
Oggetto : Fondazione Policlinico Tor Vergata (P.l VA 101 1082100 5). Autorizzazione all'eserciz io e
accreditamento ist ituzionale del Servizio Immunoematologia e Medic ina Trasfusionale del
Policl inico Tor Vergata, sito in viale Oxford n. 81 - 00 133 Roma.

IL PRESIDENTE IN QUALITA ' DI COMMISSA RIO AD ACTA

VISTI :
- lo Statuto de lla Reg ione Lazio;

la Legge Regionale 18 febbraio 2002, n.6 e success ive modifi cazioni ed integrazioni;
il Regolamento Regional e n. I del 6 settembre 2002, e ss. mm . e ii.;
la Deliberazione de l Consiglio dei Mini stri del 21 marzo 2013 , con la quale il Presidente della
Regione Lazio è stato nominato Commissario ad Acta per la realizzazione degli obiett ivi di
risanamento finanziario previsti nel piano di rient ro dai disavan zi regionali nel settore sanitario;
la delibera del Consiglio dei Ministri del I dicembre 20 14 con la quale l'Arch. Giovanni Bissoni
è stato nomin ato Sub commissario per l'attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi del SSR
della Regione Lazio, con il compito di affiancare il Commissario ad Acta nella predisposizione
dei provvedimenti da assumere in esecuzione dell 'in carico commissariale, ai sensi della
del iberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 20 13;
il Decreto Legislativo n. 502 del 30 dicembre 1992 e success ive modificazioni ed integrazioni ;
la Legge Regi onale 3 marzo 2003, n. 4, e success ive modifiche e integrazioni ;
il Regolamen to Regional e 26 gennaio 2007, n. 2, e success ive modifiche e integrazioni;
la Legge 2 1 ottobre 2005, n. 2 19 "Nuova disciplina delle attiv ità trasfus ionali e della produzione
nazionale degli emoderivati";
la Deliberazione di Giunta Regionale n. 66 del 12 febbraio 2007 conce rnente : "Approvazione del
Piano di Rientro per la sottoscriz ione dell'Accordo tra Stato e Regione Lazio ai sensi dell'art. l ,
comm a 180, della Legge 3 1112004" ;
la Deliberazione di Giunta Reg ionale n.149 de l 6 marzo 2007 avente ad oggetto "Presa d' atto
dell'Accordo Stato Regione Lazio ai sensi dell'art. I, comm a 180, della legge n. 31112004,
sottoscritto il 28 febbraio 2007. Approvazione del Piano di Rientro" ;
il Regolamento Regionale 13 novemb re 2007, n.13;
i Decreti del Commissario ad Acta n.U0082 /2009 e n.U0092/201O che istitui scono e confermano
il Centro Regionale 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 Sanita rio Regionale (PSR) 20 l 0 - 2012";
la Legge Regional e l OAgo sto 20 IO, n. 3, e success ive modifiche ed integrazioni;
il Decreto del Commissario ad Acta n. UOOl 7/2 0 IOavente ad oggetto "Atto ricognitivo di cui al
Decreto Co mmissariale 96/2009. Piano dei fabb isogni ass istenziali per la Regione Lazio ai sens i
dell'art. 2, comma l , lett. a, numero I) della L.R. 4/2003";
il Decreto del Commissa rio ad Acta n. U0090 del IO novembre 2010 concernente l'approvazione
dei requisiti minimi autorizzati vi per l'e sercizio delle att ività sanitarie e socio sanitarie, con il
quale è stato avv iato, tra l'altro, il proced imento di accreditamento definitivo;
il Decreto del Commissa rio ad Acta n. U0008 del IO febbrai o 20 Il che modifica e integra il
Decreto de l Commissario ad Acta U0090/20 IO;
il Decreto del Commissar io ad Acta n.U0122 del 29. 12.20 11 con il quale sono state centra lizzate
le att ività di qualificazione biologica del sangue; -- - - - - --
la Deliberaz ione della G iunta Regionale 13 aprile 20 12, n.138 che ha recepito l'Accordo tra il
Governo, le Regio ni e le Prov ince autonome di Trento e Bolzano sul docu mento relativo a
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"Caratterist iche e funzioni delle Strutture regionali di coordin amento (SRC) per le attività
trasfusionali";

- la Deliberazione della Giunta Regionale 13 aprile 2012, n.139 che ha recepit o l' Accordo tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 16 dicembre 20IO sui
requ isiti minimi organizzat ivi, strutturali e tecnologic i delle attività sanitarie dei servizi
trasfusionali e delle unità di raccolta e sul mode llo per le visite di verifica;

- l'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autono me di Trento e Bolzano concernente
"Linee guida per l'accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unità di racco lta del sangue e
deg li emocomponenti";

- la Determinazione dirigenz iale n. 804512 del 20.07.20 12 con la qual e è stato recepito il
Regolamento per l' organizzazione e la conduzione delle visite di verifica dei serv izi trasfusionali
e delle unità di raccolta del sangue e deg li emocomponenti svolte dal team di valutator i qualificati
che comprende gli ispettori designati dalla Regione Lazio e inseriti nell ' Elenco nazionale dei
valutatori per il sistema trasfusionale di cui al DM del 26 maggio 2011, ai sensi dell'Accordo del
16 dice mbre 20 lO;

- il Decreto del Commissario ad Acta n. 207 del 20 giugno 20 14 che ha confermato il ruolo del
Centro Regionale Sangue , in particolare, ha recepito nell ' Allegato l l'Accordo tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 25 luglio 20 12, con l' approvazione delle
"Linee guida per l'accreditamento dei Servizi t rasfusionali e delle Unità di raccolta del sangue e
degli emocomponenti", Rep Atti n.149 del 25.07 .2012;

