
Oggetto: Azienda Ospeda liera San Giovanni Addolorata (P.IVA 04735061006). Autorizzazione
all' esercizio e accreditamento ist ituziona le del Servizio Immunoematologia e Medicina
Trasfusionale del Presidio ospedaliero San Giovanni , s ito in Via d i S. Giovanni in Laterano n. 149 ­
00 184 Roma.

IL PRESIDENTE IN QUALITA ' DI COMMISSARIO AD ACTA

VISTI :
- lo Statuto della Regione Lazio ;

la Legge Regi ona le 18 febbra io 2002, n.6 e success ive modificaz ioni ed integrazioni;
il Regolamento Regionale n. I del6 settembre 2002 , e ss. mrn, e ii.;
la Deliberazione de l Con siglio dei Ministri del 21 marzo 2013, con la qua le il Presidente della
Regione Lazio è stato nom inato Comm issario ad Acta per la real izzazione degli obiettivi di
risanamento finanziario prev ist i nel piano di rientro dai disavanzi regionali nel setto re san itario;
la delibera de l Consig lio dei Ministri de l I dicembre 2014 con la qua le l' Arch . Giovanni Bissoni
è stato nom inato Sub comm issario per l'attuazione del Piano di Rient ro dai disavanzi del SSR
de lla Regione Laz io, con il compi to di aftiancare il Commissar io ad Acta nella predisposizione
dei provvedimenti da assumere in esec uzione del l'incarico commissa riale, ai sensi della
deliberazione del Consiglio dei Ministri de l 21 marzo 20 13;
il Decreto Legislativo n. 502 del 30 dicembre 1992 e successive modificazioni ed integrazioni;
la Legge Regi onale 3 marzo 2003, n. 4, e successive modifiche e integ razioni ;
il Regolamento Regiona le 26 gennai o 2007, n. 2, e success ive modifiche e integrazioni;
la Legge 21 ottobre 2005 , n. 219 "N uova discip lina delle attività trasfusionali e della produzione
nazionale degli emoderivati";
la Deliberazione di Giunta Regionale n. 66 del 12 febbraio 2007 concernente: "Approvazione del
Piano di Rientro per la sottoscrizione dell'Accordo tra Stato e Regione Lazio ai sensi dell'art.! ,
comma 180, della Legge 311/2004" ;
la Deliberazione di Giunta Regiona le n.149 de l 6 marzo 2007 avente ad oggetto "Presa d'atto
de ll' Acco rdo Stato Reg ione Lazio ai sensi de ll'art. I, comma 180, della legge n. 31112004,
sottosc ritto il 28 feb braio 2007 . Approvazione del Piano di Rientro";
il Regolamento Reg iona le 13 novembre 2007, n. 13;
i Decreti del Com missar io ad 'Acta n.U0082/2009 e n.U0092/20 1O che istituiscono e confermano
il Centro Regionale Sangue ;
il nuovo Patto per la Salute sancito dalla Conferenza Stato - Reg ioni e Provi ncie Autonome di
Trento e Bolzano del 3 d icemb re 2009 e, in partico lare, l'art. 13, comma 14;
il Decreto de l Comm issario ad Acta n. U0087 del 18.12.2009 avente ad oggetto "Approvazione
Piano Sanitar io Regionale (PSR) 20 IO- 20 12";
la Legge Reg ionale 1OAgosto 20 IO, n. 3, e successive mod ifiche ed integrazioni;
il Decreto de l Commissar io ad Acta n. UOOl7/20 IOavente ad oggetto "Atto l'icognitivo di cui al
Decreto Com missariale 96/2009. Piano dei fabbisogn i ass istenzia li per la Regione Lazio ai sensi
dell'art. 2, comma l , lett. a, numero l) de lla L.R. 4/2003";
il Decreto del Commissario ad Acta n. U0090 de l lO novembre 2010 concernente l' approvazione
dei requisiti minimi autorizzativi per l'esercizio delle attività sanitarie e socio sanitarie, con il
quale è stato avviato, tra l'altro, il proced imento d i accred itamento definit ivo;
il Decreto del Co mmissario ad Acta n. U0008 del IO febbraio 2011 che modifica e integra il
Decreto del Commissario ad Acta U0090/201O;
il Decreto del Commissario ad Acta n.U012 2 del 29 .12.20 11 con il qual e sono state centralizzate
le attività di qua lificazione biologica de l sangue;
la Deliberazione della Giunta Regionale 13 apr ile 20 12, n.138 che ha recep ito l'Accordo tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento relativo a
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"Caratteristiche e funzioni delle Strutture reg ionali di coord inamento (SRC) per le attività
trasfusionali";

