Al

OGGETTO: Conferma dell’autorizzazione all’esercizio dei Punti di Raccolta Temporanei del Sangue
afferenti ai SIMT della Regione Lazio.

IL PRESIDENTE IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA

VISTI per quanto riguarda il Piano di rientro dai disavanzi del settore sanitario:

s ['art. 120 della Costituzione;

= |'articolo 8, comma 1 della legge 5 giugno 2003, n. 131;

= |’articolo 1, comma 180, della legge 30 dicembre 2004, n. 311;

= le Deliberazioni della Giunta Regionale n. 66 del 12 febbraio 2007 e n. 149 del 6 marzo 2007,
rispettivamente di approvazione del Piano di Rientro e Presa d’atto dell’ Accordo Stato-regioni;

= art.] comma 796, lettera b) della legge 27 dicembre 2006, n. 296;

= il Decreto Legge 1° ottobre 2007, n. 159 convertito con modificazioni dalla L. 29 novembre 2007,
n.222;

= |alegge 23 dicembre 2009, n. 191;

= il Decreto del Commissario ad acta n. U00247 del 25 luglio 2014 avente ad oggetto: “Adozione
della nuova edizione dei Programmi Operativi 2013-2015 a salvaguardia degli obiettivi strategici di
rientro dai disavanzi sanitari della Regione Lazio™ come modificato ed integrato dai Decreti del
commissario ad acta 368/2014, 412/2014, 230/2015, 267/2015, 270/2015, 373/2015 e 584/2015;

VISTI per quanto riguarda i poteri:

= ]a Legge Costituzionale 18 ottobre 2001, n.3;

= Jo Statuto della Regione Lazio;,

* Ja Legge Regionale 18 febbraio 2002 n. 6 e successive modifiche ed integrazioni;

= il Regolamento Regionale 6 settembre 2002, n. 1 e successive modifiche ed integrazioni;

* la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013, con cui il Presidente della Regione
Lazio Nicola Zingaretti ¢ stata nominato Commissario ad acta per la prosecuzione del Piano di rientro
dai disavanzi regionali del settore sanitario della Regione Lazio;

» la Deliberazione di giunta regionale n. 723 del 14 dicembre 2015 di nomina del dott. Vincenzo
Panella Direttore della Direzione Salute e Politiche sociali;

= Ja Determinazione n. G17536 del 31 dicembre 2015 di delega del direttore regionale per gli atti
indifferibili ed urgenti e successiva proroga disposta con determinazione n. G01232 del 17/02/2016;

* |'Atto di Organizzazione n. G03680 del 13/04/2016, modificato con successivi atti n. G04602 del
05/05/2016 e n. G06090 del 27/05/2016, con cui, a decorrere dal 20/06/2016, si ¢ provveduto, tra
I’altro, all’istituzione dell’ Area “Pianificazione e controllo strategico, verifiche e accreditamenti”;

= ]a Determinazione n. G07094 del 21/06/2016 di nomina, a decorrere dal 21/06/2016, del Dott.
Achille lachino, per la copertura dell’incarico di Dirigente dell’Area “Pianificazione e Controllo
Strategico, Verifiche e Accreditamenti” della Direzione Regionale “Salute e Politiche Sociali”;

= il DCA n.U00024 del 03/02/2016 concernente “Riorganizzazione del Centro Regionale Sangue”,
che, tra I’altro, identifica per il triennio 2016— 2018 il Direttore del CRS nella persona della prof.ssa
Stefania Vaglio;

VISTI per quanto riguarda le norme in materia sanitaria:

= 1 Regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265 e ss.mm.ii.;

= Ja Legge n.833/1978 e ss.mm.ii.;

il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e ss.mm.ii.;

il Decreto Legislativo n. 21 dicembre 1999, n. 517 e ss.mum.ii.;

D. Lgs. 16 ottobre 2003, n. 288 e ss.mm.ii.;

il DPCM 29 novembre 2011 che definisce 1 Livelli Essenziali di Assistenza;

I'Intesa Stato- Regione Province autonome del 10 luglio 2014, rep. N. 82/CSR concernente il Patto
per la salute — per gli anni 2014 -2016;

= la Legge Regionale 3 marzo 2003, n. 4;
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* il Regolamento Regionale 26 gennaio 2007, n. 2;
= il Regolamento regionale n. 13/2007;

VISTI per quanto riguarda le norme in tema di autorizzazione e accreditamento:

