvolgimento del personale nell'implementazicne ¢ nel’applicazione del protocoll, linee guida /o percorst di cura/assistenza, attraverso la diffusione delle congscenze necessarie afia loro attuatione e la
formazione specifica sul protocolli di assistenze ad esse correlati

Autorizzadone all'esercizio

Austo
oD EVIDENZE valetazione l l‘hﬁﬁﬂ valutatorl NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE

Il persanale & coinvolto nel'applicazione dei regolamentt,
protocolli assistenziali o aitri documenti ad indirizzo clinico-
organizzativo, attraverso:

GEN.SAN.ALL614.9 1.3 diffusione delle conpscenze necessarle all'attuazione X NO ‘;%P NO Nan applic:ahll:ﬂi':::r:::;:utor‘lnaﬂone
15. 08, 1y
—
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REQUISITI MINIMI GENERALI DI AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO - AMBULATORIO

ELEMENTO DI CONNOTAZIONE DELL'AREA; promozione dela sicurezza e gestione del rischi {Requisite 6.2 SR)
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REQUISITO 6.2.1 esistenza di un plano aziendale per Iz gestione del rischio, orlentato alla sicurezza di operatori, patienti e ambiente, che comprenda anche {a prevenzione ed li controllo delie infedloni correlate
ali'assistenza e contempH ruolh, responsability, risorse implegate, monitoraggio, verifiche ¢ formazione

Autorizzazione all’esercizio

Ao

cop EVIDENZE valutaziona Verlfica valutatori NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
1. Esistenza di un documento {esempio: Atto Aziendale) In cut * ii rischio ambientale viene considerato e
GEN.SAN.AU.621.1 X | no NG .
SANAUE21.12 sgno dedlinate le politiche per fa gestlone dei rischi® ol tratiatn nell'sres 3
2. Esistong Piani per I3 gestione del rischio declinato nal tre
ambitl
GEN.SAN.AU.621.13 2.5 rrscrluo occupazionale: sicurezza degll operatori, secondo la Xa NO aﬁ NO
norma vigente
7. vischia clini fativo ai pazlent! [ch " et In base atla DGR 1831/2008 che istituiva il
GENSANALEZ 2.2. "sc_ e |n"co re atlro 3 :a? ‘:m, [C, ® m":pm“"a anc, e %{ NO NO Responsabile delle Furiziani per la Sicurezza
.SAN.ALLGZ21.14 prevenzntrne e conltro & d.e ¢ infezioni correlate alla assistenza, del Pazlente & stata formalizzata 13 gestione
secohdo la norma vigante); ) det rischio clinlco
GEN.SANALLE21.15 2.3. rischio di violazione delia proterione dei datt e della privacy & NO %/ NO
secorndo fa normativa vigente

Qgnl ambito deve contenere: ruoli, responsability, risorse
impiegate, monitoraggio, verlfiche ¢ formazione,

LABORA™ORIO VILLAFRANCA SNG
Via Custe-3, 44 - Tel. 045.7602279
37065 v.LLAFRANCA di Veronz
Cod. Fisc. e PIVA: 0129096 023 &
Reg. Imprese Verona 13842/1965
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ELEMENTO D CONNOTAZIONE DELL'AREA: programma per la gestione del rischio clinica e modalits di gestione deghl eventi avversi (Requisito 6.3 5}
REQUISITO 6.3.1 esistenza di un sistema per l'identificazione e la segnalazione di: near miss, eventi avversi ed eventi sentinella
Autorlzzaziene allssercizio
oo EVIDENZE 'M? l l\"ﬂﬂﬂ waturated NOTE ESPUCATIVE NOTE VALUTATORE
Esistenza di un sistama strutturato per Videntificazione e la
segnalazione di:
- vl id , A
GEN.SANAU.63L17 eventi sentinella, evlert:t avx.:?rf a fafmad da X NO NO
matfunzionamento di dispositivi medici-attrezzature
REQUISITO 6.3.2 parteciparione al flusso di segnalations previsto dalla normativa nezlonale
Autorizzazicne all'esercitio
cop EVIDENZE ,M? Vaﬂﬂa/nluutnd NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
SEN.SAN.ALLGIZ.18 Plartecmaziune ai flussi di segnalazioni previsti daila normativa X' NO E/ NO
vigente

