D.A. n° 908

REPUBBLICA ITALIANA

REGIONE SICILIANA
ASSESSORATO DELLA SALUTE

Dipartimento Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico

Area Interdipartimentale 2 “Organismo Tecnicamente Accreditante”

Definizione dei requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione
all'utilizzo della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante I’impiego di

VISTO
VISTA
VISTO

VISTO

VISTO

VISTA

VISTA

VISTA

VISTA

VISTO

dispositivi Point Of Care Testing (POCT)
L'ASSESSORE

lo Statuto della Regione;
la Legge 23 dicembre 1978 n. 833 “Istituzione del Servizio Sanitario Nazionale”;

il Decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 “Riordino della disciplina in materia sanitaria, a
norma dell'articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421” e successive modifiche ed integrazioni”;

il D.P.R. 14 gennaio 1997 “Approvazione dell'atto di indirizzo e coordinamento alle regioni e alle
province autonome di Trento e Bolzano, in materia di requisiti strutturali, tecnologici e
organizzativi minimi per l'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle strutture pubbliche e
private”;

il Decreto del Presidente del consiglio dei ministri 12 gennaio 2017 “Definizione e aggiornamento
dei livelli essenziali di assistenza, di cui all'articolo 1, comma 7, del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 5027;

I'Intesa sancita nella seduta del 5 ottobre 2006 dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le Regioni e le Province autonome concernente il Patto per la Salute 2006-2008 che, al punto
4.9, prevede che l'integrazione tra erogatori pubblici ed erogatori privati sia connessa alla esigenza
prioritaria di garantire qualita nei processi di diagnosi, cura e riabilitazione;

I'Intesa Stato-Regioni del 3 dicembre 2009 n. 243/CSR in attuazione dell'articolo 7, comma 1 del
Patto per la Salute 2010-2012, che prevede la stipula di un'intesa in sede di Conferenza Stato-
Regioni finalizzata a promuovere una revisione normativa in materia di accreditamento e di
remunerazione delle prestazioni sanitarie;

I'Intesa Stato-Regioni n. 259/CSR del 20 dicembre 2012, con la quale ¢ stato approvato il
documento "Disciplinare sulla revisione della normativa dell'accreditamento", con cui sono state
individuate alcune caratteristiche che tutte le strutture sanitarie devono possedere per
l'autorizzazione/accreditamento istituzionale, e sono stati definiti requisiti ed evidenze che devono
essere presenti nella normativa di riferimento di ogni regione;

I'Intesa Stato Regioni del 19 febbraio 2015 rep. n. 32/CSR, con la quale ¢ stato adottato il
cronoprogramma per l'adeguamento ai requisiti per l'accreditamento di cui all'Intesa Stato-Regioni
n. 259/CSR del 20 dicembre 2012 e, inoltre, sono stati definiti i criteri per il funzionamento degli
organismi tecnicamente accreditanti ai sensi dell'Intesa Stato-Regioni del 20 dicembre 2012;

il Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR), presentato dall’Italia e approvato dal Consiglio
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VISTA

VISTO

VISTO

VISTO

VISTO

VISTA

VISTA

VISTA

VISTO

VISTO

VISTO

VISTO

VISTO

VISTA

dell'Unione Europea e, in particolare, la Missione 6 Salute;

I’Intesa Stato-Regioni del 20 febbraio 2020 Rep. Atti 17/CSR sui requisiti strutturali, tecnologici
ed organizzativi dell’Ospedale di comunita;

il decreto del Ministro della salute 23 maggio 2022, n. 77 “Regolamento recante la definizione di
modelli e standard per lo sviluppo dell'assistenza territoriale nel Servizio sanitario nazionale’;

il “Documento di indirizzo per il Metaprogetto dell’ospedale di Comunita” elaborato dall’ Agenzia
Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali (Agenas, Quaderno di Monitor 2022);

il documento elaborato dall’Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali (Agenas) “Linee di
indirizzo per [’attuazione del modello organizzativo delle Case della Comunita hub” (Versione
05.04.2024);

il documento elaborato dall’Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali (Agenas)
“Documento tecnico sui Point of Care Testing (POCT) in ambito territoriale a supporto
dell’attuazione del DM 77/2022” pubblicato nel supplemento alla rivista semestrale monitor 2026;

la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5 “Norme per il riordino del Servizio Sanitario Regionale”;

la legge regionale 15 maggio 2000, n.10 “Norme sulla dirigenza e sui rapporti di impiego e di
lavoro alle dipendenze della Regione siciliana’;

la legge regionale 12 agosto 2014, n. 21 “Norme in materia di trasparenza e di pubblicita
dell'attivita amministrativa” e, in particolare, I’articolo 68;

il decreto presidenziale 27 giugno 2019, n. 12, e s.m.i., con il quale ¢ stato istituito I’Organismo
Tecnicamente Accreditante della Regione Siciliana e ne sono state definite le competenze;

il D.A. 17 giugno 2002, n. 890 “Direttive per l'accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie
nella Regione Siciliana” e s.m.1.;

il D.A. 17 aprile 2003 n. 463 “Integrazioni e modifiche al Dec. Ass. 17 giugno 2002, n. 890
concernente direttive per l'accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie nella Regione
siciliana e attuazione dell'art. 17 dello stesso decreto”;

il D.A. 4 luglio 2023, n. 741 “Testo del D.A. 9 agosto 2022 (in GURS n. 40 del 26 agosto 2022),
coordinato con le modifiche introdotte con D.A. 29 maggio 2023, n. 560 (in GURS n. 24 del 9
giugno 2023), recante “Aggiornamento delle disposizioni in materia di autorizzazione e

accreditamento delle strutture sanitarie pubbliche e private. Modifiche al Decreto Assessoriale 17
aprile 2003, n. 463”;

il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20 “Semplificazione del sistema di requisiti generali organizzativi,
strutturali e tecnologici per l'esercizio delle attivita sanitarie e per l'accreditamento istituzionale e
identificazione dei requisiti da applicare e delle evidenze da ricercare in ragione del livello di
complessita delle strutture” con il quale ¢ stato aggiornato il sistema di requisiti generali per la
concessione dell’autorizzazione sanitaria e dell’accreditamento applicabili alle strutture sanitarie;

la relazione prot. 23894 del 23 luglio 2026 “Definizione dei requisiti organizzativi, strutturali e
tecnologici per I’autorizzazione all'impiego dei Point of Care Testing (POCT). Relazione.”

CONSIDERATO che nel processo di definizione dei requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici per

I’autorizzazione all'impiego dei Point of Care Testing 1I’Area Interdipartimentale 2 OTA si ¢
avvalsa del qualificato contributo delle seguenti societa scientifiche di settore: Associazione
Microbiologi Clinici Italiani (AMCLI); Associazione Tecnico Scientifica Italiana Tecnici Sanitari
di Laboratorio Biomedico (SITLaB); Societa Italiana di Biochimica Clinica e Biologia Molecolare
Clinica — Medicina di Laboratorio (SIBIOC); Societa Italiana di Patologia Clinica e Medicina di
Laboratorio (SIPMeL);

RITENUTO necessario definire i requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 'autorizzazione

all'utilizzo della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante 1’impiego di
dispositivi Point Of Care Testing (POCT) al fine di garantire la qualita delle prestazioni erogate;



2.

DECRETA

Articolo 1
Finalita

Il presente provvedimento definisce i requisiti specifici I’autorizzazione all’utilizzo della Diagnostica di
Medicina di Laboratorio Decentrata mediante I’impiego di dispositivi Point Of Care Testing (POCT).