- la Deliberazione de lla Gi unta Regiona le 13 ap rile 20 12, n.139 che ha recepito l'Accordo tra il
Governo, le Reg ion i e le Prov ince autonome di Tre nto e Bolzano del 16 dicembre 20 10 sui
requisit i min imi organ izza tivi, strutturali e tecnologici delle att ività sanitarie dei servizi
trasfusional i e delle un ità di raccolta e sul modello per le visite di verifica;

- l'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Prov ince autonome di Trento e Bolzano concernente
"Linee guida per l' accreditamento dei se rvizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e
deg li emocomponen ti";

- la Determinaz ione d irigenziale n. B045 12 del 20.07 .20 12 con la quale è stato recepito il
Rego lamento per l' organ izzazione e la conduzione delle visite di verifica dei serviz i trasfusionali
e delle unità d i raccolta del sangue e degl i emocompo nenti svo lte dal team di va lutatori qualificati
che com prende gli ispettor i designati dalla Reg ione Lazio e inseriti nell ' Elenco nazionale dei
va lutatori per il sistema tra sfusionale di cui al DM del 26 maggio 2011, ai sensi dell 'Accordo del
16 dicembre 20 IO;

- il Decreto del Co mmissario ad Acta n. 207 del 20 giugno 2014 che ha confermato il ruolo del
Centro Regionale Sangue , in particolare, ha recep ito nell 'Allegato I l'Accordo tra il Governo, le
Region i e le Province autonome di Trento e Bolz ano del 25 luglio 20 12, con l'approvazione delle
"Linee guida per l' accredit amento dei Servizi trasfusionali e dell e Unità di raccolta del sangue e
deg li emocomponenti" . Rep Atti n.149 de l 25.07.20 12;

- il Decreto Legge n. 192 de l 3 1.12.20 14 convertito dalla Legge 27 febbraio 20 15, n. Il , che
proroga al 30 giugno 20 15 il termine de l 3 1 dicembre 20 14 previsto dall ' articolo 2, comma 1­
sexies, lettera c), del decreto-legge 29 dicembre 20 10, n. 225, co nvert ito, con modifi cazioni, dalla
legge 26 febb raio 2011 , n. IO, per dare compiuta attuaz ione all'accordo Stato-Region i del 16
dicembre 2010, in materia di requisit i minimi organizza tivi, stru tturali e tecnologici delle attività
sanitarie dei serv izi trasfus iona li e delle unità di raccolta e deg li emoco mpo nenti e sul modello per
le visite di veri fica;

- il Decreto del Co mm issa rio ad Acta n. U00247!20 14 che approva i Programmi Operativi 2013­
2015 ;

- il Decreto del Co mmissa rio ad Acta n. UOOOIO del IO gennaio 2015 che determina i cr iteri e le
modalità per il rilascio de ll' Autorizzazione all ' eserciz io e l' Accreditamento Istitu zionale dei
Serv izi Trasfusionali de lla Regione Laz io;

- il Decreto de l Co mmissa rio ad Ac ta n. 101 del lO marzo 20 15 che determina i cr iteri e modalità
per il rilascio de ll' Auto rizzazione all'esercizio e l'Accreditamento Ist ituziona le dell e Unità di
Raccol ta Sangue assoc iative e delle Articolaz ioni Organizza tive dei Servizi Trasfus ionali della
Reg ione Lazio;
il Decreto del Co mmissa rio ad Acta n. 155 del 17 aprile 20 15 che stabilisce i requ isiti minimi
autorizzativi per l'esercizio delle att ività sanitarie e socio sani tarie che svo lgo no attività
trasfusionali;

- il Decreto de l Co mmissario ad Ac ta n. U0026 3 del 23 giugno 20 15 avente ad oggetto " Modifiche e
integrazion i al DCA n. UOOO IO del 12. 1.2015 DCA e al DCA n. UOOIOI del 10.3.2015 che
de finiscono i criteri e le modalit à per il rilascio dell' autori zzazione all'esercizio e
l'accreditamento istituzional e dei Serviz i di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale (SIMT)
e delle Unità di Racco lta Sangue associat ive (Ud R) e delle loro articolaz ioni.";

