
Oggetto : AUSL RMC (P./VA 0473929 1005). Autor izzazio ne all'esercizio e accreditamento
istituzionale de l Servizio Immun oematologia e Med icina Trasfusionale del Presidio ospeda liero
Sant'Eugenio, sito in Piazza le dell'Umanesimo n. lO- 00144 Roma.

IL PRESIDEN TE IN QUALlTA' DI COMMISSARIO AD ACTA

VISTI:
lo Statuto della Reg ione Laz io;

- la Legge Regionale 18 febbraio 2002 , n.6 e success ive modificazioni ed integrazioni;
il Rego lamento Regio nale n. I del 6 settembre 2002, e ss. mm. e ii.;
la Deliberazione del Consiglio de i Ministri de l 2 1 marzo 20 13, con la quale il Presidente della
Regio ne Lazio è stato nominato Commissario ad Acta per la realizzazione degli obiettivi di
risanamento finanziar io previsti nel piano di rientro dai disavanzi regionali nel settore sanitario;
la delibera del Consiglio de i Ministr i de l I dicembre 20 14 con la quale l' Arch. Giova nni Bissoni
è stato nominato Sub comm issario per l' attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi del SSR
della Regione Laz io, con il comp ito di affiancare il Commissario ad Acta nella predisposizione
dei provve dimenti da assumere in esecuzione dell'i ncarico commissariale, ai sensi della
deliberazio ne del Consiglio dei Ministri del2 1 marzo 20 13;
il Decreto Legislativo n. 502 del 30 dicembre 1992 e success ive modi ficazioni ed integrazioni;
la Legge Regionale 3 marzo 2003, n. 4, e succe ssive modi fiche e integrazioni;
il Rego lamento Regionale 26 gennaio 2007, n. 2, e successi ve mod ifiche e integrazioni;
la Legge 21 ottobre 2005, n. 219 "Nuova disc iplina delle attivi tà trasfusionali e della produzione
nazio nale deg li emoderivati";
la Deliberazione di Giunta Regionale n. 66 del 12 febbraio 2007 concernente: "A pprovazione del
Piano di Rientro per la sottoscrizione dell'Accordo tra Stato e Regione Lazio ai sens i dell'art. I,
comma 180, della Legge 31112004";
la Deliberazione di Giunta Reg ionale n.149 del 6 marzo 2007 avente ad oggetto "Presa d'atto
de ll'Accordo Stato Reg ione Lazio ai sens i de ll' art. I, comma 180, de lla legge n. 31112004,
sottosc ritto il 28 febbraio 2007. Approvaz ione del Piano di Rientro";
il Rego lamento Reg ionale 13 novembre 2007, n.13;
i Decreti del Commissario ad Acta n.U0082/2009 e n.U0092/201O che istitui scono e confermano
il Centro Regio nale Sangue;
il nuovo Patto per la Salute sancito dalla Conferenza Stato - Regioni e Provincie Autonome di
Trento e Bolzano del 3 dicem bre 2009 e, in particolare, l'art. 13, comm a 14;
il Decreto del Commissario ad Acta n. U0087 del 18.12.2009 avente ad oggetto "Approvazione
Piano Sanita rio Reg ionale (PSR) 20 I0- 2012";
la Legge Regionale l OAgos to 20 IO, n. 3, e success ive modifiche ed integrazioni;
il Decreto de l Commissario ad Acta n. UOO l7/20 1O avente ad oggetto "Atto ricognitivo di cui al
Decreto Commissa riale 96/2009. Piano dei fabbi sogni assiste nziali per la Regione Lazio ai sens i
de ll'art. 2, comma l , lett. a, numero I) della L.R. 412003";
il Decreto del Com missario ad Acta n. U0090 del IOnovembre 2010 concernente l' approvazione
dei requisiti minimi autorizzativi per l' esercizio delle attiv ità sanitarie e socio sanitarie, con il
quale è stato avv iato, tra l' altro, il proced imento di accreditamen to definitivo;
il Decreto del Commissario ad Acta n. U0008 del IO febbraio 20 11 che modi fica e integra il
Decreto del Commissario ad Acta U0090/20 lO;
il Decreto del Commissario ad Acta n.U0 122 del 29.12.2011 con il quale sono state centralizzate
le attività di qualificazione biologica del sangue;
la Delibe razione della Giunta Regio nale 13 aprile 2012, n.138 che ha recepito l'Accordo tra il
Governo, le Regioni e le Prov ince autonome di Trento e Bolzano sul documento relativo a
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"Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per le attività
trasfusionali";