Articolo 2
Ambito di applicazione

Il presente decreto si applica alle strutture sanitarie e sociosanitarie, pubbliche e private, in possesso di
autorizzazione all’esercizio di attivita sanitarie o che richiedono 1’autorizzazione all’esercizio di attivita
sanitarie, che intendono utilizzare la Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’impiego di dispositivi Point Of Care Testing (POCT).

Articolo 3
Concessione dell ’autorizzazione

L’autorizzazione all’utilizzo della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante 1’impiego
di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) ¢ concessa dalle Autorita indicate dall’art. 2, c. 3 del D.A. 4
luglio 2023, n. 741, come modificato dall’art. 8, c. 3 del D.A. 9 gennaio 2024, n. 20, nell’ambito dei
procedimenti di concessione o rinnovo dell’autorizzazione sanitaria.

Le strutture in possesso di autorizzazione sanitaria che utilizzano dispositivi POCT sono tenute a
presentare istanza di autorizzazione all’impiego di tali dispositivi alle Autoritd di cui al precedente
comma entro 90 giorni dall’entrata in vigore del presente provvedimento.

Articolo 4
Requisiti specifici per l'impiego di dispositivi Point Of Care Testing (POCT)

I requisiti specifici che devono essere soddisfatti dalle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che
dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio ai fini della dell’autorizzazione all’impiego della
Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata (MLD) mediante I’utilizzo di dispositivi Point Of
Care Testing (POCT) sono indicati nel seguente allegato che costituisce parte integrante del presente
provvedimento:

¥ o Allegato AI-MLD-POCT “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per

l'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante

lutilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e
sociosanitarie che dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio”.

I requisiti specifici che devono essere soddisfatti dalle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non
dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio ai fini della dell’autorizzazione all’impiego della
Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata (MLD) mediante I’utilizzo di dispositivi Point Of
Care Testing (POCT) sono indicati nei seguenti allegati che costituiscono parte integrante del presente
provvedimento:

; o Allegato A2-MLD-POCT “Regquisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per

l'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante

l'utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e
sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio”.

¥ o Allegato A2-MLD-LAB “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per
l'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
lutilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) dei Laboratori di riferimento di
organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di
Laboratorio”



A1-MLD-POCT-DEFINIZIONI

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di
Medicina di Laboratorio Decentrata mediante 1’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle
organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

DEFINIZIONI

Dispositivo medico diagnostico finalizzato all’esecuzione di esami in vitro in prossimita del paziente/utente,
Point-of-Care Testing (POCT) [completamente automatico, che analizza campioni che non necessitano di alcuna preparazione e fornisce un
risultato immediatamente disponibile

Processo diagnostico svolto nell'ambito di una struttura sanitaria da personale sanitario specificatamente
formato e abilitato, che non opera in strutture di Medicina di Laboratorio, secondo procedure definite da una|
struttura di Medicina di Laboratorio, che prevede I’esecuzione di prestazioni mediante dispositivi POCT in
prossimita del paziente/utente

Diagnostica di Medicina di
Laboratorio Decentrata
(MLD)
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A1-MLD-POCT-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

assistenza e di supporto

01. Modalita di pianificazione, programmazione e organizzazione delle attivita di

3A.01.01.01

La Direzione definisce ed esplicita 1'organizzazione per la

gestione dell'attivita di Diagnostica di Medicina di
Laboratorio Decentrata (MLD)

01

La Direzione ha individuato la struttura di Medicina di Laboratorio di
riferimento per 1'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio
Decentrata (MLD)

02

Al Direttore della struttura di Medicina di Laboratorio di riferimento, o ad
altro professionista formalmente individuato tra il personale della struttura
di Medicina di Laboratorio di riferimento, & affidata la responsabilita per
l'uso dei dispositivi POCT e la gestione del processo diagnostico mediante
I'impiego della MLD

03

E' formalmente individuato, nell'ambito della struttura di Medicina di
Laboratorio di riferimento, il Referente (o piu referenti in ragione della
numerosita e collocazione dei dispositivi POCT in uso) della "Funzione
clinica per 1'uso e la gestione dei dispositivi POCT" (POCT Manager
clinico) con il compito di gestione e valutazione degli aspetti clinici del
processo di erogazione delle prestazioni di Diagnostica MLD e di
supervisione dell'applicazione delle Procedure aziendali relative all'impiego
della MLD

04

E' formalmente individuato, nell'ambito della struttura di Medicina di
Laboratorio di riferimento, il Referente (o piu referenti in ragione della
numerosita e collocazione dei dispositivi POCT in uso) della "Funzione
tecnica per 1'uso e la gestione dei dispositivi POCT" (POCT Manager
tecnico) con il compito di gestione e valutazione degli aspetti tecnici del
processo di erogazione delle prestazioni di Diagnostica MLD, verifica
giornaliera dei dispositivi POCT, monitoraggio da remoto e supervisione
dell'applicazione delle Procedure aziendali relative all'impiego della MLD
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A1-MLD-POCT-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

SUBCODICE
CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE

>
&
>

E' formalmente designato, presso ciascuna articolazione
organizzativa/presidio che interviene nel processo assistenziale, un

05 Referente clinico con la funzione di responsabile dell'utilizzo degli esiti
della Diagnostica MLD e di supervisione dell'applicazione delle Procedure
aziendali relative all'impiego della MLD

E' formalmente designato, presso ciascuna articolazione
organizzativa/presidio che interviene nel processo assistenziale, un

06 Referente tecnico con la funzione di responsabile del corretto utilizzo e
della verifica giornaliera dei dispositivi POCT e di supervisione
dell'applicazione delle Procedure aziendali relative all'impiego della MLD

La Direzione ha formalmente costituito un Comitato Multidisciplinare di
Diagnostica Decentrata (CMDD) composto, almeno, dalle seguenti figure:
- Direttore della struttura di Medicina di Laboratorio di riferimento per
I'impiego della Diagnostica MLD

La Direzione definisce ed esplicita I'organizzazione per la - Direttore Tecnico delle articolazioni organizzative che impiegano la
3A.01.01.01 |gestione dell'attivita di Diagnostica di Medicina di Diagnostica MLD

Laboratorio Decentrata (MLD) 07 - Direttore delle cure primarie (per le Aziende sanitarie provinciali)

- Responsabili della Funzione clinica e Tecnica per 1'uso e la gestione dei
dispositivi POCT

- Referenti clinici e tecnici per I'uso e la gestione dei dispositivi POCT

- Dirigente delle Professioni Sanitarie

- Direttore delle strutture che utilizzano i POCT

supporto

Vi ¢ evidenza che al CMDD ¢ affidato il compito di

- gestire l'implementazione della Diagnostica MLD

- monitorare l'impiego della Diagnostica MLD

- valutare l'appropriatezza d'uso dei POCT e 'efficienza del processo

08 diagnostico di MLD

- valutare la qualita analitica, 1'affidabilita e I'impatto clinico del processo
diagnostico di MLD

- valutare 1'impatto della Diagnostica MLD sull'attivita di Medicina di
Laboratorio