- il Decreto Legge n. 192 del 31. 12.20 14 convertito dalla Legge 27 febbrai o 2015, n. Il , che
proroga al 30 giugno 2015 il termine del 31 dicembre 2014 previsto dali 'articolo 2, comma 1­
sex ies, lettera c), del decreto-legge 29 dicembre 20 IO, n. 225, conv ertito, con modificazioni, dalla
legge 26 febbra io 2011, n. l O, per dare compiuta attuazione all 'accordo Stato- Regioni del 16
dicembre 2010, in materia d i requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attività
sanitar ie dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta e degli emocomponenti e sul modello per
le visite di ver ifica;

- il Decreto del Commissar io ad Acta n. U00247/20 14 che approva i Programm i Operativi 2013­
2015;

- il Decreto del Commissario ad Acta n. UOOO l O del IO gennaio 2015 che determin a i criteri e le
modalità per il rilascio dell' Autorizzazione a ll'esercizio e l'Accreditamen to Istituzionale dei
Servizi Trasfus ionali della Regione Lazio;

- il Decreto de l Co mmissario ad Acta n. 101 del lO marzo 20 15 che determ ina i criteri e modalità
per il rilascio de ll' Autorizzazione ali'esercizio e l' Accred itamento Istituzionale delle Unità di
Racco lta Sangue assoc iative e delle Articolazioni Organizza tive dei Servizi Trasfusionali della
Regione Lazio;
il Decreto del Commissario ad Acta n. 155 del 17 aprile 20 15 che stabilisce i requisiti minimi
autorizzativi per l'esercizio delle att ività sanitarie e socio sanitarie che svolgono attività
trasfusionali;

- il Decreto del Co mmissario ad Acta n. U00263 del 23 giugno 2015 avente ad ogge tto "Modifiche e
integrazioni al DCA n. U000 10 del 12. 1.2015 DCA e al DCA n. UOOI0 1 del 10.3.2015 che
definiscono i criteri e le modalità per il rilascio dell 'autorizzaz ione all'esercizio e
l'accredita mento istituzionale dei Servizi di Immunoematologia e Med icina Trasfusionale (SIMT)
e delle Unità di Racco lta Sangue assoc iative (UdR) e delle loro articolazioni ." ;

CONS IDERAT O che ai sensi de l DCA U00263/20 15 la Regione adotta il provve dimento di
autor izzazione all'esercizio e di accreditamento istituzionale delle sedi dei Servizi
Immun oematologia-e-Medicina Trasfusionale (S IMD sulla oase dell ' attestazione di conformità.
non conformità o conform ità condizionata, ai requ isiti strutturali, tecnol ogici ed organizzativi della
struttura esaminata trasmessa dal CRS;
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CONSIDERATO che, ai sensi del DCA UOOOI0/201 5, e del relativo allegato A, che ne è parte
integrante e sos tanz iale, il SIMT del Policl inico To r Verg ata di Roma è ind icato tra le strutture
sanitarie regiona li individuate ai fini del procedimento di Autorizzazione all'eserc izio e di
Accreditamento Istitu zionale de i Serv izi Trasfusional i della Regione Lazio;

VISTA la nota Prot, n. 454 del 16/06/2015 , acqu isita dalla Regione Lazio con Prot . n 335808 del
22/06/201 5, con la quale il Direttore de l Centro Regionale Sangue Lazio atte sta che il SIMT del
Policlinico To r Vergata, s ito in via le Oxford n. 8 1 - 00133 Roma, risulta conforme ai requisiti
struttura li, tecnologici ed organizzativi previsti dalla normativa vigente ;

RITENUTO, per quanto sopra rappre sentato, d i dover rilasciare alla Fondazione Policlin ico Tor
Vergata (P.IV A IOII 0821 005) , l'autorizzazione ali'eserc izio e l'accreditamento istituziona le per il
SIMT de l Policlinico Tor Vergata, sito in via le Oxford n. 81 - 00 133 Roma, relativamente
all 'attività di :

• Serv izio di Immunoemato logia e Medi cina Trasfusiona le sede di Prod uzione;

DECRETA

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

- di rilasc iare alla Fondazione Policlinico Tor Vergata (P.IVA 10110821005), l'autorizzazi one
all 'esercizio e l'accreditamento istituzionale per il SIMT del Policlinico Tor Vergata, sito in viale
Oxford n. 81 - 00133 Roma, relativamente all'att ività di:
• Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale sede di Produzione .

Il presente provvedimento è trasme sso al legale rappresentante della Fondazione Policlinico Tor
Vergata, al CRS ed al Comune di Roma.

L'A USL RMB, competente per terr itorio, è l'Ente preposto alla vigilanza sulla pers istenza dei
requisiti strutturali, tecnici ed organ izzativi e quelli ulteriori di accreditamento.

AL CRS è demandato il compito di effett uare le visite di ver ifica periodica sul possesso dei requisiti
specifi ci.

Si richiama l'obbligo di effettuare le comunicazioni circa le variazioni della tipologia de lla struttura,
nonch é dei locali per amp liamento, trasformazione o trasferimento, ovvero variazioni della tipolog ia
delle prestazioni che dovranno essere preventivamente autorizzate dalla Regione.

Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso giurisd izio nale innanzi al Tribunale
Ammin istrativo Regionale del Lazio nel term ine di giorni 60 (sessanta) ovvero ricor so straordinario
al Capo dello Stat o entro il term ine di giorni 120 (centoven ti) decorrenti da lla data di notifica.
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