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Oggetto: Modifica temporanea Decreto del Commissario ad Acta 20 giugno 2014, n.U00207.
Fondazione Policlinico Tor Vergata (P.IVA lOIl 0821005) . Autorizzazione all'esercizio e
accreditamento istituzionale dell' Articolazione Organizzati va del SIMT del Policlinico Tor Vergata,
presso il Presidio ospedaliero di Anzio, sito in Via Cupa dei Marmi snc - 00042 Anzio (RM).

IL PRESIDENTE IN QUALITA ' DI COMMISSARIO AD ACTA

VISTI:
- lo Statuto della Regione Lazio;

la Legge Regionale 18 febbrai o 2002, n.6 e success ive modificazioni ed integrazioni;
il Regolamento Reg iona le n. l del 6 settembre 2002, e ss, rnm. e ii.;
la Deliberaz ione del Consig lio dei 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 degl i obiettivi di
risanam ento finanz iario previsti nel piano di rientro dai disavanzi regionali nel settore sanitario;
la del ibera de l Consiglio dei Mini stri del 1 dicembre 2014 con la quale l' Arch. Giovanni Bissoni
è stato nominato Sub comm issario per l'attuaz ione del Piano di Rient ro dai disavanzi del SSR
della Regione Lazio, con il compito di affiancare il Commissa rio ad Acta nella predisposizione
dei provvedimenti da assumere in esecuzione dell' incarico commissariale, ai sensi della
deliberazione del Consiglio de i Ministri del2 l marzo 20 13;
il Decreto Legislativo n. 502 del 30 dicembre 1992 e success ive modificazioni ed integrazioni;
la Legge Regionale 3 marzo 2003, n. 4, e success ive modifiche e integ razioni;
il Regolamento Regionale 26 gennaio 2007, n. 2, e success ive modifiche e integrazioni ;
la Legge 2 1 ottobre 2005, n. 2 19 "Nuova disciplin a delle attività trasfusionali e della produzione
nazionale deg li emoderivati";
la Deliberazione di Giunta Regionale n. 66 del 12 febbraio 2007 concernente: "Approvazione del
Piano di Rient ro per la sottoscrizione dell'Accordo tra Stato e Regione Laz io ai sensi dell'art.!,
comma 180, de lla Legge 31 1/2004";
la Deliberaz ione di Giunta Regiona le n.149 del 6 marzo 2007 avente ad oggetto "Presa d'atto
dell 'Accordo Stato Regione Lazio ai sensi dell 'art. l, comma 180, della legge n. 311 /2004 ,
sottoscritto il 28 febbra io 2007 . Approvazione del Piano di Rientro";
il Regolamento Regionale 13 novembre 2007, n.13;
i Decret i del Commissario ad Acta n.U0082/2009 e n.U0092/20 l0 che istituiscono e confermano
il Centro Regionale Sangue;
il nuovo Patto per la Salute sancito dalla Conferenza Stato - Regioni e Provincie Autonome di
Trento e Bolzano del3 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 Sanitar io Regiona le (PSR) 20 IO- 2012";
la Legge Regionale IOAgosto 20 IO, n. 3, e success ive modifiche ed integrazioni ;
il Decreto del Commissar io ad Acta n. UOO l7/20 10 avente ad oggetto "Atto ricognitivo di cui al
Decreto Commissaria le 96/2009. Piano dei fabbi sogn i assistenziali per la Regione Lazio ai sensi
dell'art. 2, comma l, lett oa, numero I) della L.R. 4/2003";
il Decreto de l Commissario ad Acta n. U0090 del l Onovembre 2010 conce rnente l' approvazione
dei requisiti minimi autori zzativi per l'esercizio delle attività sanit arie e soc io sanitarie , con il
quale è stato avvia to, tra l'altro, il procedimento di accredi tamento definit ivo;
il Decreto de l Commissario ad Acta n. U0008 del lO febbraio 20 Il che modifica e integra il
Decreto del Commissario ad Acta U009012010;
il Decreto del Commissario ad Acta n.U0122 del 29.12.2011 con il quale sono state centralizzate
le attività di qualificazione biologica del sangue;
la Deliberazione dell a Giunta Regionale 13 aprile 20 12, n.138 che ha recepito l'A ccordo tra il
Governo, le Reg ioni e le Province 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 Giunta Regionale 13 aprile 2012, n.139 che ha recepito l'Accordo tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 16 dicembre 20lO sui
requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attività sanitarie dei servizi
trasfusionali 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 raccolta del sangue e
degli emocomponenti";