= il D.Lgs. 261 del 20 dicembre 2007, Art. 2, comma 1, con il quale sono state individuate e definite
le attivita svolte dai Servizi Trasfusionali e dalle Unita di raccolta;

= il Decreto del Commissario ad Acta n. U0090 del 10/11/ 2010, ad oggetto: “Approvazione di:
“Requisiti minimi autorizzativi per ['esercizio delle attivita sanitarie e socio-sanitarie” (All. 1),
“Requisiti ulteriori per l'accreditamento” (All. 2), “Sistema Informativo per le Autorizzazioni e gli
Accreditamenti delle Strutture Sanitarie (SAASS) — Manuale d'uso™ (All. 3), Adozione dei
provvedimenti finalizzati alla cessazione degli accreditamenti provvisori e avvio del procedimento di
accreditamento definitivo ai sensi dell’art. 1, commi da 18 a 26 (Disposizioni per ['accreditamento
istituzionale definitivo delle strutture sanitarie e socio-sanitarie private), Legge Regionale 10 agosto
2010, n. 37

= il Decreto del Commissario ad Acta n. UO008 del 3 febbraio 2011 e ss.mm.ii.;

» la Deliberazione della Giunta Regionale 13 aprile 2012, n. 139 che ha recepito I'Accordo tra il
Governo, le Regioni e le Provincie autonome di Trento e Bolzano sui requisiti minimi organizzativi,
strutturali e tecnologici delle attivita sanitarie dei Servizi trasfusionali e delle unita di raccolta e sul
modello per le visite di verifica. Rep. Atti n. 242 del 16.12.2010;

* la Determinazione dirigenziale n. B04512 del 20.07.2012 con la quale ¢ stato recepito il
Regolamento per |'organizzazione e la conduzione delle visite di verifica dei servizi trasfusionali e
delle unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti svolte dal team di valutatori 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 fra il Governo e le
Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano del 16 dicembre 2010;

» il Decreto del Commissario ad Acta n. 207 del 20 giugno 2014 che ha confermato il ruolo del
Centro Regionale Sangue, in particolare, ha recepito nell’Allegato 1 1I’Accordo tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 25 luglio 2012, concernete “Linee guida per
I"accreditamento dei Servizi trasfusionali e delle Unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti™.
Rep Atti n.149 del 25.07.2012;

= il Decreto del Commissario ad Acta n. U00101 del 10.3.2015 concernente “Criteri ¢ modalita per il
rilascio dell’ Autorizzazione all’esercizio e |’Accreditamento Istituzionale delle Unita di Raccolta
Sangue associative e delle Articolazioni Organizzative dei Servizi Trasfusionali della Regione Lazio.”
= il Decreto del Commissario ad Acta n. U00155 del 17.4.2015 concernente “Modifica al Decreto del
Commissario ad Acta U0008 del 10.2.1011 concernente “Modifica dell'Allegato | al Decreto del
Commissario ad Acta U0090/2010 per: a) attivita di riabilitazione (cod. 56), b) attivita di
lungodegenza (cod. 60); c) attivita erogate nelle Residenze Sanitarie Assistenziali (RSA) per i livelli
prestazionali: R1, R2, R2D e R3 - Approvazione Testo Integrato e Coordinato denominato "Requisiti
minimi autorizzativi per l'esercizio delle attivita sanitarie e socio sanitarie" e, in particolare,
all’Allegato “C™, il punto 1.10. “Attivita trasfusionali”;

= il Decreto del Commissario ad Acta n. U00263 del 23.6.2015 concernente “Modifiche e
integrazioni al DCA n. U00010 del 12.1.2015 DCA e al DCA n. U00101 del 10.3.2015 che
definiscono i criteri e le modalita per il rilascio dell'autorizzazione all'esercizio e l'accreditamento
istituzionale dei Servizi di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale (SIMT) e delle Unita di
Raccolta Sangue associative (UdR) e delle loro articolazioni.”;

VISTI con riferimento al Centro Regionale Sangue:

= la Legge 21 ottobre 2005 n. 219, concernente “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della
produzione nazionale degli emoderivati”, che, all’articolo 6 comma 1 punto c), affida alle Regioni il
compito di individuare la struttura e gli strumenti necessari per garantire il coordinamento intra-
regionale ed interregionale delle attivita trasfusionali ed, in particolare, Iarticolo 6, comma 1, lettera
¢) che prevede che: * ¢) viene promossa la individuazione da parte delle regioni, in base alla propria
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programmazione, delle strutture e degli strumenti necessari per garantire un coordinamento
intraregionale ed interregionale delle attivita trasfusionali, dei flussi di scambio e di compensazione
nonché il monitoraggio del raggiungimento degli obiettivi in relazione alle finalita di cui all'articolo 1
ed ai principi generali di cui all'articolo 117,

