
Oggetto: Mod ifica temporanea Decreto del Commissario ad Acta 20 giugno 2014, n.U00207.
Azicnda Ospedaliera San Filippo Ner i (P.lVA 0473870 l 004) . Autorizzaz ione all'esercizio e
accreditamento ist ituz ionale de ll'Artico lazione Organizzat iva del SIMT del Presidio ospeda liero San
Filippo Ner i, presso il Pres idio ospeda liero San Paolo di Civ itavecchia, s ito in Largo Donatori del
Sangue n. I - 00053 Civitavecchia (RM) .

IL PRESIDENTE IN QUALITA' DI COMMISSARIO AD ACTA

VISTI:
- lo Statuto de lla Reg ione Lazio;

la Legge Reg iona le 18 febbra io 2002 , n.6 e successive modificazioni ed integ razioni ;
il Regolamento Reg iona le 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
Regione Lazio è stato nominato Commissario ad Acta per la realizzazione degli obiett ivi di
risanamento finanziario previst i nel piano di rientro da i disavanzi regionali ne l settore sanitario;
la del ibera de l Consigl io de i Ministri del l dicemb re 20 14 con la quale l' Arch. Giovann i Bissoni
è stato nominato Sub commissar io per l'attuaz ione del Piano di Rientro dai disavanzi del SSR
della Regione Lazio, con il compito di affianca re il Commissar io ad Acta nella predisposizione
dei provvedimenti da ass umere in esec uzio ne dell'incarico com missa ria le, ai sensi della
del iberaz ione del Consig lio de i Ministri de l 21 marzo 2013;
il Decreto Leg islat ivo n. 502 de l 30 dicembre 1992 e successive mod ificazioni ed integrazioni;
la Legge Regionale 3 marzo 2003 , n. 4, e successive modifiche e integrazioni;
il Regolamento Regionale 26 gennaio 2007, n. 2, e successive modifiche e integrazioni;
la Legge 21 ottobre 2005 , n. 219 "Nuova disciplina delle att ività trasfus ionali e della produzione
nazionale degli emoderivati";
la Deliberaz ione di Giunta Regiona le n. 66 del 12 febbra io 2007 concernente: "Approvazione del
Piano di Rientro per la sottoscriz ione dell'Accordo tra Stato e Regione Lazio ai sensi dell'art.!,
comma 180, de lla Legge 3 1112004";
la Deliberazione di Giunta Reg iona le n.149 del 6 marzo 2007 ave nte ad oggetto "Presa d'atto
dell 'Accordo Stato Regione Lazio ai sensi de ll'a rt. l , comma 180, della legge n. 311/2004 ,
sottoscr itto il 28 febbraio 2007 . Approvaz ione del Piano di Rientro";
il Regolamento Reg ionale 13 nove mbre 2007, n.13;
i Decreti del Co mmissar io ad Acta n.U0082/2009 e n.U0092/2010 che istituiscono e confermano
il Centro Regionale Sangue;
il nuovo Patto per la Salute sanc ito dalla Conferenza Stato - Reg ioni e Provincie Autonome di
Trento e Bolzano del 3 d icembre 2009 e, in particolare, l'art. 13, comma 14;
il Decreto del Commissario ad Acta n. U0087 de l 18.12.2009 aven te ad oggetto "Approvazione
Piano Sanitario Regionale (PSR) 20 I0- 20 12";
la Legge Reg iona le IOAgosto 20 IO, n. 3, e successive mod ifiche ed integ raz ioni;
il Decreto de l Com missario ad Acta n. UOOl7/201O avente ad ogge tto "A tto ricognitivo di cui al
Decreto Commissariale 96/2009. Piano dei fabbisogni assiste nz iali per la Regio ne Lazio ai sensi
dell'art. 2, comma l, lett. a, numero I) della L.R. 4/2003";
il Decreto de l Commissar io ad Acta n. U0090 de l lOnovembre 2010 concernente l' approvazione
dei requisiti minimi autorizza tivi per l' esercizio delle attività sanita rie e socio sanitarie, con il
quale è stato avv iato, tra l'altro, il procedimento di accreditamento defi nitivo;
il Decreto del Commissario ad Acta n. U0008 del lO febbra io 20 Il che modifica e integra il
Decreto del Commissario ad Acta U0090/20 lO;
il Decreto del Commi ssario ad Acta n.U0122 del 29.12.20 11 con il quale sono state central izzate
le attiv ità di qual ificazione biolog ica del sangue;
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- la Del iberazione de lla Giunta Regionale 13 aprile 20 12, n.138 che ha recepito l'Accordo tra il
Governo, le Region i e le Province autonome di Trento e Bo lzano sul documento relativo a
"Caratteristiche e funz ioni delle Strutture reg ionali di coo rdinamento (SRC) per le att ività
trasfu sionali";

