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Giuntg Regionaie
Direzione Generale Sanity

A.S.L. - PAViIA
Viale lndipendenza, 3

Daa: 1 6 APR 2009
Protocoily. 3 0 38 :; —1

Al Direttorj Generalj
~ Aziende Sanitarje Locajj
- Aziende Ospedatiere
~ IRCCS dj diritto pubblico

Al Legali Rapprese.ntanti
IRCSS dj diritto privag

CIRCOLARE L/ jgg;\l,og

Oggetto: frecisazxzoni'in.n?erito a.lla DGR p, VII/9097 dei 13.03.2009 avente ad oggetrq

= evitare che lo stesso Campione biologico debba ¢ssere trasferito da up laboratorio ad un altro in
caso di necessiti di conferma del dato dj screening.

Cosa cambia rispetto alla precedente normativa
La logica autorizzativa della norma in oggetto muts radicalmente 'impostazione data nel 1994 ¢

introduce alcunj elementi di novity anche rispetto alla normativa attualmente in vigore riguardante
Servizi di Medicina dj Laboratorio. Possono richiedere Pautorizzazione in 0geetto esclusivamente

— e

Governo dei serviz sanitari territoriali o politiche di #ppropriatezza e conirole
ViaPola, 0e 11 .. 20124 Mifano - hnp:/;’www,rcgione.lombardia.iz

Tel 0267653061 - Fax 02/3936097
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é‘:f)(zz s;)sr:)(,), oigeg&:)tto ;ﬁ:l!a z?oqn}a;tfiva Iza analisi €seguite in regime d’urgenzg richieste da; “Pronto
s restazioni ric ieste reparti clinje; Per utenti in carico : i io di

S0”, : , o arico, jj Monitoraggig g;
ﬂ:trmam e il dorsaggl.o deH. etanolo 4 SCopo clinjco, A queste prestazion; si applica la nor%ﬁativa

Non & possibile per un Iaboratqrio cseguire analisj dj Screening e inviare ; Campioni positivi per
la conferma a yp altro laboratorig,

Al fine di mantenere adeguatamente diffusa sul territorio | ibilita alle prestazioni in
0ggelto, & prevista 1a possibilita che yp laboratorio non autorizzate 1w 1. se alla norma in oggetto
Possa raccogliere Campioni biologici ¢ inviarli a by i izzato per Iy ricerca di
Sostanze stupefacenti, 4 condizione che siane stati fe direttore de]

E riconosciuta aj laboratori di diritto privat
prestazioni con valenza medico legale.
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= Viene introdotty opportunita per le ASL, ip Particolare per I, verifica deH’assoIvimemo dei
requisiti Organizzativi g contenute Strettamente i
-Ommissione dj Esperti delja materia coordinat, dalla Direzigne Generale Sanita,

= Particolare altenzione & seaqy riservata ajje procedure jp grado di garantire |g qualita dejle
Prestazioni, in Particolare & gtaqy Tesa obbligatoriy | Partecipazione una Valutazione Esterna
della Qualita (VEQ) per ognj Prestazione (sy ogni matrice) che j] laboratorig €segue e sary
valutato ] buon esito» delle succitate VEQ, Secondo  criter; definjti dalla Succitata
Commissione di Esperti della materia.

Requisiti minimij autorizzativ;
Per i laborator; che intendono €Seguire Ja ricercy di sostanze Stupefacent; e psicotrope ¢ jj dosaggio

Possa documentare g; aver operato, per almeno 3 anni, anche pop consecutivi, in yp laboratorig
autorizzato d; tipo Bl o B2, a condizione che j laboratorig abbia effettivamente eseguito

Per quanto riguarda | disposizione Per cui “per Je prestazionj z Scopo csclu.sivameme clinico
succitate & obbligatorip indicare sy] referto che hanno “esclusivamente sScopo clz'n.zco ¢ che 1o sono
eseguite con Procedure g valenzq medz’co-legale”, si Spegifica che tale precflsazxone S1 € resa
indispensabile Per evitare spiacevol; fraintendimen;; in particolare con }a magistratura e le forze

S$aranno in grado di eseguire prestazion; 4 valenza medico-legale, dj eseguire pfe§{aznopl prehmmar?
di screening che riportino la dizione relativa, assicurando g} contempo Ja possibilita di CO’;“”’_%“? ex
campioni da inviare 3 laboratori Opportunamente attrezzati, dopo aver MESS0 in atto tutte le misy

e s
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Entrata jn vigore
La DGR p, VIN/9097 de 13.03.2009 & Stata Pubblicata sul BURL i1 3¢ marzo 2009, per cuj ¢&

entrata in vigore j| 31 marzg 2009.
Modalie; g; Presentazione della DI A

La Presentazione dej, Dichiarazione di Inizio Attivita deve essere fatta secondo quanto previsto
dalla |, 241/90, art. 19, comma 1,2¢ 3,

Chiarire in medq inequivocabile che trascorsg jj termine succitato Senza che sia staqy presentata 1
DIA, 1a vecchia autorizzazione decade automaticamente € che il 3¢ Settembre 2009 € termine
perentorio,

Adempiment;

Si precisa infine che tygte le istanze Presentate prima dejjy €ntrata in vigore della citaty DGR p.
VII/9097 de] 13.03.2009 song da considerars; 1On processabilj e quindi decadyte.