01. Modalita di pianificazione, programmazione e organizzazione delle attivita di assistenza e di
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A1-MLD-POCT-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA CODICE REQUISITI S]E:J‘],;I]C)(];];IZ%E EVIDENZE
g E' formalmente adottato un Documento che definisce ed esplicita
by g, 01 l'organizzazione e le politiche di gestione delle risorse per l'erogazione
5 & dell'attivita di Diagnostica MLD
N2
a b 02 11 Documento contiene un'analisi e definisce le modalita di gestione dei
E g rischi connessi all'impiego della Diagnostica di MLD
5 &
oD
g _‘2 Il Documento definisce le modalita con cui € assicurata la tracciabilita delle
5 § 03 operazioni e delle responsabilita nello svolgimento delle prestazioni di
g5 La Direzione definisce ed esplicita le politiche di gestione Diagnostica MLD
'5 s 3A.01.01.02 |delle risorse per 1'erogazione dell'attivita di Diagnostica di
& = Medicina di Laboratorio Decentrata (MLD) 04 11 Documento contiene un'analisi dei fabbisogni di assistenza e dei costi che
5 § giustifichi 'implementazione dell'attivita di Diagnostica MLD
o= Q
;g g Il Documento, sulla base del fabbisogno di assistenza individuato, definisce
S e 05 numero, tipologia e aree di collocazione dei dispositivi Point of Care
=8 Testing (POCT) da impiegare
9 N
§ E Il Documento, sulla base del fabbisogno di assistenza individuato, definisce
= g 06 le prestazioni da erogare mediante POCT e le relative specifiche (sensibilita,
S o
i
)

specificita, etc.), 1 criteri di scelta al momento dell'acquisto (comparabilita
dei risultati, connettivita, etc.)
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A1-MLD-POCT-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

SUBCODICE
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE
o 07 Il Documento definisce le modalita di implementazione dell'uso dei POCT
5 ° all'interno dell'Organizzazione
-]
vy E Il Documento definisce i criteri per la cessazione dell'attivita di diagnostica
'E 'E § 08 decentrata in rapporto al fabbisogno di assistenza e alle condizioni
§Sg2 organizzative
E'é' E 3 L . . . . . Il Documento definisce i criteri e i tempi per la rivalutazione del fabbisogno
2 g" g La Direzione definisce ed esplicita le politiche di gestione 09 di assistenza e di aggiornamento tecnologico con riferimento all'impiego di
g ° g 3A.01.01.02 |delle risorse per 1'erogazione dell'attivita di Diagnostica di dispositivi POCT
e o2 Medicina di Laboratorio Decentrata (MLD
% % § rator rata ( ) 10 Vi ¢ evidenza che il Documento ¢ stato redatto con il contributo del CMDD
B 5 ;3 1 Vi ¢ evidenza che il Documento ¢ stato redatto con il contributo delle
2_ g T funzioni Aziendali Ingegneria clinica, Sistemi informativi, Acquisti
— -
< En £ 12 Vi ¢ evidenza che il Documento ¢ conosciuto dal personale
Pl
= 13 Vi ¢ evidenza dell'applicazione del Documento
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A1-MLD-POCT-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

05. Modalita e strumenti di valutazione della qualita dei servizi

3A.01.05.01

L'Organizzazione definisce specifiche modalita per la
valutazione e il miglioramento della qualita delle prestazioni
e dei servizi di Diagnostica di Medicina di Laboratorio

Decentrata erogati

01

Nel Documento in cui sono descritte le modalita per la valutazione della
qualita delle prestazioni e dei servizi erogati, ovvero in altro Documento
adottato dall'Organizzazione, ¢ contenuta una sezione specifica riguardante
l'attivita di Diagnostica MLD

02

Il Documento prevede che le strutture aziendali che effettuano attivita di
Diagnostica MLD partecipino ad un programma di audit, con frequenza
almeno annuale, condotto dal Laboratorio di Riferimento

03

Il Documento prevede un'attivita periodica, almeno mensile, di confronto
tra i risultati ottenuti tramite POCT e quelli ottenuti con i sistemi analitici
presenti nel Laboratorio di riferimento

04

Il Documento definisce obiettivi, tempi di realizzazione, standard,
indicatori per la valutazione specifica dell'efficacia, dell'efficienza e
dell'appropriatezza dell'attivita di Diagnostica MLD (es.: concordanza
POCT-laboratorio, partecipazione ai programmi VEQ, tasso di non
conformita, tempo di risposta e utilizzo appropriato dei dispositivi), nonché
le modalita di gestione delle non conformita rilevate

05

Vi é evidenza che il Documento ¢ stato redatto con il contributo del CMDD
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A1-MLD-POCT-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

SUBCODICE
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE
- 06 Vi ¢ evidenza che il Documento ¢ stato redatto con il contributo del
- Responsabile del Sistema di gestione Qualita aziendale
]
g
& 07 Vi ¢ evidenza che il personale & coinvolto nelle attivita di valutazione
<
o
=
L
g 08 Vi ¢ evidenza che le attivita previste dal Documento sono realizzate
‘N
g -~ L'Organizzazione definisce specifiche modalita per la
'§ E 3A.01.05.01 valutazione e il miglioramento della qualita delle prestazioni 09 Vi ¢ evidenza della partecipazione della Diagnostica di MLD a programmi
g g e e dei servizi di Diagnostica di Medicina di Laboratorio di valutazione esterna della qualita (VEQ)
g Decentrata erogati
é’ 10 Vi ¢ evidenza che i risultati della partecipazione ai programmi di
g valutazione esterna della qualita (VEQ) sono conservati per almeno tre anni
@«
(5]
:§ 1 Vi ¢ evidenza della partecipazione della Diagnostica di MLD a programmi
g di controllo di qualita interno (CQI)
=
p=
lg‘ 12 Vi ¢ evidenza che i risultati dei programmi di controllo di qualita interno

(CQI) sono conservati per almeno un anno
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A1-MLD-POCT-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

05. Modalita e strumenti di valutazione della qualita dei servizi

3A.01.05.01

L'Organizzazione definisce specifiche modalita per la
valutazione e il miglioramento della qualita delle prestazioni
e dei servizi di Diagnostica di Medicina di Laboratorio

Decentrata erogati

Vi ¢é evidenza dell'uso dei dati inerenti l'attivita di valutazione ai fini

13 . . . e o
dell'implementazione di progetti di miglioramento della qualita

14 I progetti di miglioramento della qualita individuano le attivita formative
necessarie e definiscono risorse, ruoli e responsabilita per l'attuazione
I progetti di miglioramento della qualita definiscono le modalita di

15 valutazione e misurazione dei risultati conseguiti e degli esiti attraverso
l'utilizzo di indicatori specifici, nonché le modalita di gestione delle non
conformita
I progetti di miglioramento della qualita definiscono le modalita di

16 comunicazione periodica delle informazioni sulle attivita realizzate e i
risultati ottenuti

17 Vi ¢ evidenza della diffusione dei risultati delle valutazioni e dei progetti

realizzati (sia all'interno che all'esterno dell'Organizzazione)
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A1-MLD-POCT-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

AREA CODICE REQUISITI S];J‘?I%%glch EVIDENZE
o1 Il processo di erogazione delle prestazioni di Diagnostica di MLD ¢ definito
in una Procedura adottata formalmente e immediatamente reperibile

U
=

E 02 La Procedura prevede che siano autorizzati alla gestione e all'uso del POCT
3 esclusivamente i professionisti specificatamente formati

g
<
§ La Procedura definisce le modalita di gestione della fase pre-analitica ivi
E 03 comprese l'identificazione del paziente, le modalita di prelievo e
§ manipolazione del campione, le modalita di tracciamento del campione e i

\ criteri di accettabilita
=)

