
Oggetto: AUSL RMB (P.IVA 00821180577). Autorizzazione all'esercizio e accreditamento
ist ituzionale del Servi zio Immun oemato logia e Medicina Trasfusionale del Presidio ospedaliero
Sandro Pertini, sito in Via Monti Tiburtini n. 385 - 00 157 Roma.

IL PRESIDEN TE IN QUALITA' DI COMMISSARIO AD ACTA

VISTI :
- lo Statu to de lla Regione Lazio;

la Legge Regionale 18 febbrai o 2002, n.6 e successive modific azioni ed integrazioni ;
il Regolamento Regionale n. I del 6 settembre 2002, e ss . mm. e ii.;
la Deliberazione del Consiglio dei Ministri de l 21 marzo 2013, con la quale il Presidente della
Regione Lazio è stato nomina to Commissar io ad Acta per la realizzazione deg li obiettivi di
risanamento finanziario previ sti nel piano di rientro dai d isavan zi reg iona li nel settore sanitario;
la delibera del Consiglio de i Ministri del I dicembre 20 14 con la qua le l'Arch. Giovanni Bissoni
è stato nominato Sub co mmissario per l'attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi del SSR
della Regione Lazio, con il compito di affiancare il Commissario ad Acta nella pred isposizione
dei provvedim enti da assumere in esecuzione dell 'incarico commissariale, ai sensi della
de liberaz ione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013 ;
il Decreto Legislativo n. 502 del 30 dicembre 1992 e success ive modificazioni ed integrazioni;
la Legge Regionale 3 marzo 2003, n. 4, e success ive modifiche e integrazioni;
il Regolamento Reg ionale 26 gennaio 2007, n. 2, e success ive modifiche e integrazioni;
la Legge 2 1 ottobre 2005 , n. 2 19 "N uova disciplina de lle att ività trasfusional i e de lla produzione
nazionale degli emoderivati" ;
la Deliberaz ione di Giunta Regionale n. 66 del 12 febbraio 2007 concern ente : "Approvazione del
Piano di Rientro per la sottosc rizione de ll'Accordo tra Stato e Regione Lazio ai sensi dell'art . I,
comma 180, della Legge 31112004";
la Deliberazione di Giunta Regionale n.149 del 6 marzo 2007 avente ad oggetto "Presa d'atto
dell'Accordo Stato Regione Lazio ai sensi dell 'art. I, comma 180, della legge n. 31112004,
sottoscritto il 28 febbraio 2007. Approvazione del Piano di Rientro";
il Regolamento Reg ionale 13 nove mbre 2007, n.13;
i Decreti del Co mmissario ad Acta n.U0082/2009 e n.U0092/201 0 che ist ituiscono e confermano
il Centro Region ale Sangue;
il nuovo Patto per la Salute sancito dalla Conferenza Stato - Regioni e Provincie Autonome di
Trento e Bolzano del 3 dicembre 2009 e, in particolare, l' art . 13, comma 14;
il Decreto del Commissario ad Acta n. U0087 del 18.12.2009 avente ad oggetto "Approvazione
Piano Sanitario Regionale (PSR) 20 IO- 2012";
la Legge Regiona le 1OAgosto 20 IO, n. 3, e success ive modifiche ed integrazioni ;
il Decreto del Commissario ad Acta n. UOO I7/2010 avente ad oggetto "Atto ricogn itivo di cui al
Decreto Comm issariale 96/2009. Piano dei fabbisogni assistenziali per la Regione Lazio ai sensi
dell' art, 2, comma I, let!. a, numero 1) della L.R. 4/2003";
il Decreto del Commi ssario ad Acta n. U0090 de l IO novembre 2010 concernente l'approvaz ione
de i requisiti minimi autori zzativi per l' esercizio delle att ività sanitarie e socio sanitarie, con il
quale è stato avviato, tra l' altro, il procedimento di accreditamento definitivo;
il Decreto del Commissa rio ad Acta n. U0008 del lO febbraio 20 Il che mod ifica e integra il
Decreto del Commissario ad Acta U0090/201O;
il Decreto del Commissario ad Acta n.U0122 del 29.12.2011 con il quale sono state centralizzate
le attivi tà di quali ficazione biologica de l sang ue;
la Deliberazione della Giunta Regionale 13 aprile 2012, n.138 che ha recepito l'Accordo tra il
Gove rno, le Regioni e le Provin ce autonome di Trento e Bolzano sul documento relativo a
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"Caratteristiche e funzioni de lle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per le attività
trasfusiona li" ;
la Deliberazione della Giunta Regionale 13 aprile 20 12, n.1 39 che ha recepito l'A ccordo tra il
Gove rno, le Regioni e le Prov ince autonome di Trento e Bolzano del 16 dicembre 20 IO sui
requisiti min imi orga nizza tivi, strutturali e tecnologici de lle att ività sanitarie dei servizi
trasfusionali e delle unità di racco lta e sul modello per le visite d i verifica;