Yis G-

1 ABORATORIO VlLLAFE{«NL:AZSZNG
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REQUISITI MINIMI GENERALI Di AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO - AMBULATORIO

REQUISITO 6.3.5 applicazione ¢ monltoraggio di Fnae guida, buone pratiche, raccomandazioni, check-list ed aitrl strument! per la sicurerza

pag. 25 125

Autorizzazione all'esercizio

Cob

EVIDENZE

. Am? [ IVeriﬂca valutater}

NOTE ESPUCATIVE

NOTE VALUTATORE

Esistono evidenze di applicazione e di monitoraggio di:

GEN.SAN.AU.635.21 twtte le rac_comandaziom ministeriali pertinenti e appttca!Jm j NO %r« NO Non applicabile In prima autorizzazione
sonn messe in atto ‘jf e Loy all'esercitio
e ¥ Non applicabile in prima autorizzazione
GEN.SAN.ALL635.22 - linee guida e buone pratiche* S0 %] wo b | wo [leseraze .
.k £ féﬂ ® Prefitassi antibiotica chbligatoria soip se
f i 5}, [ viene effettuata attivith chirurgica
v Non applicabile in prima autorlxzazione
ait"esercizio
* Qbhligatoria solo in ambubataria chirurgico
con sala chirurgica e Struttura ExtraOspedaliera
di Chirurgia { SE0C )
GEN.SAN.ALLG35.23 - check-list sala operatoria® S NO St NO  IDGR 20/1014 Svituppo per strumenti gestione 7
el rischio dinico: manuale per 14 sicurezza in
sata operatorfa e DGR 1099/2015 Sviluppo di
strumenti per fa gestione del rischio clinico:
sdozione dl procedure per llidentificazione del
paziente e della scheda unica o terapia.
- & istituita una commissione per il controllo delle infezioni * Obbligatoria solo se viene effettuata attivitd
correlate al'assistenza con i compitt previsti dalla normativa chirurgica, tommisurandola alla struttura e
GEN.SAN.AU.635.24 regionale pil recente* St NO S NO  Jrelativamente alla tipologia di prestazioni per
valutare | compiti previsti dalle normativa
GEN.SAN.AU.635.25 - protedure opgr?zave per prefievo, conservazione, trasporto dei 2{ NO kym NG
materiall organici da sottoporre ad accertamento
- procedure operative per pulizla, lavaggio, disinfezione e }( N -
GEN.SAN.AULB35.26 sterilizzazione di tutti gli strumenti ed accessori e relative NO 5t NO A J F ; )_0 4 -
a8 0
stoccaggio \ /}l@ m.(_; ha U 50
GEN.SAN.AU.635.27 - procedure operative per pulizia e sanificazione degli amblentl )ﬂ NO N/ NO
GEN.SAN.AL.635.28 ;ie::: check-list ed altri strumentt per iz slcurezza, previste dal X NO %( ND

LABORA “|:\
i 13,
\'Q?OCE,%StgiLL#FBANCA
: Fist. & PAv R
Cod. ti e

2508, Ty

NCA SNC
*%32'7.302299
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REGIONE VENETO/ Segreteria regionale Saniti e Sociale-

¥0 requisiio AL o AC/N° progressive reguisito all'katern di claseunm e
Esplicltazione requisito” :

Lista di verifica REQUISITI MINIMI SPECIFICI E DI QUALITA' PER L'A

Elenuenti:

ARSS Agenzia Regionale Sanitaria e Sociosanitaria

Tndicator} di risultate

MEDICINA DI LABORATORIO - REQUISITI STRUTTURALI

MDLBO1.AUT.1 L'area dei locali e gli spazi sono dimensionati alla tipalogia e af

volume delPattivita svolta X SI @"SI ,
Termine d; Eﬁ NO NO'
adeguamanto:
Imesi]
MDLBOT.ALLS.2 L’area dei locali adibiti alf wtenza ambulatoriade & dotata di una SI P
salfa di attesa con servizi igienicl dedicati all'utenza & dotata di un X A
Termine di numero di posti a sedere adeguato rispatio af picchi di frequenza
adeguamanta; degii accessi
[mesi]

MDLE01.AU1.2.1 almenc uno dei servizi iglenici & adeguato per i portatori di

handicap

Temmine di
adaguamanto:
frmesi]