§
E La Direzione definisce il processo di erogazione delle 04 Nella Procedura sono individuate le responsabilita per ogni fase del
o 3A.02.02.01 |prestazioni di Diagnostica di Medicina di Laboratorio processo
< Decentrata (MLD)

°

- 05 La Procedura definisce i criteri di eleggibilita dei pazienti e i criteri di

S appropriatezza d'uso del POCT

g

<

§ 06 La Procedura definisce le modalita di gestione degli esiti degli esami in

& condizioni di urgenza o emergenza

g

%; 07 La Procedura definisce le modalita con le quali ¢ assicurata la continuita del
i servizio in caso di guasto di un dispositivo POCT

=

~

08 La Procedura prevede che siano immediatamente disponibili agli operatori
le istruzioni operative sull'uso del POCT
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A1-MLD-POCT-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

SUBCODICE
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE

% La Procedura prevede che presso la struttura di Medicina di laboratorio di
S 09 riferimento e presso le articolazioni organizzative/presidi che intervengono
,g o nel processo assistenziale sia disponibile I'elenco aggiornato del personale
° g sanitario formato e abilitato alla gestione e all'uso del POCT
o R
= % La Direzione definisce il processo di erogazione delle 10 La Procedura prevede la verifica giornaliera dei dispositivi POCT
Pl 3A.02.02.01 |prestazioni di Diagnostica di Medicina di Laboratorio
§ :g Decentrata (MLD)
& £ 11 Vi ¢ evidenza che la Procedura ¢ redatta con il contributo del CMDD

-~
ﬁ: 12 Vi ¢ evidenza che la Procedura € conosciuta dal personale
g
“'] 13 Vi e evidenza che la Procedura & applicata
[
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A1-MLD-POCT-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE

EVIDENZA EVIDENZE

5. Modalita di gestione della documentazione sanitaria

3A.02.05.01

E' adottata una Procedura che definisce i requisiti per la
redazione, 1'aggiornamento, la conservazione e la verifica
della documentazione sanitaria nonché le modalita di

controllo.

La Procedura prevede che il Reperto generato dal POCT sia distinguibile da

01 C . o
quello generato da altri sistemi analitici

La Procedura prevede che il Reperto generato dal POCT contenga almeno i
seguenti dati:

- Denominazione della struttura presso la quale ¢ stata eseguita la
prestazione

- dati anagrafici del paziente (nome, cognome e data di nascita o codice
identificativo univoco)

- identificativo del POCT

02 - tecnica analitica

- identificativo dell'operatore che ha eseguito l'esame

- luogo, data e ora dell'esecuzione dell'esame

- materiale biologico utilizzato per il test

- descrizione dell'esame

- risultato del test, unita di misura, valori di riferimento per ciascuna analisi
effettuata

- alert in caso di valori critici

La Procedura prevede che il Reperto generato dal POCT sia conservato per

03
almeno un anno
La Procedura definisce modalita e tempi per I'emissione del Referto da
04 b s
parte del Laboratorio di Riferimento
05 Vi ¢ evidenza che la Procedura € conosciuta dal personale
06 Vi ¢ evidenza che la Procedura ¢ applicata
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A1-MLD-POCT-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 3: Aspetti strutturali

SUBCODICE
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE
© Ilocali e gli spazi dove sono eseguite le prestazioni di diagnostica
§ 01 decentrata e dove sono conservati i dispositivi POCT e i reagenti sono in
g condizioni igieniche adeguate
=
< 02 Sono presenti presidi ed attrezzi per i prelievi biologici
o . . . . . .
2 3A.03.01.01 L'organizzazione dispone di una sede operativa
= adeguatamente attrezzata
E 03 Sono presenti arredi per la conservazione dei reagenti
N
2
S Se si utilizzano reagenti termolabili € presente un frigorifero di capacita
= 04 sufficiente alla conservazione dei reattivi e dei campioni dotato di sistema di
s registrazione della temperatura
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A1-MLD-POCT-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 3: Aspetti strutturali

SUBCODICE
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE
e
o1 E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una Procedura per
l'identificazione dei POCT
02 Vi e evidenza che la Procedura ¢ conosciuta dal personale

Esiste ed ¢ ed aggiornato e verificato annualmente

3A.03.02.01 |l'inventario delle attrezzature ed ¢ stata adottata la procedura

per l'identificazione delle attrezzature . E' disponibile un elenco dei dispositivi POCT in dotazione con
l'indicazione della collocazione

Vi ¢ evidenza che 1'elenco dei dispositivi POCT in dotazione ¢ disponibile
presso la struttura di Medicina di laboratorio di Riferimento e presso le

2. Gestione e manutenzione delle attrezzature

04 s o . - . .
articolazioni organizzative/presidi che intervengono nel processo
assistenziale

o1 La documentazione tecnica dei POCT in dotazione ¢ immediatamente

La documentazione tecnica relativa alle singole attrezzature e disponibile agli operatori interessati

apparecchiature, obbligatoriamente fornita al momento

dell'acquisto, € a corredo delle stesse ed e in possesso anche

alla funzione preposta per la manutenzione 02 La documentazione tecnica dei POCT in dotazione ¢ immediatamente
disponibile alla funzione preposta alla manutenzione

3A.03.02.02

attrezzature

2. Gestione e
manutenzione delle
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A1-MLD-POCT-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 3: Aspetti strutturali

SUBCODICE
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE
% o1 Vi e evidenza che ¢ stato effettuato il collaudo tecnico di sicurezza ad ogni
= nuova acquisizione di apparecchi POCT
(%}
g
-E 02 E' disponibile la documentazione delle ispezioni, collaudi e interventi di
§ & . . . manutenzione
=] é E' adottato un piano per la gestione e la manutenzione
R 3A.03.02.03 |(ordinaria e straordinaria) delle strutture, impianti, Vi ¢ evidenza che il personale interessato ¢ stato addestrato all'utilizzo,
g g attrezzature e apparecchiature biomediche. 03 manutenzione e dismissione di dispositivi medici/apparecchi
v = elettromedicali in dotazione
)
§ Vi ¢ evidenza che ¢ stato verificato che il personale formato ha acquisito le
G} 04 conoscenze necessarie al corretto utilizzo dei dispositivi medici/apparecchi
~ elettromedicali in dotazione

Vi ¢ evidenza che I'interfacciamento tra i POCT ed il Sistema informativo
01 del Laboratorio di riferimento consente il monitoraggio continuo
dell’operativita dei sistemi stessi con la possibilita di gestione da remoto

L'attivita di Diagnostica di Medicina di Laboratorio
3A.03.02.04 |Decentrata é collegata in rete con il sistema informativo 02 Vi ¢ evidenza che i referti generati dal Laboratorio di riferimento sono
aziendale immediatamente disponibili nel sistema informativo aziendale

Vi é evidenza che & garantita l'interoperabilita con il Fascicolo Sanitario

03 Elettronico (FSE)

2. Gestione e manutenzione
delle attrezzature

La struttura, € in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti 01 Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione assicura il corretto smaltimento dei

3A.03.05.01 leggi in materia di smaltimento dei rifiuti rifiuti

5. Requisiti
strutturali e
tecnologici generali
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A1-MLD-POCT-CRITERIO 4

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 4: Competenze del Personale

SUBCODICE
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE

Il Piano di Formazione aziendale, ovvero altro documento adottato
01 dall'Organizzazione, prevede una sezione riguardante le attivita formative
per il personale deputato alla gestione e all'uso dei dispositivi POCT