® il Decreto Legislativo 6 novembre 2007, n. 208 concernente: “Aftuazione della direttiva
2005/62/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche
comunitarie relative ad un sistema di qualita per i servizi trasfusionali”,

= la DGR 18 aprile 2008, n. 262, avente ad oggetto “Adozione del Decreto legislativo 6 novembre
2007, n. 208 concernente: “Attuazione della direttiva 2005/62/CE che applica la direttiva 2002/98/CE
per quanto riguarda le norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema di qualita per i servizi
trasfusionali”;

* ]l Decreto Legislativo 6 novembre 2007, n. 207 concernente: “Attuazione della direttiva
2005/61/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la prescrizione in tema di
rintracciabilita del sangue e degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti
indesiderati ed incidenti gravi”;

= il Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261 concernente: **Revisione del decreto legislativo 19
agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita e
di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue
umano e dei suoi componenti’,

= il DCA n.U0082 del 16 dicembre 2009 concernente, tra [’altro, il Piano di Riorganizzazione del
Sistema Trasfusionale;

= il DCA n.U0092 del 23 novembre 2010 concernente “Modifica decreto U0082 del 16 dicembre
2009 - Piano Regionale Sangue™;

= il DCAn.U00379 del 7 agosto 2013 concernente, tra |’altro. integrazione e modifica dei Decreti del
Commissario ad acta n.U0082//2009 e n.U0092/2010;

= il DCA n.U00207 del 20 giugno 2014 concernente: “Recepimento Accordo Stato/Regioni Rep. Atti
n.149 del 25 luglio 2012. Piano di riordino dei Servizi Trasfusionali della Regione Lazio™;

» il DCAn.U00385 del 05/08/2015 concernente: “Riorganizzazione del Centro Regionale Trapianti e
del Centro Regionale Sangue quali Unita Operative Complesse a valenza regionale. Riorganizzazione
del Centro Regionale Trapianti e del Centro Regionale Sangue quali Unita Operative Complesse a
valenza regionale.”,

= il DCA n.U00024 del 03/02/2016 concernente “Riorganizzazione del Centro Regionale Sangue™:

VISTI:

= il DCA U00349 del 22/07/2015 con cui si autorizzano i punti di raccolta temporanei afferenti ai
SIMT della Regione Lazio, disponendo che per i punti di raccolta, per i quali non ¢ stata effettuata la
verifica, la stessa sara effettuata dal CRS entro i 12 mesi successivi all’'emanazione del Decreto;

= il DCA U00342 del 7/11/2016 con cui si differiscono al 31/03/2017 1 termini previsti per la verifica
dei punti di raccolta temporanei del sangue, nei soli casi in cui la mancata verifica ¢ dipesa dalla
carenza di risorse del Centro Regionale Sangue;

= il DCA U00366 del 17/11/2016 concernente “Conferma dell'autorizzazione all'esercizio dei Punti
di Raccolta Temporanei del Sangue afferenti ai SIMT della Regione Lazio™.

= il DCA U00102 del 27/03/2017 concernente “Conferma dell'autorizzazione all'esercizio dei Punti
di Raccolta Temporanei del Sangue afferenti al SIMT di Viterbo, al SIMT del Bambino Gesii di Roma
e al SIMT di Frosinone™,

VISTE le note, riportate nell’Allegato A che forma parte integrante del presente provvedimento, con
cui il Direttore del Centro Regionale Sangue, sulla base delle relazioni di verifica effettuate dai
valutatori del Centro Regionale Sangue, attesta che gli elencati Punti di Raccolta Temporanei del
Sangue risultano conformi ai requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi, previsti dalla normativa
vigente;
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RITENUTO pertanto di dover rilasciare ai SIMT della Regione Lazio la conferma dell’ autorizzazione
all’esercizio dei punti di raccolta temporanei del sangue elencati nell’Allegato A, che forma parte
integrante del presente provvedimento;

DECRETA

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

- rilasciare ai SIMT della Regione Lazio la conferma dell’autorizzazione all’esercizio dei punti di
raccolta temporanei del sangue elencati nell’Allegato A, che forma parte integrante del presente
provvedimento;

[l presente provvedimento ¢ trasmesso ai legali rappresentanti dell’Ospedale pediatrico Bambino Gestl
di Roma, della Fondazione Policlinico Universitario Agostino Gemelli, del Presidio ospedaliero del
San Camillo Forlanini, dell’ASL Roma 1, dell’ASL Roma 35, dell’ASL di Frosinone, degli Istituti
Fisioterapici Ospedalieri ed al CRS.