MDLBOT.AU1.3 | locali adibiti ai prelievi consentono i rispetto della riservatezza

Termine di
adeguamenio:
o

(ol )
MDLBO‘-%‘-“ Esistono locali per Pesecuzione degli esami, per agni settore

& specializzato X 8t
Teminehir S # NO
Clis mén—tu:Lé
= Brlm =
- TS . _
WL”‘-@LE‘Q Esistonc servizi iglenict distinti per i personale =
S 58 E X 81 st

8
Dol @ No || @ NO
@a : g
S e 2

T o=

= 1] 3

= — —
E 2 (=] g 1 6 . o 6 . ?
28D E f
£ 3 ° 3
i U3 > E

O VILLAFRANGA SNT
4 - Tel, 045.7902298
RANCA di Verona
4129095 023 4
3842/1996




REGI ONE VENETO/. Segreterza regmnale Samta e Socmle- ARSS

Ne progrmivo requisdto AU & AC 1 30 pragressty

’ o alllajarne dl i
Espnctluinne requinto ¢ :

DER: 1'A UTORIZZAZIONE

Agenzza Regzonale Samtarza e Sociosanitaria

tndlentort di risubtsto

_.v_nluumﬂ )

MEDICINA Df LABORATCRIO - REQU:__S‘E’T’! STRUTTURALI

MDLBYTALLIE Esistono locali adibiti 3d ativit amminigtfative edi archivio st )
Temtine di @ NO
adeguaments:
miesi}
MDLBOT.AU.LT Esistono tocak per il tratamenta del materale d'uso i st : §r
Termine di {E:NO 1 {5 NO
adeguamento;
[mesl]
MEDICINA DI LABORATOREO-—_REQU]S!TE TECNOLOGICH
sty n
MDLBO0T.AU.2.1 Le tecnolagia utifizzate sono addeguate (in relazione alla tipologla
del laboratorio) rispetto a quanio :ndlcato nel psano delle atthta
relativamente-a:
documantazions delia potanztalit& delle macchine in relazione al
n°delle ore lavorative;al case mix e alla produtt jvitd oratia
MDLBO1.AU.2.1.1 - case mix xSt
Termina d ] T%Ej NO_
adeguamanto:
[mes}
MDLBOT.AU.242 . carico df lavoro « 81 + s1
Terrmine di NG NO_.
adeguamento:
[masi}

%ﬁ,og. Ui

LABDRAT@;%&ZI L ARRA
Via Custoza ,,
37069 VILL

Cod. Fisc. e P.IVA: 01290‘36 b..3 4
Reg, Imprese Verona 13842/199¢%
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REGIONE VENETO / Segreteria regionale Saniti ¢ Sociale- ARSS Agenzia Regionale Sanitaria e Sociosanitaria

Lista di verifica REQUISITI MINIMI SPECIFICI E DI QUALITA"PER L'A UTORIZZAZIONE

N° progressive

Al o AC/N° prog r
Esplicitazione requisito

i aEl'irgtem_tﬂ chrscun

- Ekmentl - CoE
Tedieator di risultate o i

valutazion

MEDICINA DI LABORATORIO - REQUIS__ITI TECNOLOGECi

MILBOI.AU213 . tempi indicali di Hsposta B-‘ SI
Terming & NO
adeguamento:
{masi}
MDLB01.AU2.2 La tecnologia utifizzata per gli esami da espletars] in urgenza ) . %' SI ”SI
garaniisce uniformit del data analitico rispelto allo stesso esame i -
Terming di effettuato in aitivita di routine NO | [&] NO
adeguamenio:
Imesi}
MEDICINA DI LABORATORIO - REQUISITLORGANIZZATIVI
MOLEC1.ALLE.1 Per i taboratori delle strutture ove operana reparti intensivi o o ] e R % §I r’@. SI
semintensivi e/o dipartimenti di emergenza & garantita Pattivita o ) i ¢
Tomine ai analitics di urgenza nelle 24 ore : ' . NO NO
adaguamento: . v
[mesi}
MDLBO1.AUL3.2 Esiste un documento informative per | pazienti che descrive le
modalita di accesso e diritt tutejati
Termine di
adeguamenio:
[mesi}
MOLBO1.AL.33 E garantita la possibilita di ritiro dei refertf in tutti i giomi feriali e in @ Si
almeno aicuni pomeriggi della. settimana
Termine di NO
adaguamento;
{mesi]

