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DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO F.F. N.80z DEL 21/09/202.

OGGETTO Adozione documento “Procedura aziendale sull’uso dell’albumina.

STRUTTURA PROPONENTE | S.C Qualita, Accreditamento, Gestione Rischio

ESTENSORE Dott.ssa Elisa Mara

PROPOSTA N. PDEL- 865 del 16.09.2021

11 Responsabile della Struttura propone I'adozione del presente provvedimento, attestandone conformita alla norma,

nonché T'utilita e opportunita per gli obiettivi aziendali e per Iinteresse pubblico. Il Responsabile della Struttura e il

Responsabile del procedimento, con la sottoscrizione del presente atto, attestano che I'atto ¢ legittimo nella forma e nella

sostanza.
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IL DIRETTORE DELLA STRUTTURA S.C QUALITA’, ACCREDITAMENTO, GESTIONE RISCHIO

VISTO

VISTO

VISTA

VISTO

VISTA

PRESO ATTO

VISTA

VISTA

PRESO ATTO

VISTA

VISTA

VISTO

VISTA

VISTO

(Dott. Roberto Foddanu )

il Decreto Legislativo n. 502 del 30.12.1992: “Riordino della disciplina in materia sanitaria” e ss.
mm.ii;

il Decreto Legislativo n. 517 del 21.12.1999: “Disciplina dei rapporti fra Servizio Sanitario
Nazionale ed Universita, a norma dell’art. 6 della legge 30 novembre 1998, n. 419”;

la Legge Regionale del 11 settembre 2020, n. 24 “Riforma del sistema sanitatio regionale e
riorganizzazione sistematica delle norme in materia. Abrogazione della legge regionale n. 10 del
2000, della legge regionale n. 23 del 2014 e della legge regionale n. 17 del 2016 e di ulteriori
norme di settore;

il Protocollo d’Intesa sottoscritto in data 11.08.2017 dalla Regione Sardegna e dalle Universita
degli Studi di Cagliari e di Sassari;

la Deliberazione della Giunta della Regione Autonoma della Sardegna n. 16/4 del 26.03.2020
con la quale viene nominato Commissario Straordinario del’AOU di Sassari il Dott. Giovanni
Maria Soro e la Deliberazione della Giunta della Regione Autonoma della Sardegna n. 27/31 del
28.05.2020 con la quale si dispone la proroga del Contratto del Commissario Straordinario fino
alla data del 06.08.2020;

che il Dott. Giovanni Maria Soto, Commissatio Straordinario del’AOU di Sassari, in data
20.06.2020 ha rassegnato formali dimissioni via pec alla Regione Autonoma della Sardegna a far

data dal 01.07.2020;

la Deliberazione del Commissario Straordinario n. 225 del 26 giugno 2020 “Nomina sostituti in
caso di assenza o impedimento del Direttore Sanitario f.f. e del Direttore Amministrativo
dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Sassari”.

la Deliberazione del Commissario Straordinario f.f. n. 285 del 02 luglio 2020 “Presa d’atto delle
dimissioni del Commissario Straordinario della AOU di Sassari”;

della nota regionale dell’Assessore dell’Igiene e Sanita e dell’Assistenza Sociale — prot. n. 7382
del 15/09/2020, ratificata con Deliberazione del Commissario Straordinario f.f. n. 433 del 15
Settembre 2020, con la quale si comunica che il Dott. Antonio Lorenzo Spano deve continuare
ad esercitare le sue funzioni di Commissario Straordinario, svolte in seguito alla vacanza del
medesimo ufficio ai sensi dell’art. 3 comma 6 del D. Lgs 502/1992 e dell’Atto Aziendale, fino
all’adozione di specifici atti da parte della Giunta Regionale;

la Deliberazione del Commissario Straordinario f.f. n. 315 del 07 maggio 2021 “Presa d’atto
delle dimissioni del Dott. Bruno Contu, Direttore Sanitario f.f.. del’AOU di Sassari. Nomina del
Dott. Francesco Bandiera in qualita di Direttore Sanitario f.f. dell’AOU di Sassari.”;

la nota NP n. 3033 del 21 luglio 2021 avente ad oggetto “Sostituzioni Dirigenti Strutture
Vacanti”;

il Decreto del Ministero della Sanita del 01.09.1995: “Costituzione e compiti dei comitati per il
buon uso del sangue presso 1 Presidi Ospedalieri” integrato dal D.M del 05.11.1996 recante
“Integrazione al decreto ministeriale 01.09.1995 concernente la costituzione e i compiti dei
comitati per il buon uso del sangue presso i Presidi Ospedalieri”;

la Legge n. 219 del 21.10.2005: “Nuova disciplina delle Attivita Trasfusionali e della Produzione
degli Emoderivati”;

i1 D.L. 219 del 24 aprile 2006 (G.U. 21 giugno 2006 n°® 153): Attuazione della direttiva
2001/83/CE relativa a un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonché
della direttiva 2003/94/CE;