Per eventual informazion;j & Possibile contattare la dott.ssa Dy Re o il dot. Cassani (tel 2
67653393, majl: nadlahdaje@regione.lombardia.it).

Si chiede alle ASL di Provvedere 3 trasmettere a presente circolare alje Strutture interessate non

riportate in indirizzo, insistent; sul territorio dj proprio.
Cordiali saluti
I Direttore/Gengrale
Carl {;‘2;

allegato
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Requisiti Strutturg}i Specifici

1. SSL,L\:B[?O! - I locali dedicat; all’esecuzion; delle Prestazion; e gy, c
Campionij biologici sone accessibili solo alle persone autorizzate ?

2 SSLABDg? . La conservazione de; Campionj biologici ayyi
(almeno 3 4° Ce-20° Q), preferibilmente in localj dedicati?

1. QSLABDQ]. - Sono preyig; almeno 2 laureati, ¢cop i requisit Previsti dajlg Normatiyj
Vigente, dj cyj almeno ung Con esperienza nej settore?

2. OSLABD> - Il personale laureato & Presente in laboratorig ¢ si dedica queste attivigy per

almeno 46 ore Settimanalj Complessive, dj cui almeno g SOno garantite gy laureato ¢op
€Sperienza nej Settore?

@

OSLABD(3, . 1l Responsabie dello SMeL autorizzato Per la ricerca g; SOstanze

Stupefacent; o psicotrope o per il dosaggio de])® “etanolo cop valenza medico-leggje* non ¢
Responsabile di un altro SMel?
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legale” non & Responsabile ne di un aliro SMel né gj un’altra Sezione Specializzata
autorizzata per Jy ricerca dj soslanze stupefacent; € psicotrope ¢ per il dosaggio de| I’“etanolo

@

OSLABD4 - Sono previsti almeno 2 tecpjc; di laboratorio cop una presenza complessivy dj
almeno 54 ore Settimanalj?

OSLABDOs . I Servizi dj Medicina gj Laboratorio indicano all’utenza, in modo
inequivocabi!e, le analis; e Je matrici per cuj song autorizzati?

&

OSLABD(s - Sono documentage tutte le procedure pre-analitiche (modality g; raccolta def’
campioni, loro conservazione, ¢ce.), analitiche (metodi dj estrazione, dj screening, di
conferma, ecc.), post-analitiche (refertazione)?

N

OSLABDO7 - metodi di SCreening  garantiscono risultati almeng semiquantitativi, espressi
come equivalenti dellg Standard utilizzato come calibratore?

[ 4]

9. OSLABDOS - | metodi Cromatografici dj conferma per le Sostanze stupefacenti e psicotrope
S0no accoppiati ally Spettrometria di massa?

10. OSLABDOY - metodo di conferma per il dosaggio deli"‘fetz:moio con .vz}lenza medico:
) legale” ¢ la GC con Spazio di testa | j risultati sonp quantitativi | Ia‘ linearita del metodo é
compresa almeno tra (), 1 e3.0gleilCva 0,5 g/ ¢ al massimo del 1092
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11. OSLABDg . Le
normativg regional

12, OSLABD1;
Quantificazjop

sostanze/metaboliti confermay; PEr ogni clagge S0no quell; Previsti da]j,
€ Vigente?

- I metod; utilizzati
¢) indicat dalla no

13. OSLABDI7. S
i metaboliti che

SO10 in grady g; determinare ; LOQ (Limite g;
Mativa regionaje vigente?

ONo possedy; Standard Certificati, ge disponibili, relativi 5 tutte fe
lo SMeL ricerca?

SoStanze e
14, OSI_ABDIB - Per tutte le i

analisj eseguite e
Quality Interno (CQI), an

per ogni matrjce ¢ attivatg oltre jj Controllg di
che una Valutaziope Esterna dejj, Quality (v

istituzionj regionali g Nazionali ¢ SOCIetd scientif;

esistente?

7 delle Valutazione Esterne dj Quality?
utta fa documentazione atta a dimostrare I risultati Oltenuti ¢ 4 disposizione
per almeno Perun anng?

17. OSLABD16 . In caso ¢
valutazione rispetto

18. OSLABD]7 . In caso dj analisi cop valenza m
controanalisi cop | Presenza di perit g parte?

analisi cop valen

Za medico legale & previst
allaje Sostanza/e asg)

4 ¢ fornita yp,
Nta/e, laddove Ppossibile?

19.0SLABD]5.. Laddove necessario & previst,

@€ messa in atto | “catena dj custodja”?
20.OSLABD19 . Lo SMeL 3 i grado di dosare 15 Creatinina urinaria ¢ di effettuare misure
chimico/fisiche Per smascherare possibili adulterazionj dej campioni urinarj?
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Giunta Regionale
Direzione Generale Sanity

Messaggio Fax

A: PAVIA

Fax: 0382431343

Oggetto: CIRCOLARE N 4/SAN 09 . PROT. N
H1.2009.0013889 DEL 15.4.2009

Data/Ora; 15/04/2009 16.09 47

Pagine: 7, incluso frontespizio

Da: Fax HI_ServiziSanitari

Fax: 023936097

Comunicazioni Si trasmette la circolare in oggetto
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