11 Piano, ovvero altro documento adottato dall'Organizzazione, per la

02 sezione dedicata alla gestione e all'uso dei dispositivi POCT ¢ redatto con il
contributo del CMDD
03 11 Piano, per la sezione dedicata all'uso dei POCT, prevede la rilevazione

dei fabbisogni formativi

11 Piano, per la sezione dedicata all'uso dei POCT, prevede:

- criteri di pianificazione ed erogazione della formazione e
11 personale ¢ in possesso delle competenze necessarie per 04 dell'aggiornamento;

3A.04.02.01 I'uso dei dispositivi POCT - contenuti formativi

- modalita di erogazione della formazione e dell'aggiornamento

05 Vi é evidenza dell'attuazione delle attivita formative descritte

Vi ¢ evidenza che presso le articolazioni organizzative che intervengono nel
processo assistenziale (Laboratorio di Riferimento e strutture che impiegano

2.Programmazione e verifica della formazione necessaria e specifica

06 la Diagnostica di MLD) e disponibile l'elenco aggiornato del personale
sanitario formato e abilitato alla gestione e all'uso del POCT
07 Vi e evidenza dell'implementazione di azioni di miglioramento sulla base

delle eventuali criticita riscontrate
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A1-MLD-POCT-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante 1’utilizzo
di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

AREA CODICE REQUISITI S]E:J\]/';I(]:)(];EIZ? EVIDENZE
<3
Sy 01 La Procedura e approvata formalmente ed immediatamente disponibile
32
Qg
_§ a % 3A.06.02.01 Sono adottate Procedure per la pulizia e sanificazione dei o ) )
g : 2 dispositivi POCT 02 Vi e evidenza che la Procedura ¢ conosciuta dal personale
S N
Ej g 03 Vi e evidenza che la procedura ¢ applicata dal personale incaricato
N 2 dell'attuazione
° 01 La Procedura ¢ approvata formalmente ed immediatamente reperibile
g
L
g % La Procedura individua le misure di protezione (DPI, misure di sicurezza,
'i -4 02 ecc.) anche per coloro che partecipano a vario titolo alla effettuazione di
§ :S, N Sono adottate Procedure per la protezione dagli incidenti per attivita assistenziali o di supporto alla attivita assistenziale
o @ e esposizione a materiale biologico o altre sostanze pericolose
S .9
s ?n 03 Vi ¢ evidenza che la Procedura ¢ conosciuta dal personale
g
g
Ry
N 04 Vi e evidenza che la Procedura ¢ applicata
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A1-MLD-POCT-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante 1’utilizzo
di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE
E' adottata ed immediatamente reperibile un Documento / Procedura /
% o1 Protocollo che definisce, per ciascun dispositivi POCT in uso, le modalita
£ di impiego del Reperto in attesa della generazione del Referto del
3 laboratorio di riferimento
L
_§ Il Documento / Procedura / Protocollo definisce, per ciascun dispositivo
% 02 POCT in uso, gli intervalli di riferimento, ai fini dell'interpretazione dei
> risultati riportati nel Reperto
<
5 3A.06.02.03 L'Organizzazione ¢ dotata di un Sistema per la gestione del
‘é e rischio clinico 03 La Procedura definisce le modalita di gestione dei valori critici che possono
R costituire un pericolo per la salute del paziente risultanti dal Reperto
<
3
Q 04 Vi ¢ evidenza che Documento / Procedura / Protocollo € conosciuto dal
_5 personale
S
5
p:.' 05 Vi e evidenza che il Documento / Procedura / Protocollo & applicato
N
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A2-MLD-LAB-DEFINIZIONI

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di
Medicina di Laboratorio Decentrata mediante 1’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) dei Laboratori
di riferimento di organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di
Laboratorio

DEFINIZIONI

Dispositivo medico diagnostico finalizzato all’esecuzione di esami in vitro in prossimita del paziente/utente,
Point-of-Care Testing (POCT) [completamente automatico, che analizza campioni che non necessitano di alcuna preparazione e fornisce un
risultato immediatamente disponibile

Processo diagnostico svolto nell'ambito di una struttura sanitaria da personale sanitario specificatamente
formato e abilitato, che non opera in strutture di Medicina di Laboratorio, secondo procedure definite da una
struttura di Medicina di Laboratorio, che prevede I’esecuzione di prestazioni mediante dispositivi POCT in
prossimita del paziente/utente

Diagnostica di Medicina di
Laboratorio Decentrata
(MLD)
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A2-MLD-LAB-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) dei Laboratori di riferimento di organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una
struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

>
&
>

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

3A.01.01.01

assistenza e di supporto

01. Modalita di pianificazione, programmazione e organizzazione delle attivita di

La Direzione definisce ed esplicita 1'organizzazione per la

gestione dell'attivita di Diagnostica di Medicina di
Laboratorio Decentrata (MLD)

01

La Direzione ha individuato la struttura di Medicina di Laboratorio di
riferimento per l'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio
Decentrata (MLD)

02

Al Direttore della struttura di Medicina di Laboratorio di riferimento, o ad
altro professionista formalmente individuato tra il personale della struttura
di Medicina di Laboratorio di riferimento, ¢ affidata la responsabilita per
l'uso dei dispositivi POCT e la gestione del processo diagnostico mediante
l'impiego della MLD

03

E' formalmente individuato, nell'ambito della struttura di Medicina di
Laboratorio di riferimento, il Referente (o piu referenti in ragione della
numerosita e collocazione dei dispositivi POCT in uso) della "Funzione
clinica per 1'uso e la gestione dei dispositivi POCT" (POCT Manager
clinico) con il compito di gestione e valutazione degli aspetti clinici del
processo di erogazione delle prestazioni di Diagnostica MLD

04

E' formalmente individuato, nell'ambito della struttura di Medicina di
Laboratorio di riferimento, il Referente (o piu referenti in ragione della
numerosita e collocazione dei dispositivi POCT in uso) della "Funzione
tecnica per 1'uso e la gestione dei dispositivi POCT" (POCT Manager
tecnico) con il compito di gestione e valutazione degli aspetti tecnici del
processo di erogazione delle prestazioni di Diagnostica MLD, verifica
giornaliera dei dispositivi POCT, monitoraggio da remoto
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A2-MLD-LAB-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) dei Laboratori di riferimento di organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una
struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 3: Aspetti strutturali

AREA CODICE REQUISITI S}E:J‘?I%%EIZ(;E EVIDENZE
=
< o1 E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una Procedura per
g lidentificazione dei POCT
g g
=t g Esiste ed ¢ ed aggiornato e verificato annualmente
R 3A.03.02.01 |l'inventario delle attrezzature ed ¢ stata adottata la procedura 02 Vi & evidenza che la Procedura & conosciuta dal personale
ﬁ 1 per I'identificazione delle attrezzature P
v ®
2
§ 03 E' disponibile un elenco dei dispositivi POCT in gestione con l'indicazione
G}
N

della collocazione
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salvatore.perriera
Allegato File
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A2-MLD-POCT-DEFINIZIONI

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di
Medicina di Laboratorio Decentrata mediante 1’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle
organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

DEFINIZIONI

Dispositivo medico diagnostico finalizzato all’esecuzione di esami in vitro in prossimita del paziente/utente,
Point-of-Care Testing (POCT) [completamente automatico, che analizza campioni che non necessitano di alcuna preparazione e fornisce un
risultato immediatamente disponibile