- la Deliberazione della G iunta Regionale 13 april e 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 20 IO sui
requisiti minimi organizzativi, struttura li e tecnologici delle attività sanitarie dei servizi
trasfus ionali e delle unità di raccolta e sul modello per le visite di verifica ;

- l'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente
"Linee guida per l' accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unità di racco lta del sangue e
degli emocomponenti" ;
la Determinazione dirigenziale n. B04512 del 20.07.20 12 con la quale 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 degl i emoco mponenti svolte dal team di valutatori qualificati
che comprende gli ispettori designati dalla Reg ione Lazio e inseriti nell ' Elenco nazionale dei
valutator i per il sistema trasfusionale di cui al DM del 26 maggio 20 II , ai sensi dell 'Accordo del
16 dicembre 20 10;
il Decreto de l Comm issario ad Acta n. 207 de l 20 giugno 2014 che ha confermato il ruolo del
Centro Regiona le Sangue, in particolare, ha recepi to nell 'Allegato I l'Accordo tra il Governo, le
Region i e le Province autonome di Trento e Bolzano del 25 luglio 2012 , con l' approvazione delle
"Linee guida per l'accreditamento dei Servizi trasfusionali e delle Unità di raccolta del sangue e
degli emocomponenti" . Rep Atti n.149 del 25.07.20 12;

- il Decreto Legge n. 192 del 31.12.20 14 convertito da lla Legge 27 febbraio 2015, n. II , che
proroga al 30 giug no 20 15 il termine del 3 1 dicembre 20 14 previsto dall ' articolo 2, comma 1­
sex ies, lettera c), del decreto-legge 29 dicembre 2010, n. 225, convertito, con modificazioni, dalla
legge 26 febbraio 20 11, n. IO, per dare compiuta attuaz ione all'accordo Stato -Reg ioni del 16
dicembre 20 10, in materia di requisiti minimi orga nizzativi, strutturali e tecnologici delle attività
sanitarie dei serv izi trasfusionali e delle unità di racco lta e degli emocomponenti e sul modello per
le visite di verifica;

- il Decreto de l Com missa rio ad Acta n. U00247/2014 che approva i Programmi Operativi 2013­
2015;

- il Decreto de l Commissario ad Acta n. UOOOIO del lO gennaio 2015 che determina i criteri e le
modalità per il rilascio dell'Autorizzazione all' esercizio e l'Accreditamento Istituzionale dei
Servizi Trasfusionali della Regione Lazio;

- il Decreto del Commissario ad Acta n. 101 del lO marzo 2015 che determina i criteri e modalità
per il rilasc io dell ' Autorizzaz ione all' esercizio e l' Accreditamento Istituzionale delle Unità di
Raccolta Sangue associative e delle Articolazioni Organizzative dei Servizi Trasfusionali della
Regione Laz io;
il Decreto del Commissario ad Acta n. 155 del 17 aprile 2015 che stabilisce i requisiti minimi
autorizzativi per l'esercizio delle attività sanitarie e soc io sanitarie che svolgono attività
trasfusionali ;