- l'Accordo tra il Governo, le Region i e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente
"Linee guida per l'accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e
degli emocornponenti";

- la Determinaz ione dirigenz iale n. B04512 del 20.07.20 12 con la quale è stato recepito il
Regolamento per l'organizzaz ione e la conduzione delle visite di verifica dei serviz i trasfusionali
e delle unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti svo lte dal team di valutatori qualificati
che comprende gli ispettori designat i dalla Regione Lazio e inseriti nell'Elenco nazionale dei
valutato ri per il s istema trasfusionale di cui al DM del 26 maggio 20 11, ai sensi dell 'Accordo del
16 dicembre 20 10;
il Decreto de l Co mmissario ad Acta n. 207 del 20 giugno 20 14 che ha co nfermato il ruolo del
Centro Regionale Sangue, in particolare, ha recepito nell' Allegato I l'Accordo tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 25 luglio 20 12, con l'approvazione delle
"L inee guida per " accreditamento dei Servizi trasfusionali e delle Unità di raccolta del sangue e
degl i emo componenti" . Rep Att i n.149 del 25.07.2012;

- il Decreto Legge n. 192 del 3 1.12.2014 convertito dalla Legge 27 febbraio 20 15, n. II , che
proroga al 30 giugno 201 5 il term ine del 3 1 dicemb re 20 14 previsto dali ' articolo 2, comma 1­
sexies, lettera c), de l decreto-legge 29 dicem bre 20 IO, n. 225, convertit o, co n modificazioni, dalla
legge 26 febbrai o 20 11, n. IO, per dare compiuta attuazione all'accordo Stato-Reg ioni del 16
dicembre 20 IO, in materia di requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attività
sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unità di racco lta e degli emocomponenti e su l modello per
le visite di verifica;

- il Decreto del Commissario ad Acta n. U00247/2014 che approva i Programmi Operativi 2013­
2015 ;

- il Decreto del Commissa rio ad Acta n. UOOOIO del IO gennaio 2015 che determina i criteri e le
modalità per il rilascio dell 'Autorizzazione all'esercizio e l'Accreditamento Istituzionale dei
Servizi Trasfusionali dell a Regione Laz io;

- il Decreto del Commissa rio ad Acta n. lOI del IO marzo 20 15 che determina i criteri e modalità
per il rilascio de ll' Autorizzazione all'esercizio' e l' Accreditamento Istituzionale delle Unità di
Raccolta Sangue assoc iative e de lle Art icolazion i Orga nizza tive de i Servizi Trasfusionali della
Regione Lazio ;
il Decreto del Commissario ad Acta n. 155 del 17 aprile 2015 che stabi lisce i requisiti minimi
autorizzativi per l'esercizio de lle attiv ità sanitarie e socio sanitarie che svo lgono attiv ità
trasfusiona li;