Processo diagnostico svolto nell'ambito di una struttura sanitaria da personale sanitario specificatamente
formato e abilitato, che non opera in strutture di Medicina di Laboratorio, secondo procedure definite da una
struttura di Medicina di Laboratorio, che prevede I’esecuzione di prestazioni mediante dispositivi POCT in
prossimita del paziente/utente

Diagnostica di Medicina di
Laboratorio Decentrata
(MLD)
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A2-MLD-POCT-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di
Laboratorio

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

SUBCODICE
CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE

>
&
>

E' presente una convenzione/accordo con una struttura di Medicina di
01 Laboratorio di riferimento per I'impiego della Diagnostica di Medicina di
Laboratorio Decentrata (MLD)

La convenzione/accordo specifica che al Direttore della struttura di
Medicina di Laboratorio di riferimento, o ad altro professionista
formalmente individuato tra il personale della struttura di Medicina di

02 Laboratorio di riferimento, ¢ affidata la responsabilita per I'uso dei
dispositivi POCT e la gestione del processo diagnostico mediante l'impiego
La Direzione definisce ed esplicita 1'organizzazione per la della MLD
3A.01.01.01 |gestione dell'attivita di Diagnostica di Medicina di E' formalmente designato, presso ciascuna articolazione
Laboratorio Decentrata (MLD) organizzativa/presidio che interviene nel processo assistenziale, un
05 Referente clinico con la funzione di responsabile dell'utilizzo degli esiti

della Diagnostica MLD e di supervisione dell'applicazione delle Procedure
aziendali relative all'impiego della MLD

E' formalmente designato, presso ciascuna articolazione
organizzativa/presidio che interviene nel processo assistenziale, un

06 Referente tecnico con la funzione di responsabile del corretto utilizzo e
della verifica giornaliera dei dispositivi POCT e di supervisione
dell'applicazione delle Procedure aziendali relative all'impiego della MLD

01. Modalita di pianificazione, programmazione e
organizzazione delle attivita di assistenza e di supporto
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A2-MLD-POCT-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di
Laboratorio

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

SUBCODICE
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE
—————

o E' formalmente adottato un Documento che definisce ed esplicita
g 01 l'organizzazione e le politiche di gestione delle risorse per l'erogazione
’5 dell'attivita di Diagnostica MLD
N
g 02 Il Documento contiene un'analisi e definisce le modalita di gestione dei
@ rischi connessi all'impiego della Diagnostica di MLD
S &
g = Il Documento definisce le modalita con cui € assicurata la tracciabilita delle
.E 2 03 operazioni e delle responsabilita nello svolgimento delle prestazioni di
a i Diagnostica MLD

(5]
£ g
% 5 La Direzione definisce ed esplicita le politiche di gestione
“O;L g 3A.01.01.02 |delle risorse per 1'erogazione dell'attivita di Diagnostica di 04 Il Documento contiene un'analisi dei fabbisogni di assistenza e dei costi che
S 3 Medicina di Laboratorio Decentrata (MLD) giustifichi 'implementazione dell'attivita di Diagnostica MLD
£
s £
Q9
o= % Il Documento, sulla base del fabbisogno di assistenza individuato, definisce
§ S 05 numero, tipologia e aree di collocazione dei dispositivi Point of Care
B Testing (POCT) da impiegare
| g
g
§ Il Documento, sulla base del fabbisogno di assistenza individuato, definisce
E 06 le prestazioni da erogare mediante POCT e le relative specifiche (sensibilita,
—
(=}

specificita, etc.), 1 criteri di scelta al momento dell'acquisto (comparabilita
dei risultati, connettivita, etc.)
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A2-MLD-POCT-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di
Laboratorio

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

SUBCODICE
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE

L
g 07 Il Documento definisce le modalita di implementazione dell'uso dei POCT
N all'interno dell'Organizzazione
3
@ Il Documento definisce i criteri per la cessazione dell'attivita di diagnostica
2 ‘g 08 decentrata in rapporto al fabbisogno di assistenza e alle condizioni
y & organizzative
S B
5
g 3 Il Documento definisce i criteri e 1 tempi per la rivalutazione del fabbisogno
g g 09 di assistenza e di aggiornamento tecnologico con riferimento all'impiego di
% 5 La Direzione definisce ed esplicita le politiche di gestione dispositivi POCT
“0;1 g 3A.01.01.02 |delle risorse per 1'erogazione dell'attivita di Diagnostica di
S 2 Medicina di Laboratorio Decentrata (MLD)
_§ b 10 Vi ¢ evidenza che il Documento ¢ stato redatto con il contributo del CMDD
s £
S F
g
o= QU
;g‘ i 11 Vi ¢ evidenza che il Documento € conosciuto dal personale

<
g
S
=
]
= 12 Vi ¢ evidenza dell'applicazione del Documento
—
(=}
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A2-MLD-POCT-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di
Laboratorio

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA
——

EVIDENZE

05. Modalita e strumenti di valutazione della qualita dei
servizi

3A.01.05.01

L'Organizzazione definisce specifiche modalita per la
valutazione e il miglioramento della qualita delle prestazioni
e dei servizi di Diagnostica di Medicina di Laboratorio

Decentrata erogati

01

E' formalmente adottato un Documento in cui sono descritte le modalita
per la valutazione della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati
riguardante l'attivita di Diagnostica MLD, ovvero in altro Documento
adottato dall'Organizzazione, ¢ contenuta una sezione specifica riguardante
l'attivita di Diagnostica MLD

02

Il Documento prevede 1'organizzazione che effettua attivita di Diagnostica
MLD partecipi ad un programma di audit, con frequenza almeno annuale,
condotto dal Laboratorio di Riferimento

03

Il Documento prevede un'attivita periodica, almeno mensile, di confronto
tra i risultati ottenuti tramite POCT e quelli ottenuti con i sistemi analitici
presenti nel Laboratorio di riferimento

04

Il Documento definisce obiettivi, tempi di realizzazione, standard,
indicatori per la valutazione specifica dell'efficacia, dell'efficienza e
dell'appropriatezza dell'attivita di Diagnostica MLD (es.: concordanza
POCT-laboratorio, partecipazione ai programmi VEQ, tasso di non
conformita, tempo di risposta e utilizzo appropriato dei dispositivi), nonché
le modalita di gestione delle non conformita rilevate

05

Vi é evidenza che il Documento € stato redatto con il contributo del CMDD
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A2-MLD-POCT-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di
Laboratorio

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

>
&
>

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

05. Modalita e strumenti di valutazione della qualita dei

servizi

3A.01.05.01

L'Organizzazione definisce specifiche modalita per la
valutazione e il miglioramento della qualita delle prestazioni
e dei servizi di Diagnostica di Medicina di Laboratorio

Decentrata erogati

Vi é evidenza che il Documento é stato redatto con il contributo del

06 Responsabile del Sistema di gestione Qualita aziendale del Laboratorio di
riferimento

07 Vi ¢ evidenza che il personale € coinvolto nelle attivita di valutazione

08 Vi ¢ evidenza che le attivita previste dal Documento sono realizzate

09 Vi ¢ evidenza della partecipazione della Diagnostica di MLD a programmi
di valutazione esterna della qualita (VEQ)

10 Vi ¢ evidenza che i risultati della partecipazione ai programmi di
valutazione esterna della qualita (VEQ) sono conservati per almeno tre anni
Vi ¢ evidenza della partecipazione della Diagnostica di MLD a programmi

11 . . o
di controllo di qualita interno (CQI)

12 Vi ¢ evidenza che i risultati dei programmi di controllo di qualita interno

(CQI) sono conservati per almeno un anno
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A2-MLD-POCT-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di
Laboratorio