VISTO

VISTO

VISTO

VISTA

VISTA

VISTO

VISTA

RICHIAMATA

TENUTO CONTO

TENUTO CONTO

PRESO ATTO

il Decreto Legislativo n. 207 del 09.11.2007: “Attuazione della Direttiva 2005/61/CE che
applica la Direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la prescrizione in tema di tracciabilita del
sangue e degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti indesiderati e
incidenti gravi”;

il Decreto Legislativo n. 208 del 09.11.2007: “Attuazione della direttiva 2005/62/CE che
applica la direttiva 2002/98/CE per quanto tiguarda le norme e le specifiche comunitarie
relative ad un sistema di qualita per 1 servizi trasfusionali”;

il Decreto Legislativo n. 261 del 20 dicembre 2007: “Revisione del decreto legislativo 19 agosto
2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita e di
sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del
sangue umano e dei suoi componenti’;

la Del. D.G. n. 962 del 04.12.2019: Adozione DGR n. 42/36 del 22.10.2019 - Recepimento
del’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano
concernente “Revisione e aggiornamento della costituzione e del funzionamento del Comitato
del Buon Uso del Sangue” - e conseguente revoca della delibera n.127 del 21/04/2016, con
ridefinizione dei componenti del CoBUS, e s.m.i.;

la nota n. 15 dell’ AIFA (Agenzia italiana del farmaco);

i1 D.M 02.11.2015 all’Allegato VII Punto G. del consenso informato;

la Raccomandazione AISF-SIMTI: “L’uso appropriato dell’albumina nei pazienti con cirrosi
epatica” ed. SIMTT 2016;

la Del. D.G. n. 712 del 20.12.2017: “Adozione Linee Guida sul corretto uso dell’ albumina
all’interno delle UU.OO. aziendali del’AOU di Sassari”;

che attraverso il monitoraggio dei dati di utilizzo dell’albumina nel’AOU di Sassari, relativi al
triennio 2018-2020, sono state rilevate delle criticita ed un costante elevato utilizzo dell’albumina
umana;

che spesso la compilazione del modulo di richiesta in uso in Azienda non ¢ corretta, con elevata
eterogeneita nelle descrizioni delle indicazioni all'uso, nei dosaggi, nella durata del ciclo
terapeutico e nel consenso informato;

che nell'ultima riunione del COBUS, del 27 luglio 2021, ¢ stata approvata all’'unanimita la

proposta di modifica del documento “Linee Guida Corretto Uso Albumina” ridenominando la
revisione “Procedura aziendale sull’'uso dell’albumina’;

PROPONE

Per i motivi espressi in premessa, che qui si richiamano integralmente:

1. di adottare il documento: “Procedura aziendale sull’'uso dell’albumina’ allegato alla presente deliberazione
per farne parte integrante e sostanziale;

2. di dare mandato alla SC Qualita, Accreditamento, Gestione Rischio, di far inserire il presente
provvedimento con i singoli allegati nel sito aziendale alla pagina Qualita, Accreditamento, Gestione
Rischio;

3. di dare mandato alla SC Qualita, Accreditamento, Gestione Rischio di divulgare il presente

provvedimento ai Direttori delle Strutture coinvolte.



IL COMMISSARIO STRAORDINARIO FE.F.
Dott. Antonio Lorenzo Spano

PRESO ATTO della proposta di Deliberazione avente per oggetto: Adozione documento “Procedura aiendale sull’nso
dell'albumina”.

DELIBERA

Per i motivi espressi in premessa, che qui si richiamano integralmente
Di adottare la proposta di deliberazione di cui sopra e conseguentemente:

1. di adottare il documento: “Procedura aziendale sull’'uso dell’albumina” allegato alla presente deliberazione
per farne parte integrante e sostanziale;

2. di dare mandato alla SC Qualita, Accreditamento, Gestione Rischio, di far inserire il presente
provvedimento con i singoli allegati nel sito aziendale alla pagina Qualita, Accreditamento, Gestione
Rischio;

3. di dare mandato alla SC Qualita, Accreditamento, Gestione Rischio di divulgare il presente

provvedimento ai Direttori delle Strutture coinvolte.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO F.F.
Dott. Antonio Lorenzo Spano

S PANO Firmato digitalmente da
SPANO ANTONIO LORENZO
ANTONIO Data: 2021.09.21 13:03:51

LORENZO oo

ALLEGATI SOGGETTI A PUBBLICAZIONE:

Allegato: “Procednra aziendale sull’uso dell'albumina”.

ALLEGATI NON SOGGETTI A PUBBLICAZIONE:

Nessuno
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