CONSIDERATO che ai sens i de l DCA U00263!2015 la Regione adotta il provvedimento di
autorizzaz ione all'esercizio e di accreditamento istituz iona le delle sedi dei Servizi
Immunoematologia-e Medicina Trasfusionale (S IMT) sulla base dell'attestazione di conform ità,
non conformità o conformità condizionata, ai requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi della
struttura esaminata tra smessa dal CRS;
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CONSIDERAT O che, ai sensi del DCA UOOOI0/2015 , e del relativo allegato A, che ne è parte
integrante e sostanz iale, il Presid io ospedaliero San Giovanni di Roma , è indicato tra le strutture
sanitarie regionali individuate ai fini del proced imento di Autorizzazione all'esercizio e di
Accreditamento Ist ituzionale dei Servizi Trasfusiona li della Regione Lazio;

VISTA la nota Prot . n. 443 del 17/06/201 5, acquisita dalla Regione Lazio con Pro!. n 335839 del
22/06/2015, con la quale il Direttore de l Centro Regionale Sangue Lazio attesta che il Servizio
Immun oematologia e Med icina Trasfusionale de l Presidio ospedaliero San Giovanni, sito in Via di
S. Giovanni in Laterano n. 149 - 00184 Roma, risulta conforme ai requi siti tecnologici ed
organizzativi, con le condizioni di migl ioramento indicate nel verb ale di verifica;

CONSIDERATO che, ai sens i del DCAU00263/20 15, nel caso di atte stazione di verifica del CRS
contenente aspetti di non conformità delle sedi SIMT il procedimento si concluderà con l'adozione
d i un provved imento di autorizzazione all ' esercizio e di accreditamento istituzionale condizionato;

RITENUTO, per quanto sopra rappre sentato, di dover rilasciare all' Azienda Ospoeda liera San
Giovann i Addolorata (P.IVA 04735061006) l 'autorizzazione ali 'esercizio e l' accreditamento
istituziona le per il Servizio Immun oematologia e Medicina Trasfusionale del Presidio ospedaliero
San Giovanni, s ito in Via di S. Giovanni in Laterano n. 149 - 00184 Roma, relativamente all ' attività
d i:

• Serv izio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale;
con le condizioni indicate nel verbale di verifica;

DECRETA

Per le motivazioni rich iamate in premessa che si intendono integra lmente riportate:

- rilasciare all ' Azienda Ospedaliera San Giovanni Addolorat a (P.lVA 04735061006 )
l' autori zzazione all 'esercizio e l' accreditamento ist ituzionale per il Serv izio Immunoematologia e
Medicina Trasfusionale del Presidio ospedal iero San Giovann i, sito in Via di S. Giovanni in
Laterano n. 149 - 00 184 Roma, relativamente all'attività di:

• Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale;
con le cond izioni indicate nel verb ale di verifica.

Si richiama l' obb ligo per il Presidio ospeda liero San Giovanni di Roma di trasmettere al CRS, entro
IO giorni dal ricevimento del presente provvedimento, il "Piano di miglioramento ". che defin isce le
att ività finalizzate al superamento delle non conformità, evidenz iando in particolare responsab ilità,
tempist ica e modalità di risoluzione per ogn una de lle non conformità evidenziate.

La non presentazione da parte de lla struttura del "Piano di miglioramento " entro i termini indicati
equivale a rinuncia e, pertanto, darà seguito al provved imento di diniego dell'autorizzazione
all' esercizio e dell' accreditamento istituzionale

Il SIMT del Presidio ospedaliero San Giovann i di Roma prosegue nell'attività produttiva nelle more
dell' attuazione del riordino dei Servizi Trasfusiona li, di cui a l DCA U0020 7/2014.

Il presente provvedimento è tras messo al legale rap presentante dell ' AO San Giovanni Addolorata,
al CRS ed al Com une di Roma.

L'A USL RMA, competente per terri torio, è l' ente preposto alla vig ilanza sulla persistenza dei
requisiti strutturali, tecnici ed orga nizzat ivi e quelli ulteriori di acc reditamento .
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AI CRS è demandato il compi to di effettuare le visite di verifica period ica su l possesso dei requisiti
speci fici.

Si richiama l'obbligo di effettuare le comunicazioni circa le variazioni della tipo logia della struttura,
nonché dei local i per amp liamento, trasformazione o trasferimento , ovvero variazioni della tipologia
delle prestazioni che dovranno esserepreventivamente autorizzate da lla Reg ione .

Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso giurisd iz ionale innanzi al Tribunale
Amministra tivo Reg ionale del Lazio nel termine di giorni 60 (sessanta) ovvero ricorso straordinario
al Capo dello Stato entro il termine di giorn i 120 (centoventi) decorrenti dalla data di notifica.
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