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA CODICE REQUISITI S]E:J‘]ISI]C)%];IZ%E EVIDENZE
]
% 13 Vi ¢ evidenza dell'uso dei dati inerenti l'attivita di valutazione ai fini
E dell'implementazione di progetti di miglioramento della qualita
<
!
° 14 I progetti di miglioramento della qualita individuano le attivita formative
E necessarie e definiscono risorse, ruoli e responsabilita per l'attuazione
N
<
% 5 L'Organizzazione definisce specifiche modalita per la I progetti di miglioramento della qualita definiscono le modalita di
> E 3A.01.05.01 valutazione e il miglioramento della qualita delle prestazioni 15 valutazione e misurazione dei risultati conseguiti e degli esiti attraverso
g : T e dei servizi di Diagnostica di Medicina di Laboratorio l'utilizzo.di indicatori speciﬁci, nonché le modalita di gestione delle non
£ Decentrata erogati conformita
g I progetti di miglioramento della qualita definiscono le modalita di
% 16 comunicazione periodica delle informazioni sulle attivita realizzate e 1
- risultati ottenuti
S
s
'é 17 Vi ¢ evidenza della diffusione dei risultati delle valutazioni e dei progetti
)
=)

realizzati (sia all'interno che all'esterno dell'Organizzazione)
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A2-MLD-POCT-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per I"autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di
Laboratorio

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

SUBCODICE
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE
o1 1l processo di erogazione delle prestazioni di Diagnostica di MLD ¢ definito
in una Procedura adottata formalmente e immediatamente reperibile

%]
I
E 02 La Procedura prevede che siano autorizzati alla gestione e all'uso del POCT
R7 esclusivamente i professionisti specificatamente formati
g
= . i e
g La Procedura definisce le modalita di gestione della fase pre-analitica ivi
-E' 03 comprese l'identificazione del paziente, le modalita di prelievo e
g manipolazione del campione, le modalita di tracciamento del campione e i
L.) criteri di accettabilita
§
i La Dlrcfzw.ne' defimsce 1.1 Pprocesso dl crogazione dell'e 04 Nella Procedura sono individuate le responsabilita per ogni fase del processo
g 3A.02.02.01 (prestazioni di Diagnostica di Medicina di Laboratorio
s Decentrata (MLD)
°
& La Procedura definisce i criteri di eleggibilita dei pazienti e i criteri di
< 05 . \
: appropriatezza d'uso del POCT
F
v 06 La Procedura definisce le modalita di gestione degli esiti degli esami in
& condizioni di urgenza o emergenza
£
’a 07 La Procedura definisce le modalita con le quali & assicurata la continuita del
én servizio in caso di guasto di un dispositivo POCT
=
~

08 La Procedura prevede che siano immediatamente disponibili agli operatori

le istruzioni operative sull'uso del POCT
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A2-MLD-POCT-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per I"autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di

Laboratorio

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

SUBCODICE
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE
E La Procedura prevede che presso la struttura di Medicina di laboratorio di
'5 09 riferimento e presso le articolazioni organizzative/presidi che intervengono
An nel processo assistenziale sia disponibile I'elenco aggiornato del personale
3 % sanitario formato e abilitato alla gestione e all'uso del POCT
25
£Eg
ol La Direzione definisce il processo di erogazione delle 10 La Procedura prevede la verifica giornaliera dei dispositivi POCT
= 3A.02.02.01 (prestazioni di Diagnostica di Medicina di Laboratorio
g g Decentrata (MLD)
3 g 11 Vi ¢ evidenza che la Procedura ¢ redatta con il contributo del CMDD
£8
;'::o 12 Vi ¢ evidenza che la Procedura e conosciuta dal personale
g
= 13 Vi ¢ evidenza che la Procedura ¢ applicata
[a\}
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A2-MLD-POCT-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per I"autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di

Laboratorio

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE

EVIDENZA EVIDENZE

5. Modalita di gestione della documentazione sanitaria

3A.02.05.01

E' adottata una Procedura che definisce i requisiti per la
redazione, 1'aggiornamento, la conservazione e la verifica
della documentazione sanitaria nonché le modalita di

controllo.

La Procedura prevede che il Reperto generato dal POCT sia distinguibile da

1 C . L
0 quello generato da altri sistemi analitici

La Procedura prevede che il Reperto generato dal POCT contenga almeno i
seguenti dati:

- Denominazione della struttura presso la quale ¢ stata eseguita la
prestazione

- dati anagrafici del paziente (nome, cognome e data di nascita o codice
identificativo univoco)

- identificativo del POCT

02 - tecnica analitica

- identificativo dell'operatore che ha eseguito l'esame

- luogo, data e ora dell'esecuzione dell'esame

- materiale biologico utilizzato per il test

- descrizione dell'esame

- risultato del test, unita di misura, valori di riferimento per ciascuna analisi
effettuata

- alert in caso di valori critici

La Procedura prevede che il Reperto generato dal POCT sia conservato per

03
almeno un anno
La Procedura definisce modalita e tempi per l'emissione del Referto da parte
04 i bir
del Laboratorio di Riferimento
05 Vi ¢ evidenza che la Procedura ¢ conosciuta dal personale
06 Vi ¢ evidenza che la Procedura ¢ applicata
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A2-MLD-POCT-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per I"autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di

Laboratorio

Criterio 3: Aspetti strutturali

AREA CODICE REQUISITI S]E:J\]’;I%(];EIZ? EVIDENZE
© Tlocali e gli spazi dove sono eseguite le prestazioni di diagnostica
{g‘ 01 decentrata e dove sono conservati i dispositivi POCT e i reagenti sono in
E condizioni igieniche adeguate
=
< . . . . . 02 Sono presenti presidi ed attrezzi per i prelievi biologici
§ 3A.03.01.01 L'organizzazione dispone di una sede operativa
£ adeguatamente attrezzata
E 03 Sono presenti arredi per la conservazione dei reagenti
S Se si utilizzano reagenti termolabili ¢ presente un frigorifero di capacita
= 04 sufficiente alla conservazione dei reattivi e dei campioni dotato di sistema
= di registrazione della temperatura
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A2-MLD-POCT-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per I"autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di
Laboratorio

Criterio 3: Aspetti strutturali

SUBCODICE

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE

L

g E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una Procedura per

‘N 01 y . . .

s W l'identificazione dei POCT

[

g o |

g N Esiste ed ¢ ed aggiornato e verificato annualmente

§ & 3A.03.02.01 (I'inventario delle attrezzature ed ¢ stata adottata la procedura

@ ® per l'identificazione delle attrezzature 02 Vi ¢ evidenza che la Procedura ¢ conosciuta dal personale

[}

e =

£ 3

Q E' disponibile un elenco dei dispositivi POCT in dotazione con

. 03 A .
N l'indicazione della collocazione
(5]

v Y E 01 La documentazione tecnica dei POCT in dotazione ¢ immediatamente
gsw La documentazione tecnica relativa alle singole attrezzature disponibile agli operatori interessati
285 e apparecchiature, obbligatoriamente fornita al momento
% 8 = 3A.03.02.02 , . | L.
o 5% dell'acquisto, ¢ a corredo delle stesse ed e in possesso anche ] ) ] ) ) ) )
U. g © alla funzione preposta per la manutenzione 02 La documentazione tecnica dei POCT in dotazione ¢ immediatamente
N g E disponibile alla funzione preposta alla manutenzione
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A2-MLD-POCT-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per I"autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di
Laboratorio

