
OGGETTO : Criteri e modalità per il rilascio de ll 'Autorizzazione all 'eserciz io e l'Accreditamento
Istituz iona le delle Unità di Racco lta Sangue associat ive e de lle Articolazioni Organizzative de i Serv iz i
Trasfusionali della Regione Lazio.

IL PRESIDENTE IN QUALITA' DI COMMISSARIO AD ACTA

VISTI :
- lo Statuto della Regione Lazio;

la Legge Regionale 18 febbraio 2002, n.6 e successive modifiche ed integrazioni;
la Deliberazione de l Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013 , con la quale il Pres idente della
Regione Lazio è stato nom inato Co mm issario ad Acta per la real izzazione deg li obiettivi di
ri sanarnento finanziario previsti nel piano di rientro dai disavanzi regionali nel settore sanitario;
la del ibera del Cons iglio dei Ministri del l Odicembre 20 14 con la qua le l'Arch, Giovanni Bisson i è
stato nom inato 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 de ll'incarico com missaria le, ai sensi de lla deliberaz ione
del Consiglio dei Ministri de l2 l marzo 20 13;
il Decreto Legislativo n. 502 del 30 dicembre 1992 e successive modificazioni 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;

il D.Lgs. 261 del 20 dicembre 2007, Art . 2, comma l , con il qua le sono state individuate e definite
le attività svo lte da i Serviz i Trasfusional i e da lle Unità di raccolta, che si intendono rispettivamente
"Le strutture e le relative articolazioni organizzative, comprese quelle per le attività di raccolta,
previste dalla normativa vigente secondo i modelli organizzativi regionali, che sono responsabili
sotto qualsiasi aspetto della raccolta e del controllo del sangue umano e dei suoi componenti,
quale ne sia la destinazione, nonché della lavorazione, conservazione, distribuzione e assegnazione
quando gli stessi sono destinati alla trasfusione" e "Strutture incaricate della raccolta, previa
autorizzazione delle Regioni o Provincie autonome competenti, gestite dalle associazioni dei
dona tori volontari di sangue convenzionate e costituite ai sensi della normativa vigente; le Unità di
raccolta, gestite singolarmenle o in forma aggregala dalle predette associazioni, operano sotto la
responsabilità lecnica del Servizio trasfusionale di riferimento;";
la Deliberazione della Giunta Regionale 13 apri le 2012, n. 139 che ha recepito l'Accordo tra il
Governo, le Regioni e le Provinc ie autonome di Trento e Bolzano sui requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici delle att ività sanitarie dei Servizi trasfusiona li e de lle unità di
raccolta e sul modello per le visite di verifica. Rep. Atti n. 242 del 16.12 .2010;
la Determinazione dirigenziale n. B045 12 de l 20 .07.2012 con la qua le è stato recep ito il

Rego lamento per l' organ izzazione e la conduzione delle visite di verifica dei serv izi trasfusiona li e
de lle unità di raccolta de l sangue e deg li emocomponenti svolte dal team di va lutatori qualificati
che comprende gli ispettor i designa ti dalla Reg ione Lazio e inseriti ne ll'Elenco nazionale dei
valutato Ii per il sis tema trasfusionale di cui al DM del 26 maggio 201 1, ai sens i de ll'Accordo fra il
Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano del 16 dicembre 20 lO;
i Dec reti del Commissario ad Acta n.U0082 /2009 e n.U0092 /20 l O che istituiscono e confermano il
Centro Regionale Sangue;
il Decreto del Commissario ad Acta n. U0090 de l l O novembre 20 10 concernente l'approvazione
dei requisiti minimi autorizzativi per l'esercizio delle attiv ità sanitarie e soc io san itar ie, con il qua le
è stato avv iato , tra l'altro, il procedimento di accreditamento definitivo;
il Decreto del Commissario ad Acta n. U0008 del lO febbraio 201 I che modifica e integra il
Decreto de l Commissario ad Acta U0090/20 lO;
il Decreto del Commissario ad Acta n.U00379 del 07.08.2013 con cu i è stato nominato il direttore
del Centro Regionale Sangue;
il Decreto del Commissario ad Acta n. 207 del 20 giugno 2014 che ha confermato il ruo lo del
Centro Regionale Sangue, in particolare, ha recepito nell'Allegato l l'Accordo tra il Governo, le