ILLARRANGA B 7
l) (045.790229%




REGIONE . VENETO/ :Segreteria--;regionale.;ng__nit&_rg-Soci_c_lle-:aARSS Agenzia Regionale Sanitaria e Sociosanitaria
Lista di verifica REQUISITI MINIMI SPECIFICL E DI QUALITA' PER L AUTORIZZAZIONE

o AU 6 AL / N progressive requsil ail'interne A1 YRS AT T EMEIE A R i M(g
::.Efp“d[aﬁage:nqn[nh)...:...: G Bt T dtatardl e

MEDICINA DI LABORATORIO - REQUISITI ORGANIZZATIVI.

MDLBD1AUSA | réagent], matsriali i controlio & di‘callbragions presenitano
elichstte ¢hie indicanio: identiia; titolo’o concshtrazicne; condizionl
Tormina di di congervazione yaccomandals; data di-preparazione e di
arming ci : AR -
adeguaments: scadenza, ogni altra informazidne necessana per Iuso-carretto
[mesi}
MDLBOL.AU.3S £ assicurato Tutilizzo dei prodotii per analisi fion oitre la data dl - s1
scadenza §1.¢ _
Termine di NO
adeguamento: b
[rmesi}
MDLBOT.AU.3.6 Esiste un docurnento scritto e acoessibile che espliciti il : - . .
nomenclatore delle prestazioni (definite In modo mutualmente L : e e sl e R
adeguamenta ’ PR i RSO, . S
[mes] L S Nomengclatore
MOLBO1.AL.3.6.1 Nel documento sono indicate le caraiteristiche di servizio ¢ nello % §I S1
specifico: D 4 _
Temine di NOJ B
adeguamento.
[
MDLBOEAU26.51 - | terpi di attesa e modalitd di prenctazione % S!I
Termino di NO | [ NO
adaguamento; .. .
froesf
MOLBOTAUSS12 | tempi l attesa ¢ modalita di esecuzionie prelievo .
Tesrine 6! % NO
pdeguamento!
[mesi]

24-,9;. j&f
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REGIONE VENETO/ Segreteria regionale Sanitd e Sociale-
Lista di verifica REQUISITI MINIMI SPECIFICI E DI QUALITA" PER L'AUTORIZZAZIONE

N progressivo requisito Al 0 AC/N® progressive requisite
‘Esplltitarione requisite

- Elementi

- Indleatori 8l risudtate

ARSS Agenzia Regionale Sanitaria e Sociosanitaria

Verlfien:
“valutateri-

“Aut
valgtazione-

MEDICINA DI LABORATORIO - REQUISITI ORGANIZZATIVI

MDLBO1.AU38.1.3

Termine di
adeguamenlo:
[mesi]

- i tempi di attesa e modalila di ritivo referti

X ST
5 NO NO |

MDLBOYALLAE.1.4

Termine di
adeguamento:
fmesi)

- e modalita di preparazione delfutente per gli esami

MDLBO.AU.3.6.1.5

Terming di
adeguamento;
fmesi?

- gli orari di accesso al centro prefievi fsegreteria

TSt
IE No NO

MOLBO1.AULS 616

~ Htempi di rispesta per gH esami urgent! (se effettuati)

wst | mEs|
@ No || @ No

Termine di
adeguamento;
fmesi]
MDLBOTAUSBAT . quatli sono gli esami eseguiti direftamente e quali vengono inviaft : S.I'
ad altre strutture -
Termine di NO
adeguamenta;
{masi]
MDLBO1.A3.T Il sistema informative consente Ia gestione informatizzata dei Tesr SI
seguenti dati: anagrafica del paziente, accettazione, refertazione, 2.4
Termine di archiviazione dei referti NO NO
adeguamento:
{mesi)

f
TG o vy

NGA SNUrgnasar

~od. Fisd/e P.IvA: 012909
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REGIONE VENETO/ Segreteria.regionale-Sanitc‘z e Sociale- ARSS Agenzia Regionale Sanitaria e Sociosanitaria
Lista di verifica REQUISITL MNIMLspECIFICIﬂE DI QUALITA' PER L'AUTORIZZAZIONE

@ Foqulslin AD b AC /7% progeesst

_ e * Verlfica
Espilciazione requisito.