Criterio 3: Aspetti strutturali

SUBCODICE
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE
K 01 Vi ¢ evidenza che e stato effettuato il collaudo tecnico di sicurezza ad ogni
g nuova acquisizione di apparecchi POCT
L
=
-g 02 E' disponibile la documentazione delle ispezioni, collaudi e interventi di
g E . . . manutenzione
s g E' adottato un piano per la gestione e la manutenzione
g% 3A.03.02.03 dinari dinaria) dell impianti : : : : it
g N 05.02. (ordinaria e straor narla.) elle strutture, impianti, Vi ¢ evidenza che il personale interessato & stato addestrato all'utilizzo,
o & attrezzature e apparecchiature biomediche. 03 manutenzione e dismissione di dispositivi medici/apparecchi
g - elettromedicali in dotazione
S
=
g Vi ¢ evidenza che ¢ stato verificato che il personale formato ha acquisito le
o 04 conoscenze necessarie al corretto utilizzo dei dispositivi medici/apparecchi

elettromedicali in dotazione

Vi ¢ evidenza che I'interfacciamento tra i POCT ed il Sistema informativo
01 del Laboratorio di riferimento consente il monitoraggio continuo
dell’operativita dei sistemi stessi con la possibilita di gestione da remoto

L'attivita di Diagnostica di Medicina di Laboratorio

3A.03.02.04 (Decentrata ¢ collegata in rete con il sistema informativo Vi ¢ evidenza che i referti generati dal Laboratorio di riferimento sono

2. Gestione e manutenzione
delle attrezzature

. 02 . . . Lo . . . .
aziendale immediatamente disponibili nel sistema informativo aziendale
03 Vi ¢ evidenza che ¢ garantita l'interoperabilita con il Fascicolo Sanitario
Elettronico (FSE)
=
<
- b
z et
g Ei o 3A.03.05.01 La struttura, ¢ in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti 01 Vi ¢ evidenza che 1'0Organizzazione assicura il corretto smaltimento dei
Q9 . . . . . . . s . . . :
;2 g % leggi in materia di smaltimento dei rifiuti rifiuti
)
w5 'é‘
%]
L
&

13 di 16





A2-MLD-POCT-CRITERIO 4

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per I"autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante
I’utilizzo di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di

Laboratorio

Criterio 4: Competenze del Personale

AREA

CODICE

REQUISITI

2.Programmazione e verifica della formazione necessaria e specifica

3A.04.02.01

11 personale ¢ in possesso delle competenze necessarie per
1'uso dei dispositivi POCT

SUBCODICE
EVIDENZA EVIDENZE

Il Piano di Formazione aziendale, ovvero altro documento adottato

01 dall'Organizzazione, prevede una sezione riguardante le attivita formative
per il personale deputato alla gestione e all'uso dei dispositivi POCT
11 Piano, ovvero altro documento adottato dall'Organizzazione, per la

02 sezione dedicata alla gestione e all'uso dei dispositivi POCT e redatto con il
contributo del CMDD

03 11 Piano, per la sezione dedicata all'uso dei POCT, prevede la rilevazione
dei fabbisogni formativi
11 Piano, per la sezione dedicata all'uso dei POCT, prevede:
- criteri di pianificazione ed erogazione della formazione e

04 dell'aggiornamento;
- contenuti formativi
- modalita di erogazione della formazione e dell'aggiornamento

05 Vi e evidenza dell'attuazione delle attivita formative descritte
Vi ¢ evidenza che presso le articolazioni organizzative che intervengono nel

06 processo assistenziale (Laboratorio di Riferimento e strutture che impiegano
la Diagnostica di MLD) ¢ disponibile l'elenco aggiornato del personale
sanitario formato e abilitato alla gestione e all'uso del POCT

07 Vi e evidenza dell'implementazione di azioni di miglioramento sulla base

delle eventuali criticita riscontrate
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A2-MLD-POCT-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante 1’utilizzo
di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

AREA CODICE REQUISITI S]E:J\]/';I(]:)(];EIZ? EVIDENZE
<3
Sy 01 La Procedura e approvata formalmente ed immediatamente disponibile
32
Qg
_§ a % 3A.06.02.01 Sono adottate Procedure per la pulizia e sanificazione dei o ) )
g : 2 dispositivi POCT 02 Vi e evidenza che la Procedura ¢ conosciuta dal personale
S N
Ej g 03 Vi e evidenza che la procedura ¢ applicata dal personale incaricato
N 2 dell'attuazione
° 01 La Procedura ¢ approvata formalmente ed immediatamente reperibile
g
L
g % La Procedura individua le misure di protezione (DPI, misure di sicurezza,
'i -4 02 ecc.) anche per coloro che partecipano a vario titolo alla effettuazione di
§ :S, N Sono adottate Procedure per la protezione dagli incidenti per attivita assistenziali o di supporto alla attivita assistenziale
o @ e esposizione a materiale biologico o altre sostanze pericolose
S .9
s ?n 03 Vi ¢ evidenza che la Procedura ¢ conosciuta dal personale
g
g
Ry
N 04 Vi e evidenza che la Procedura ¢ applicata
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A2-MLD-POCT-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione all'impiego della Diagnostica di Medicina di Laboratorio Decentrata mediante 1’utilizzo
di dispositivi Point Of Care Testing (POCT) delle organizzazioni sanitarie e sociosanitarie che non dispongono di una struttura di Medicina di Laboratorio

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE
E' adottata ed immediatamente reperibile un Documento / Procedura /
% o1 Protocollo che definisce, per ciascun dispositivi POCT in uso, le modalita
£ di impiego del Reperto in attesa della generazione del Referto del
3 laboratorio di riferimento
L
_§ Il Documento / Procedura / Protocollo definisce, per ciascun dispositivo
% 02 POCT in uso, gli intervalli di riferimento, ai fini dell'interpretazione dei
> risultati riportati nel Reperto
<
5 3A.06.02.03 L'Organizzazione ¢ dotata di un Sistema per la gestione del
‘é e rischio clinico 03 La Procedura definisce le modalita di gestione dei valori critici che possono
R costituire un pericolo per la salute del paziente risultanti dal Reperto
<
3
Q 04 Vi ¢ evidenza che Documento / Procedura / Protocollo € conosciuto dal
_5 personale
S
5
p:.' 05 Vi e evidenza che il Documento / Procedura / Protocollo & applicato
N
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Articolo 5
Norme finali

1. Con successivo provvedimento si provvedera a definire le modalita di utilizzo di dispositivi Point Of Care
Testing (POCT) presso le Farmacie.

2. 1l presente provvedimento sara pubblicato integralmente nel sito web dell’ Assessorato della Salute e nella
Gazzetta Ufficiale della Regione Siciliana ed entra in vigore il giorno dopo la pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale.

Palermo, 01/09/2026

11 Dirigente dell’Area
Dott. Antonio Colucci
Firma autografa sostituita dall’indicazione a stampa
ai sensi dell’art. 3 del D.Lgs.n. 39 del 12/2/93

11 Dirigente Generale
Dott. Giacomo Scalzo
Firma autografa sostituita dall’indicazione a stampa
ai sensi dell’art. 3 del D.Lgs.n. 39 del 12/2/93

L’ Assessore
Dott. Marcello Caruso
Firma autografa sostituita dall'indicazione a stampa
ai sensi dell’art. 3 del D.Lgs. n. 39 del 12/2/93
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