Pagina 2 /5



Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 25 luglio 2012, concernete "Linee guida
per l'accred itamento dei Servizi trasfusionali e delle Unità di racco lta del sangue e deg li
ernocomponent i". Rep Atti n.149 de l 25 .07.20 12;
la nota prot. 37 1590 del 30.06.2014 trasmessa ai legali rappresentanti delle
Associazioni/Federazioni di donatori volonta ri di sangue unitamente alla scheda e alla relativa
check list da compi lare per ogn i unità di raccolta d i sangue (UdR) al fine d i avviare le procedure
per l'autorizzazione e l' accreditamento ist ituziona le;
la nota prot. n.424449 del 23.07 .20 14 trasmessa ai legali rappresentanti delle
Associazioni /Fed erazioni di donatori volontari di sangue con la qua le è stato richie sto di integrare
la documentazione prodotta con il modulo della dichiarazione preliminare ai fini del rilascio di una
nuova autorizzazione all'eserciz io e/o di conferma de ll'autorizzazione de lle unità di racco lta di
sangue , ai sensi della Legge Regionale n. 4/2003 e del Rego lamento Reg iona le n. 2/2007;

- la nota prot . n. 534757 del 29 .09.2014 con la quale è stato comunicato ai legali rappresentanti de lle
Assoc iazion i/Federazioni di donatori volontari di sangue lo stato de ll' iter amministrativo per
l' autorizzazione e l' accreditamento delle unità d i racco lta di sangue assoc iative e la proroga al
30.10.2014 del termine di presentaz ione della doc umentazione integrativa richi esta;
il Decreto Legge n. 192 de l 3 1.12.2014 convertito da lla Legge 27 febbra io 20 15, n. 11 , che proroga
al 30 giugno 20 15 il termine de l 31 dicembre 2014 prev isto da ll'articolo 2, comma I-sexies, lettera
c), del decreto-legge 29 dicembre 2010, n. 225 , convertito, con modificazioni, dalla legge 26
febbraio 20 11, n. lO, per dare compiuta attuazione all' acco rdo Stato-Regioni del 16 dicembre 2010,
in materia di requisiti minimi organ izzati vi, strutturali e tecnologici delle attività sanitarie dei
servizi trasfusionali e delle unità di raccolta e degli emocomponenti e sul mode llo per le visite di
verifica;

CONSIDERATO che :
- nei termini indicati è stata inviata da i lega li rappresentanti delle Assoc iazioni di volontariato al

Centro Regionale Sangue la documentazione prevista ai fini del percorso di autoriz zazione
all 'eserci zio e di accreditamento ist ituzionale;
il Centro Regionale Sangue ha provveduto a regi strare l' e lenco delle richie ste pervenute nei
termini previst i;
per facilitare la gestione del percorso di autorizzazione e accreditamento de lle Unità di Raccolta
Sangue è stato cost itu ito un tavolo tecn ico temporaneo con la partecipazione di rappresentant i de lla
Regione, 2 rapp resentanti delle Associazioni, 3 rappresentanti dei Servizi Trasfus ionali, il
rappresentante del Centro Nazionale Sangue e il direttore de l Centro Regionale Sangue;
ne lla riunione del 14.11.2014 il predetto Tavolo tecnico ha delineato le varie tipologie delle
unità/punti di raccolta sangue gesti te sia dalle Associazioni sia dai Servizi Trasfusiona li;
ai punti di raccolta gest iti dai Serv izi trasfusionali, intesi qua li articolazioni organizzat ive degli
stessi, s i app licano le medesime modal ità d i ver ifica per il rilascio de ll'autorizzazione all'esercizio
e per l' accreditamento istituzionale previste per le Unità di Racco lta assoc iative;
i requisiti minimi struttura li, tecnologici ed organizzat ivi pre visti per le att ività sanitarie delle Uni tà
di Raccolta saranno appro vati con successivo provvedimento modificativo e integrativo del DCA n.
8/20 1I;
il percorso definito con il presente provvedimento è finalizzato al migl ioramento de lla qua lità de lla
rete trasfusionale anche attraverso un processo di risk assessment che consenta di selezionare le
struttu re rispondenti alle caratteristiche previste ;