- la Determinazione dirigenziale n. B0451 2 del 20.07.2012 con la quale è stato recepito il
Regolamento per l'organizzazione e la conduzione delle visite di verifica dei servizi trasfusionali
e delle unità 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 del
16 dicembre 20IO;

- 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 I l'Accordo tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 25 luglio 2012, con l'approvazione delle
"Linee guida per l'acc reditamento dei Servizi trasfusionali e delle Unità di raccolta del sangue e
degli emocomponenti" , Rep Atti n.1 49 del 25.07.2012;

- il Decreto Legge n. 192 del 31.12.2014 convertito dalla Legge 27 febbraio 2015, n. I l, che
proroga al 30 giugno 2015 il termine del 31 dicembre 2014 previsto dall' articolo 2, comma 1­
sexies, lettera c), del decreto-legge 29 dicembre 20 IO, n. 225, convertito, con modificazioni, dalla
legge 26 febbraio 2011, n. IO, per dare compiuta attuazione all'accordo Stato-Regioni del 16
dicembre 2010, in materia di requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attività
sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta e degli emocomponenti e sul modello per
le visite di verifica;

- il Decreto del Commissario ad Acta n. U00247/2014 che approva i Programmi Operativi 2013­
2015;

- il Decreto del Commissario ad Acta n. UOOOIOdel 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 IOmarzo 2015 che determina i criteri e modalità
per il rilascio dell' Autorizzazione all'esercizio e l'Accreditamento Istituzionale delle Unità di
Raccolta Sangue associative e delle Articolazioni Organizzative dei Servizi Trasfusionali della
Regione Lazio;
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 socio sanitarie che svolgono attività
trasfusionali;

- il Decreto del Commissario ad Acta n. U00263 del 23 giugno 2015 avente ad oggetto "Modifiche
e integrazioni al DCA n. UOOOIO del 12.1.2015 DCA e al DCA n. UOOIOI del 10.3.2015 che
defini scono i criteri e le modalità per il rilascio dell'autorizzazione all' esercizio e
l'accreditamento istituzionale dei Servizi di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale (SIMT)
e delle Unità di Raccolta Sangue associative (UdR) e delle loro articolazioni.";

CONSIDERATO che ai sensi del DCA U00263/2015 la Regione adotta il provvedimento di
autorizzazione all'e sercizio e di accreditamento istituzionale delle sedi dei Servizi
Immunoematologia e Medicina Trasfusionale (SIMT) sulla base dell'attestazione di conformità,
non confo rmità o conformità condizionata, ai requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi della
struttura esaminata trasmessa dal CRS;
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CONSIDERATO che, ai sensi del DCAUOOOI 0/2015, e del relativo allega to A, che ne è parte
integrante e sostanziale, il Presidio ospedaliero di Anzio, è indicato tra le strutture sanitarie regionali
individuate ai fini del procedimento di Autorizzaz ione all'eserc izio e di Acc reditamento Istituzionale
de i Servizi Trasfusiona li de lla Regione Lazio;

VISTA la nota Prot . n.500 del 25 giugn o 2015 con la quale il direttore del CRS, in seguito al
sopra lluogo conclusivo effettuato in data 20 maggio c.a. dal team di valutatori del CRS, attesta che il
SIMT dell'Ospeda le Paolo Co lombo di Velletri, s ito in Velletri, via degli Orti Ginnetti, risulta non
conforme ai requisiti strutturali, tecnologici ed organizzat ivi previsti dall a normativa vigente;

CONSIDERATO che la suddetta nota attesta inoltre che l'Artico lazione Organizzativa (AO) presso
il Presidio Ospeda liero di Anzio sito in Anzio, via Cupa dei Marmi, risulta conforme ai requisiti
strutturali e tecnologi previsti da lla normativa vigente, con le condizio ni di miglioramento indicate
nel verba le di verifica;