- il Decreto del Commissario ad Acta n. U00263 del23 giugno 2015 avente ad oggetto "Modifiche e
integraz ioni al DCA n. UOOOIO del 12.1.2015 DCA e al DCA n. UOOIOI del 10.3.2015 che
definiscono i criteri e le modalità per il rilascio dell ' autorizzazione all'esercizio e
l'a ccreditament o istituzionale dei Servi zi di Immunoematologia e Med icina Trasfusionale (SIMT)
e delle Unità di Raccolta Sangue associative (UdR) e delle loro articolazioni.";

CONSIDERATO che ai sensi del DCA U00263/2015 la Regione adotta il provvedimento di
autorizzazione all' eserci zio e di accreditamento istituzi onale delle sedi dei Servizi
Immunoematologia e Medicina Trasfusionale (SIMT) sulla base dell'attestazione di conformità,
non conformità o conformità condizionata, ai requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativ i della
struttura esam inata trasmessa dal CRS ;
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CONS IDERATO che, ai sensi del DCAUOOOI 0/20 15, e del relativo allegato A, che ne è parte
integrante e sosta nzia le, il SIMT del Presid io ospe daliero Sandro Pertini di Roma, è indicato tra le
strutture sanitarie regionali individuate ai fini del procedimento di Autorizzaz ione all'esercizio e di
Accred itamento Istituzionale dei Servizi Trasfusiona li de lla Regione Lazio;

VISTA la nota Prot, n. 441 del 16/06/2015, acquisita dalla Regione Lazio con Prot, n 335764 del
22/06/2015 , con la qua le il Direttore del Centro Regionale Sangue Lazio attesta che il SIMT del
Presidio ospedaliero Sandro Pertini, sito in Via Monti Tiburtin i n. 385 - 00157 Roma, risulta
conforme ai requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi previsti dalla normativa vigente;

RITENUTO, per quanto sopra rappresentato, di dover rilasciare alla AUSL RMB (P.IVA
00821180577) l' autorizzazione all'esercizio e l' accreditamento istituzionale per il SIMT del
Presidio os pedaliero Sandro Pertini , sito in Via Monti Tiburtini n. 385 - 00157 Roma, relativamente
all'att ività di:

• Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale sede di Qua lificaz ione biologica;

DECRETA

Per le motivazioni richiamate in premessa che si intendono integralmente riportate :

- di rilasciare alla AUSL RMB (P.IVA 0082 1180577) l'autorizzaz ione all'esercizio e
l'accreditamento istituzionale per il SIMT del Presidio ospedaliero Sandro Pertini , sito in Via
Monti Tiburti ni n. 385 - 00 157 Roma, relativamente all'attività di:
• Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale sede di Qualificazione biologica.

Il SIMT del Presidio ospedaliero Sandro Pertini di Roma prosegue nell'attività produttiva nelle more
dell'attuazione del riordino dei Servizi Trasfusionali , di cui al DCA U00207/2014.

Il presente provvedimento è trasmesso al legale rappresentante dell' AUSL RMB, al CRS ed al
Com une di Roma.

L'AUSL RMA, competente per territorio, è l' Ente preposto alla vigilanza sulla persistenza dei
requ isiti struttu rali, tecnici ed orga nizzativi e quelli ulteriori di accreditamento .

AI CRS è demandato il compito di effettuare le visite di verifica periodica sul possesso dei requisiti
specifici .

Si richiama l'obbligo di effettuare le comunicazioni circa le variazion i de lla tipologia della struttura,
nonché dei locali per ampliamento, trasformazione o trasferimento, ovvero var iazioni della tipologia
delle prestazioni che dov ranno essere prevent ivamente autorizzate da lla Reg ione.

Avve rso il presente provvedimento è ammesso ricorso giurisd izionale innanzi al Tribunale
Amministrativo Regionale del Lazio nel termine di giorni 60 (sessanta) ovvero ricorso straordinario
al Capo dello Stato entro il termin e di giorni 120 (centoventi) decorrenti dalla data di notif7
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