- la Deliberazione de lla Giunta Regionale 13 aprile 20 12, n.139 che ha rece pito l' Accordo tra il
Governo , le Regioni e le Province autonome di Trento e Bo lzano del 16 dicembre 20 l O sui
requisit i minimi arganizzat ivi, strutturali e tecnologici delle attività sanitarie dei servizi
trasfusionali e de lle unit à di raccolta e sul modello per le vis ite di verifica;

- l'Accordo tra il Governo , le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente
"Linee guida per l' accredi tamento dei servizi trasfusionali e delle unit à di raccolta del sangue e
degli emocom ponent i" ;
la Determ inazione dirigenziale n. B04512 del 20.07.2012 con la quale è stato recepito il
Regolamento per l' organizzazione e la conduz ione dell e vis ite di verifica dei servizi trasfusionali
e delle unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti svo lte dal team di valutatari qualificat i
che comprende gli ispett ori designati dalla Reg ione Lazio e inseriti nell ' Elenco nazionale dei
valutato ri per il sistema trasfusionale di cui al DM del 26 maggio 20 Il, a i sensi dell'Accordo del
16 dicembre 20 IO;
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 rece pito nell 'Allegato I l' Accord o tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 25 luglio 20 12, con l'app rovazione delle
" Linee guida per l' accreditamento dei Serviz i tra sfus iona li e de lle Unità di raccolta del sangue e
degli emocompo nent i" . Rep Atti n.149 del 25.07.20 12;

- il Decreto Legge n. 192 del 3 1.12.20 14 convert ito da lla Legge 27 febbraio 20 15, n. II , che
proroga al 30 giugno 2015 il termine del 3 1 dicembre 20 14 prev isto da ll'articolo 2, comma 1
sex ies, lettera c), de l dec reto-legge 29 dicembre 20 10, n. 225 , convertito, co n mod ificazioni, dalla
legge 26 febbraio 20 11 , n. IO, per dare compiuta attu az ione all' accordo Stato-Regioni del 16
dicembre 201O, in materia di requi siti mini mi organizzativi, st ruttura li e tecnologici delle attività
sanitarie dei servizi trasfusional i e delle unità di racco lta e degli emocomp onenti e sul modello per
le visite di verifica;

- il Decreto del Co mmissar io ad Acta n. U00247/2014 che approva i Programmi Operativi 2013
20 15;

- il Decreto del Commissa rio ad Acta n. UOOO l O de l l O gennaio 201 5 che determina i criteri e le
modalit à per il rilascio dell 'Autorizzaz ione a ll'eserciz io e l' Accreditam ento Istituzionale dei
Serviz i Trasfus ionali della Regione Lazio;

- il Decreto del Commissar io ad Acta n. IOl de l l O marzo 2015 che determina i crit eri e modalità
per il rila scio dell 'Autor izzazione all' esercizio e l' Accreditamento Istitu zional e delle Unità di
Raccol ta Sangue assoc iative e delle Artico lazioni Organizza tive dei Servizi Trasfusionali della
Regione Lazio;
il Decreto del Co mmissar io ad Acta n. 155 del 17 aprile 201 5 che stabilisce i requisiti minimi
autorizzat ivi per l'esercizio dell e attiv ità sanitarie e socio sanitarie che svolgono attività
trasfusionali ;

il Decreto del Commissario ad Acta n. U00263 del 23 giugno 2015 avente ad oggetto "Modifiche
e integrazi on i al DCA n. UOOOIO del 12.1. 2015 DCA e al DCA n. UOOIOI del 1O.3.20 15 che
definiscono i crite ri e le modalità per il rilascio dell 'autorizzazione all'esercizio e
l' accred itamento istituzionale dei Serv iz i di Imm unoematologia e Medicina Trasfusionale (SIMT)
e delle Unità di Racc olta Sangue associa tive (UdR) e delle loro artico lazioni." ;