STABILITO che, ne lle more de l completamento del processo di autori zzazione ed accreditamento,
da realizzare entro il 30 giugno 20 15, le Unità di Raccolta associative e le Art icolazioni Organizzative
dei Servizi Trasfusionali ad ibite all 'attività di raccolta del sangue e degli emocomponenti in esercizio
alla data del presente provvedimento, al fine di assicurare la continuità operativa, potranno proseguire
temporaneamente l'attività di raccolta prev ia presentazione, entro il 31 marzo 20 15, ai competenti
Uffici region ali e al Centro Regionale Sangue , di una dich iarazione del legale rappresentante in cui si
atte sti:
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- l'i doneità dei locali utilizzati per la raccolta del sangue ed emoco mponenti e la rispondenza delle
att ività svolte ai requisiti tecnologici ed organizzativi previsti per le unità di raccolta;

- d i effettuare le attività di raccolta nel rispetto delle misure di qualità e sicurezza previste dalla
norm ativa vigente.

ATTESO che il Centro Regionale Sangue coordinerà, attraverso i valutatori iscritti nell' Elenco
nazionale dei valutatori per il sistema trasfusionale di cui al DM del 26 maggio 20 1\ , le visite di
veri fica iniziali e periodiche del possesso dei requisiti spec ifici nei confronti delle strutture adibite
all 'a tt ività di raccolta di sangue interessate.

DECRETA

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

I) di stabilire che :
- ai fini del rilascio dell 'autorizzazione all'esercizio e dell'accreditamento istituzionale , le attività

di raccolta del sangue e degli emoco mponenti effettuate presso punti di raccolta fissi, collocati
in strutture pubbli che (es . "Case della Salute") o private, gestiti dai Sevizi Trasfusionali o dalle
Associazioni/Federazioni dei donatori, devono essere svolte in conformità ai requi siti min imi
strutturali, tecnologici ed organ izzativi previst i per le attivi tà sanitarie delle Unità di Raccolta,
nonché ai requisiti minimi strutturali ed igienico-sanitari previsti dalla norm ativa vigente per
l' esercizio delle attività sanitarie in regime ambulator iale; la conformità ai requisiti strutturali ed
igienico-sanitari deve essere garantita dalla struttura pubblica o privata ospitant e;
l' autorizzaz ione all ' esercizio e l'accreditamento istituzionale sono rilasciati alle Aziende
sanitarie cui afferiscono i Servizi Trasfusiona li o alle Assoc iazioni /Federazioni dei donator i che
gest iscono i predetti punti fissi;

- per quanto concerne le attività di raccolta del sangue e degli emocomponenti effettuate presso
punti di raccol ta temp orane i gestiti dai Seviz i Trasfusionali e dalle Assoc iazioni/Federazioni dei
donatori . essendo l'autorizzazione all'esercizio e l' accreditamen to istituzionale strettamente
collegati alla "funzione" temporaneamente esercitata, le medesime dovranno essere svolte in
locali comunque dotati di arredi ed attrezza ture tali da garantire che le attività trasfusionali siano
effettuate nel rispett o delle misure di qualità e sicurezza previ ste dalla normativa vigente;

- i valutatori regionali iscritti nell ' Elenco nazional e dei valutator i per il sistema trasfusionale di
cui al DM del 26 maggio 2011, coordinati dal Centro Regionale Sangu e effettueranno le
verifiche presso i predetti punti di raccolta temporanei, sulla base di un calendari o di attività
trasmesso preventivamente dai Servizi Trasfusio nali e dalle Associaz ioni/Federazioni al Centro
Regionale Sangue, con l' obiettivo di effettuare la verifica alla rispond enza ai requisiti come
previsto dalla normativa vigente; il predetto calendario dovrà essere trasmesso annualmente
entro il 31 marzo, avrà vigenza biennale e dovrà indicare i punti di raccolta temporanei in cui si
prevede di esercitare l'attività; success ivamente al prim o anno il calend ario dovrà confermare i
punti di raccolta prev isti per l'anno in corso e indicare quelli previ sti per l' anno successivo;

- l'attività di raccolta con autoem oteca dovrà essere effettuata con mezzi rispondenti ai requisiti
previsti dall a normativa nazionale e regionale;