Avverso il presente decreto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tribunale Amministrativo
del Lazio nel termine di sessanta giorni, ovvero, ricorso Straordinario al Capo dello Stato entro il

termine di giorni centoventi.
/& O(ZZW

27 LUG. 2017

Roma, i
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Regione Lazio
Direzione Regionale Salute e Politiche Sociali

4

PUNTO DI RACCOLTA

Alhgﬂo“..-A........"llDECRHON- %/%“/

Area Pianificazione e Controllo Strategico, Verifiche e Accreditamenti
Ufficio Requisiti Autorizzativi e di Accreditamento

10

1

12

13

14

15

16

17

18

ASSOCIAZIONE VALLE

SIMT Tivoli USTICA - aula cons. via delle Scuole, 1 Vicovaro 319/2017 225469/2017
ARSOLI -

SIMT Tivoli POLIAMBULATORIO ASL piazza massimo 1 Arsoli 136/2017 115084/2017
SUBIACO - |
POLIAMBULATORIO |

SIMT Tivoli MEDICO piazza san sebastiano  Affile 216/2017 163720/2017 |
SUBIACO- SCUOLA Arcinazzo l

SIMT Tivali ?ELEMENTARE v.le San Giorgion. 2 Romano 305/2017 219533/2017 |

‘\ASSOCIAZIONE DONATORI E {
VOLONTARI POL. DI STATO -

SIMT Gemelli QUESTURA ROMA via statilia, 30 Roma 214/2017 162776/2017
ASSOCIAZIONE DONATORI E
VOLONTARI POL. DI STATO - |viale del castro

SIMT Gemelli CASTRO PRETORIO pretorio, 5 Roma 942/2016 422154/2016
ASSOCIAZIONE DONATORI E
VOLONTARI POL. DI STATO - |via pier della francesca,

SIMT Gemelli SCUOLA SUP. POL. 5 Roma 457/2017 313216/2017 |
PARROCCHIA " S. ANGELA '

SIMT Gemelli MERICI" via s. angela merici, 57 'Roma 210/2017 162792/2017 |
PUNTO DI RACCOLTA CRI- | Mezzano ;

SIMT Gemelli ~ |CENTRO SOCIALE \piazza giovanni xiii {Romano 257/2017 216867/2017 |
UNTO DI RACCOLTA | i
GRUPFO DONATORI | !
SANGUE "F.OLGIATI" - :

PARROCCHIA GESU' DIVIN  |via vittorio montiglio, |

SIMT Gemelli MAESTRO 18 Roma 306/2017 219531/2017
PUNTO DI RACCOLTA EMA-

ROMA - UNIVERSITA' piazza dell' ateneo I

SIMT IFO PONTIFICIA SALESIANA !salesiano, 1 Roma 343/2017 244053/2017

SIMT San Filippo |PUNTO DI RACCOLTA CRI - ' Trevignano

Neri ISTITUTO T. SILVESTRI piazza v. emanueleiii |Romano 440/2017 309926/2017

SIMT San Filippo |PUNTO DI RACCOLTA CRI -

Neri PARROCCHIA S. REMIGIO via monte todi, snc Guidonia 441/2017 309920/2017
PUNTO DI RACCOLTA CRI -

SIMT San Filippo |PARROCCHIA SS.

Neri SALVATORE via delle palme, 5/B Roma 155/2017 163700/2017
PUNTO DI RACCOLTA AVIS |VIA FRESINE

SIMT Frosinone |FERENTINO VASCIOTTE 15/A Ferentino 491/2017 336699/2017
PUNTO DI RACCOLTA AVIS |VIAANTONIO Castro dei

SIMT Frosinone |[CASTRO DEI VOLSCI CARNEVALE, SNC Volsci 491/2017 336699/2017
PUNTO DI RACCOLTA AVIS

SIMT Frosinone |COMUNALE ARCE VIA STAZIONE, 42 Arce 491/2017 336699/2017
PUNTO DI RACCOLTA AVIS

SIMT Frosinone |COMUNALE CECCANO VIA BOSCHETTO | Ceccano 491/2017 336699/2017
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Regione Lazio