ATTESO che il Decreto del Commissar io ad Acta 20 giugno 2014, n.U00207 ha individuato la
struttura trasfusionale dell'Ospedale di Anzio come Articolazione Organizzativa (AO) del SIMT
dell'Ospedale di Velletri;

CONSIDERATO che la struttura trasfusionale di Velletri non assicura i requisiti strutturali,
tecn ologici ed organizzativi previsti dalla normativa vigente e, pertanto, l'AO di Anzio non può
trasferire le sacche di sangue a tale struttura;

CONSIDERATO che, ai sensi del DCA n.207/2014 , l'AO di Anzio è inserita nell'Area di
produzione del SIMT di Tor Vergata;

CONSIDERATO, pertanto, necessario provvedere alla modifica temporanea del DCA n.207/2014,
stabi lendo che la struttura trasfusionale dell' Ospedal e di Anzio sia AO del SIMT del Policlin ico Tor
Vergata, nelle more dell'adeguamento ai requi siti previsti dalla normativa vigente del SIMT
dell 'Ospeda le di Velletri ;

CONSIDERATO che, ai sensi del DCAU00263/201 5, nel caso di attestaz ione di verifica del CRS
contenente aspetti di non conformità delle sedi SIMT il procedimento si concluderà con l'adozione
di un provvedimento di autorizzazione all'esercizio e di accreditamento istituzionale condizionato;

RI T ENUTO, per quanto sopra rappre sentato, d i dover rilasciare alla Fondazione Policlinic o Tor
Vergata (P.IVA 10(1 0821005) l' autori zzazione all 'e sercizio e l'accreditamento istituzionale per
l'Articolazione Organizzativa del SIMT del Policlinico Tor Vergata, presso il Presidio ospedaliero
di Anzio, sito in Via Cupa dei Marm i snc - 00042 Anz io (RM), relativamente all'attività di:

• Servizio d i Immun oematologia e Medi cina Trasfusionale;
con le condizioni indicate nel verbale di veri fica;

DECRETA

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

- rilasciare alla Fondaz ione Pol iclinico Tor Vergata (P.1 VA 10(1 0821005) l' autorizzazione
all'esercizio e l'accred itamento istituziona le per l'Articolazione Organizzati va de l SIMT del
Policlinico Tor Vergata , presso il Presidio ospedaliero di Anzio, sito in Via Cupa dei Marmi snc ­
00042 Anzio (RM), relativamente all'attività di:
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• Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale;
con le condizioni indicate nel verbale d i verifica;

Si richiama l' obb ligo per il Presidio ospeda liero di Anzio di trasmette al CRS, entro IO giorni dal
ricevimento del presente prov vedimento, il "Piano di miglioramento ", che definisce le attività
finalizzate al superamento delle non conformità, evidenziando in particolare responsabilità,
tempistica e modalità di risoluzione per ognuna delle non conformità evidenziate.

La non presentaz ione da parte della struttura del "Piano di miglioramento " entro i termini indicati
equivale a rinuncia e, pertanto, darà seguito al provvedimento di dinie go dell ' autorizzazione
all'eserc izio e dell'accreditamento istituzionale

Il presente provvedimento è trasmesso al legale rappresentan te della Fond azione Policl inico Tor
Vergata, al CRS ed al Comune di Anzio.

L'AUSL RMH, competente per territorio, è l' Ente preposto alla vigil anza sulla persistenza dei
requ isiti strutturali, tecnici ed organi zzativi e quelli ulteriori di accred itamento.

Al CRS è demandato il comp ito d i effettuare le visite di verifica periodica sul possesso dei requisiti
specifici.

Si richiama l'obbligo di effettuare le comunicaz ioni circa le variazion i de lla tipologia della struttura,
nonché dei locali per ampliamento, trasformazione o trasfer imento, ovvero variazi oni della tipologia
delle prestazioni che dov ranno essere preventivamente autor izzate dalla Regione.

Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tribunale
Ammini strat ivo Regio nale del Lazio nel termi ne di giorni 60 (sessanta) ovvero ricorso straordinario
al Capo dello Stato entro il termine di giorni 120 (centoventi) decorrenti da lla data di notifica.
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