- l'Amministrazione regio nale rilascerà i provved imenti di autorizzazione all' esercizio e di
accreditamento istituzional e delle attività di raccolta del sangue e dei suoi componenti, previa
veri fica positiva dei requi siti autori zzati vi e di accreditamento istituzionale e dei requisiti
specific i da parte de i va lutato ri regionali iscritti nell ' Elenco nazionale dei valutatori per il
sistema trasfusionale di cui al DM del 26 maggio 2011, coordinati dal Centro Regionale Sangue ;
i requisiti min imi struttura li, tecnologici ed organizzativi prev isti per le attività sanitarie delle
Unità di Raccolta saranno approvati con successivo provvedimento modificativo e integrativo
del DCA n. 8/20 11 ;

2) di disporre che:
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nelle more del completamento del processo di autorizzaz ione ed accred itamento , da concludersi
en tro il 30 giugno 2015, a l fine di ass icura re la continuità operativa, le att ività di racco lta del
sang ue e deg li emocomponenti, effettuate in strutture diverse dai Serv izi Trasfusionali, possono
essere pro seguite temporaneamente fino alla medesima data, previa presentazione da parte dei
rispett ivi legali rappresentanti, entro il 3 1 marzo 20 15, di istanza di autorizzazione e
accreditamento da presentarsi ai competenti Uffici regionali e al Centro Regionale Sangue,
unita men te ad una dichiarazione dei legali rappresentanti ove si attesti:
a) l' impegno a comp letare l' eventuale adeguamento di tutte le strutture ad ibite all'attività di

raccolta del sangue e deg li emocomponenti ai requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi
per consent ire l' accreditamento entro il 30 giugno 2015 ;

b) che le att ività di racco lta sono svo lte nel rispe tto de lle misure di qualità e sicurezza prev iste
da lla normativa vigente;

il Centro Reg ionale Sang ue, entro 15 giorn i da li"emanazione del presente provvedimento,
dovrà trasmettere alla Reg ione Lazio la doc umentazio ne richiesta ai Servizi Trasfusionali ed
alle Assoc iazionilFederazioni, con note Prot. n. 37 1590 del 30.06.20 14 e Prot , n. 424449 de l
23.07.20 14, ai fini dell ' avvio de l procedimento amministrat ivo relat ivo al rilascio
de ll'a utorizzazione all'e serci z io de lle att ività sanitarie e de ll'accreditamento istituzionale;
Il Centro Regiona le Sangue dovrà effettuare, per ciasc un Serv izio Trasfusionale e per ciascuna
AssociazionelFederazione, almeno tre verifiche con esito pos itivo presso punti di racco lta
temporanei diversi per con sentire il rilascio de ll'accreditamento istituzionale entro il 30 giugno
2015; i restanti punti di raccolta dovranno essere verificati entro i 12 mesi successivi;
il coordinamento de lle att ività di verifica è svolto dali' Area Autorizzazione e Accreditamen to ­
Completamento Adempimenti legge 12/20 I l della Regione Lazio;
al Centro Region ale Sangue viene affidato l'incarico di coordinare, attraverso i valutatori
reg ional i iscr itti nell'Elenco nazionale dei va lutatori per il sistema trasfusionale di cui al DM
del 26 maggio 20 I I , le visite di veri fica iniziali e periodiche del possesso dei requisiti specifici
nei confronti dei punti di raccolta gestit i dai Servi zi Trasfus ionali e dalle
Associazioni/Federazioni nonché de lle autoem otec he;
il Centro Regionale Sangue, ove ritenuto necessario ai fini della valutazione dei requisiti
strutturali, potrà rich iedere l'intervento de i Dipart imenti de lla Prevenzione delle ASL
competenti per territorio che sono tenuti a garantirne il supporto;
l' attività de i punti di raccolta potrà essere sospesa qualora, ne ll'ambito dell'attività di
controllo, iniz iale e periodico, dovessero riscontrarsi carenze dei requi sit i di qualità e sicurezza
tali da non consentirne la tempestiva soluz ione;
il Ce ntro Reg ionale Sangue e la competente struttura regionale provvederanno a monitorare il
percorso di autorizzazione e accreditamento previsto dal presente provvedimento.

Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso giurisdizionale dinanzi al Tribunale
Amministrativo Reg ionale del Lazio entro 60 giorni da lla sua pubblicazione, ovvero ricorso
straordinario al Presidente della repubblica entro 120 giorn i dalla sua pubblicazione.

Il presen te provvedimento sarà pubb licato sul Bollettino Uffic iale della Regione Lazio.

l OMI\R. 2015
Roma, D ""'" " 111111 ..
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