Direzione Regionale Salute e Politiche Sociali

PUNTO DI RACCOLTA AVIS

Area Pianificazione e Controllo Strategico, Verifiche e Accreditamenti
Ufficio Requisiti Autorizzativi e di Accreditamento

COMUNALE DI AMASENO  |VIALE GUGLIELMO
19 SIMT Frosinone |"LUCIANO DE CAROLIS" MARCONI, 10 Amaseno 491/2017 336699/2017
PUNTO DI RACCOLTA AVIS [PIAZZA MARTIRI DI
20|SIMT Frosinone |COMUNALE FIUGGI NASSIRIYA, SNC Fiuggi 491/2017 336699/2017
PUNTO DI RACCOLTA AVIS
21 SIMT Frosinone | COMUNALE PATRICA VIA 4 STRADE, SNC Patrica 491/2017 336699/2017
PUNTO DI RACCOLTA AVIS Giuliano di
22 SIMT Frosinone |GIULIANO DI ROMA VIA MARCONI, SNC Roma 491/2017 336699/2017
PUNTO DI RACCOLTA AVIS
PALIANO- SEZ. UGO VIA FRATELLLI
23 SIMT Frosinone FIORAMONTI BEGUINOT Paliano 491/2017 336699/2017
PUNTO DI RACCOLTA AVIS Villa Santo
24 |SIMT Frosinone | VILLA SANTO STEFANO PIAZZA UMBERTO | Stefano 491/2017 336699/2017
PUNTO DI RACCOLTA CRI -
SIMT San PARROCCHIA S. MARIA
25 |Camillo Forlanini  DELLA FIDUCIA via Casilina 1831 Roma 447/2017 311054/2017
PUNTO DI RACCOLTA
SIMT Bambino  ASSOCIATIVO OBG - IPA
261Gesu SCUOLA "ARABA FENICE" via . refice, 50 Roma 318/2017 224256/2017
PUNTO DI RACCOLTA
SIMT Bambino  |ASSQCIATIVO OBG - IPA
27 Gesl SCUOLA "DRAGOLANDIA"  |via monvalle,45 Roma 942/2016 422154/2016
PUNTO DI RACCOLTA
SIMT Bambino  |ASSOCIATIVO OBG - IPA via domenico baffigo
28 Gesl SCUOLA GABBIANELLA 165 Roma 942/2016 422154/2016
PUNTO DI RACCOLTA
SIMT Bambino |ASSOCIATIVO OBG - IPA
29|Gesl SCUOLA "IL cuccioLo” via torcegno,18 Roma 314/2017 222671/2017
PUNTO DI RACCOLTA
SIMT Bambino |ASSOCIATIVO OBG - IPA
30 Gesu SCUOLA "MILLECOLORI" via gregorio xi, 260 Roma 311/2017 221334/2017
PUNTO DI RACCOLTA
SIMT Bambino |ASSOCIATIVO OBG - IPA via tenuta di torrenova,
31 Gesu SCUOLA "MONDOLANDIA" (134 Roma 203/2017 160242/2017
PUNTO DI RACCOLTA
SIMT Bambino |ASSOCIATIVO OBG - IPA
32|Gesu SCUOLA "PONTE LINARI"  |via del muro linari46 |Roma 206/2017 160276/2017
PUNTO DI RACCOLTA
SIMT Bambino  |ASSOCIATIVO OBG - IPA
33 Gesl SCUOLA "PRATO FIORITO" |viale Prato Fiorito, 58 |Roma 205/2017 160266/2017
PUNTO DI RACCOLTA
SIMT Bambino |ASSOCIATIVO OBG - IPA
34 Gesu ~ |SCUOLA "QUINQUEREMI"  lvia dei quingueremi,23 Roma 310/2017 221298/2017
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Direzione Regionale Salute e Politiche Sociali Ufficio Requisiti Autorizzativi e di Accreditamento

PUNTO DI RACCOLTA
SIMT Bambino | ASSOCIATIVO OBG - IPA
35 Gesl SCUOLA S ROMANA via san romano 93 Roma 308/2017 219799/2017

PUNTO DI RACCOLTA

SIMT Bambino | ASSOCIATIVO OBG - IPA
36 Gesu SCUOLA "TRILUSSA" via fiuggi, 9 Roma 307/2017 219529/2017
PUNTO DI RACCOLTA

SIMT Bambino | ASSOCIATIVO OBG - S.
37 Gesu GIOVANNI BATTISTA loc. campoleone Lanuvio 987/2016 433518/2016
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