CONSIDERATO che a i sens i del DCA U00263 /20 15 la Regione adotta il provvedimento di
autor izzaz ione all'eserciz io e d i accred itamento ist ituzionale delle sedi dei Servizi
Immunoematologia e Med icina Trasfusionale (SIMT) sulla base dell 'att estazione di conformità,
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non conformità o conformità co nd izionata, ai req uisiti struttura li, tecnologici ed organizzat ivi della
struttura esaminata trasmes sa da l CRS ;

CONS IDERATO che, ai sensi de l DCAUOOO IO/2015 , e del relativo allegato A, che ne è parte
integrante e sostanzia le, il Presid io ospedaliero San Paolo di Civitavecch ia, è indicato tra le strutture
sanitarie regionali indiv iduate ai fini de l proced imento di Autorizzazione all 'esercizio e di
Accred itamento Istituzionale dei Serviz i Trasfusiona li della Regione Lazio;

VISTA la nota Prot. n. 524 del 30/06/20 15 con la quale il Direttore del Centro Regio nale Sangue
Lazio attesta che l'Articolazione Orga nizzat iva de l del Policlinico To r Vergata, presso il Presidio
ospedaliero di Anzio , sito in Via Cupa dei Marmi snc - 00042 Anzio (RM) , risulta conforme ai
requ isiti tecnologici, organizzativi e strutturali, limitatamente alle so le att ività di donazione;

ATT ESO che il Decreto del Commissario ad Acta 20 giugno 2014, n.U00207 ha previsto che la
struttura trasfusionale presso l'Ospedale di Civitavecch ia avesse la funzione di Art icolazione
Organizzativa (AO) del SIMT dell'Ospeda le San Filippo Neri svo lgendo le seguenti attività:
selezione del donatore d i sangue, racco lta di emoco mponen ti, omologhi e autologhi, eventuali
attiv ità ambulatoria li (trasfusioni, salassi terapeut ici, ecc.) ;

CONSIDERATO pertanto necessar io mod ificare le funzioni svo lte da lla suddetta struttura
individuandola come AO/Pu nto d i racco lta con la so la attiv ità di donazione e di provvede re alla
mod ifica tem poranea de l DCA n.207/2014, nelle more de l futuro adeg uamen to della struttura
trasfusionale;

RITENUTO, per quanto sopra rappresentato, di dover rilasciare all' Az ienda Ospeda liera San
FiIippo Neri (P.IVA 0473870 1004) l' autorizzaz ione all' eserc izio e l' accreditamento istituzionale
per l'Art icolazione Organ izzativa de l SIMT del Presid io ospeda liero San Filippo Neri, presso il
Presid io ospeda liero San Paolo di Civitavecchia, sito in Largo Donatori del Sangue n. I - 00053
Civ itavecc hia (RM), limitatamente alle sole att ività d i donazione;

DECRETA

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

- rilascia re all'Az ienda Ospedaliera San Filippo Ner i (P.lVA 047387010 04) l'autorizzazione
all'esercizio e l' accreditamento istituziona le per l'Articolazione Organizzativa del SIMT del
Presidio ospedaliero San Filippo Ner i, presso il Presidio ospeda liero San Paolo di Civitavecchia, sito
in Largo Donator i de l Sangue n. l - 00053 Civ itavec chia (RM), limit atamente alle so le attività di
donazione;

Il presente provvedim ento è trasmesso al legale rappresentante dell 'Azienda Ospedaliera San Filippo
Neri, al CRS ed al Co mune di Civi tavecchia.

L'AUSL RMF, compete nte per territorio, è l' Ente preposto alla vigilanza sulla persistenza dei
requisit i struttural i, tecnici ed orga nizzativ i e quelli ulteriori di accreditamento.

AI CRS è dema ndato il com pito di effettuare le visite di verifica periodica sul possesso dei requisiti
specifici.
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Si richiama l' obbli go di effettuare le com unicazion i circa le variazioni della t ipologia della struttura,
nonché dei locali per amp liamento, trasformazione o trasferimento, ovvero var iaz ion i della tipologia
delle prestaz ioni che dovranno esse re preventivamente autorizzate dalla Regione.

Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tr ibunale
Amministrativo Regional e del Lazio nel termine di giorni 60 (sessanta) ovvero ricorso straordinario
al Capo dello Stato entro il termin e di giorni 120 (centove nti) decorrenti dalla data di notifi ca.
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