“valatatord

“witatazivne

- Andicator Al risultate 1 _t

MEDICINA DI LABORATORIC - REQUISITI ORGANizzAT;\h

BTy

MDLBO1AKLS.S 1 risultati deglt esarmi sono conseivati e disponibil per almeno un
anno S :
Terina di
adsguamento:
fmesi]
MOLEO1AU.3S £’ disponibile una procedura che confengale maodalitd del
ptelievo, invio e.conservaziona del carmpioni -
Termine '
adeguamento!
trasi]
MOLB01.AUS1D Esiste una procedura di accettazlonie dei camipleni e delle < 51
richieste g - k= I
Tenmine di Bl NO
adeguamentor
{mesi]
MDLEOS.AUS. 14 £’ disponibile una procedtira di identificazione e rintracoiabifits
dei camploni, reattivi e dati ** .
Termine 4i T :
adeguamsanto.
{mesi]
MOLBOT.AU.3.12 Sono disponibill & vengona distibult documenti chiarl sulls
precise modalita da adoftare in repantofambulatori per esecuzione
formine i prelievi, invio e conservazione del campione ed Identificazione
adsguamento: provetta/paziente
imesf]

MDLE01.AU.3.13 Egiste una procedura per la gestione della strumentazione,
Tale procedura presenta (a planificazion® e fa verifica di:

Paging §di7
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Cuodice

REGIONE VENETO/ Segreteria regionale Sanita e Sociale-
Lista di verifica REQUISITI MINIMI SPECIFICI E DI QUALITA’ PER L'AUTORIZZAZIONE

N° progressivo reqeisits AU o AC/ N progressive reqaisite ali'tntersia 9f clpscans area
Esplicitadione requlsdte

Elementi

ARSS Agenzia Regionale Sanitaria ¢ Sociosanitaria

Indicam dl risultato

| MEDICINA DI LABORATORIO - REQUISITI ORGANIZZATIVI

MDLBO1.AU.3.13.1

Tanmirse i
adeguamente:
fmesi]

- calibrazioniftarature

] NO

MDLBO1.AL3.13.2

Temmine di
agaguamanto:
[mesi)

- manutanzione preventiva

MOLBO1.AU.3.13.3

Temine di
adeguamento;
imesi}

~ manufenzione correttiva

MOLBIT AL 14

Termine di
adaguamento:
{mesi}

Viene eflettuata la Valutazione Esterna df Qualita

MDLBDY.ALL3.15

Termine di
adeguamento:
froesl}

Viena effetiuate un controfic di Qualita interno per tuttt gli analiti

MOLBOT.ALLZ 6

Fermine di
adaguamenio:
[mesi]

I dati del controfic di Qualita sono disponipil per almana un anne
(contralfi di qualita intemi) e almeno tre anni (controlti di qualita
estarni)




REGIONE VENETO/ Segreteria regionale Sanita e Sociale- ARSS Agenzia Regionale Sanitaria e Sociosanitaria

Lista di verifica REQUISITI MINIMI SPECIFICI E DI QUALITA' PER L'AUTORIZZAZIONE
Codite N progressive requisite AU DWNNM nrea ]“dl“:::lrr':r:im""m jo'__.l [Tfm

EEE] punT PRELIEVO
o Sk R

- REQUISITI SPECIFIC!
- . ———

8 i ST

ONVY431S NOSSVd
gp aruawienBIp o1eWw

B5iG1 1202/60760 I Olewy

LABORATORIO VILLAFRANCA
Via Custoza, 44 - Tel. 045,790 , 5+,
37069 VILLAFRANCA di Veron.
i . Cod- FISC EP l\f'ﬂ‘: 0129890 -
I requisiti strutturali e impiantistici non devono essere presi in considerazione nellle seguenti situazioni: 1. nuove strutture di cui RES' Imgrese Verona 13842/?0"‘3; :
¢ gia stafa autorizzata la realizzazione 2. strutture gid esistenti alle quali é stato autorizzato Pagina 1 1

ampliamento/trasferimentosristrutiurazione 3. strutture gia esistenti il cui progetto é stato approvato negli ultimi 5 anni f
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