- il Decreto del Co mmissario ad Acta n. U00263 de l 23 giugno 20 I5 aven te ad oggetto "Modifiche e
integrazioni al DCA n. UOOOIO del 12.1.2015 DCA e al DCA n. UOOIOI del 10.3.2015 che
definiscono i criteri e le modalit à per il rilascio dell'autorizzazione all ' esercizio e
l' accreditamento istituzionale dei Servizi di Immun oematologia e Medicina Trasfusionale (SIMT)
e delle Unità di Raccolta Sangue assoc iative (UdR) e delle loro artico lazioni.";

CONS IDERATO che ai sensi del DCA U00263/2015 la Regione adotta il provve dimento di
autor izzazio ne all 'esercizio e d i accreditamento istituzionale delle sedi dei Servizi
Immunoematologia e Medic ina Trasfusiona le (S IMT) sulla base-dell ' attestazione di conformità,
non conform ità o conformità cond izionata, ai requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi della
struttura esam inata trasmessa dal CRS;
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CONS IDERATO che, ai sensi de l DCAUOOO IO/20 15, e del re lativo allegato A, che ne è parte
integra nte e sostanz iale, il SIMT del Presid io ospeda liero Sant'Eugenio di Roma, è indicato tra le
strutture sanitarie reg iona li individuate ai fini de l proced imento di Autor izzaz ione all'esercizio e di
Accred itamento Istituzionale de i Serv izi Tras fusionali della Regione Lazio;

VISTA la nota Pro!. n. 438 del 16/06/2015, acqu isita da lla Regione Laz io co n Prot. n 335797 del
22/06/2015, con la quale il Direttore del Centro Regionale Sangue Lazio attesta che il SIMT del
Pres idio ospedaliero Sant'Eugenio, sito in Piazza le de ll'Umanes imo n. IO - 00144 Roma, risulta
conforme ai requisiti struttura li, tecno logici ed organizzativi prev isti dalla norm ativa vigente;

RITENUTO, per quanto sopra rappresentato, di dover rilasciare alla AUSL RMC (P.IVA
0473929 1005) l'autorizzaz ione all'esercizio e l' accreditamento istituzionale per il SIMT del
Presidio ospeda liero Sant'Eugenio, sito in Piazzale de ll'Umanesimo n. IO - 00144 Roma,
relat ivamente all'att ività di:

• Serv izio di Immunoematologia e Med icina Trasfusionale;

DECRETA

Per le motivazion i richiamate in premessa che si intendono integra lmente riportate:

- di rilasciare alla AUS L RMC (P.IVA 0473929 1005) l' autorizzazione all'esercizio e
l'accreditamento ist ituzionale per il SIMT del Presidio ospedaliero Sant'Eugenio, sito in Piazzale
de ll'Umanesimo n. 10- 00 144 Roma, relativamente all'attività di:
• Serv izio di Immunoematologia e Med icina Trasfusionale.

Il SIMT de l Presidio ospedaliero Sant'Eugen io di Roma prosegue nell ' att ività produttiva nelle more
de ll'attuazione del riordino dei Serv izi Trasfusiona li, di cu i al DCA U00 207/201 4.

Il presente provvedimento è trasmesso al legale rappresentante dell'AUSL RMC , al CRS ed al
Comune di Roma.

L' AUSL RMD, competente per territorio, è l'Ente preposto alla vigi lanza sulla persistenza dei
requisiti strutturali, tec nici ed organizzativi e quell i ulterior i di accreditamento.

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

Si richiama l'obbligo di effettuare le com unicaz ioni circa le variazioni della t ipologia de lla struttura,
nonché dei loca li per ampliamento, trasformazione o trasferimento, ovvero variazioni della tipologia
de lle prestazioni che dovranno essere preventivamente autorizza te dalla Reg ione.

Avverso il presente pro vved imento è ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tribunale
Amm inistrat ivo Reg iona le del Lazio nel termine di giorni 60 (sessanta) ovvero ricorso straordinario
al Capo de llo Stato entro il termine di giorni 120 (ce ntoven ti) decorrenti dalla data di noti fica.
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