
OGGETTO: Associaz ione Donatori Volontari di Sangue EMA -Roma Onlus (C.F. 97239440585).
Autorizzazione all'esercizio e accreditamento istituzionale dell ' Unità di Raccolta Sangue denominata
"E me-Roma" sita in via Aurelia n. 860 - 00165 Roma.

IL PRESIDENTE IN QUALITA ' DI COMMISSARIO AD ACTA

VISTI:
- lo Statuto della Regione Lazio;

la Legge Regionale 18 febbra io 2002, n.6 e success ive mod ificazion i ed integraz ioni;
il Regolamento Regionale n. I del 6 settembre 2002 , e ss. mm. e ii.;
la Deliberazione del Consiglio dei M inistr i del 2 1 marzo 2013 , con la quale il Presidente della
Regione Lazio è stato nominato Commi ssario ad Acta per la realizzazione degli obiettivi di
risanamento finanziario prev isti nel piano di rientro dai d isavanzi regionali nel settore sanitario;
la delibera del Consiglio dei Mini stri del J dicembre 2014 con la quale l' Arch. Giovanni Bisson i è
stato nominat o Sub commissar io per l'attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi del SSR della
Regione Lazio, con il compito di affiancare il Commissario ad Acta ne lla predisposizione dei
provvedimenti da assumere in esecuzione dell' incarico commi ssariale, ai sensi della del iberazione
del Consiglio dei Mini stri del 21 marzo 2013 ;
il Decreto Legislativo n. 502 del 30 dicembre 1992 e success ive modificazioni ed integrazioni ;
la Legge Regionale 3 marzo 2003 , n. 4, e successive mod ifiche e integrazioni ;
il Regolamento Regi onale 26 gennaio 2007 , n. 2, e success ive modifiche e integrazion i;
la Legge 21 ottobre 2005 , n. 219 "N uova discipl ina delle att ività trasfusionali e della produzi one
nazionale degli emoderivati" ;
la Deliberazione di Giunta Reg ionale n. 66 del 12 febbrai o 200 7 concernente: "Approvazione del
Piano di Rientro per la sottoscrizione dell'A ccordo tra Stato e Regione Laz io ai sensi dell'art. I,
comma 180, della Legge 31112004";
la Deliberazione di G iunta Regionale n.149 de l 6 marzo 2007 avente ad oggetto "Presa d'atto
dell 'Accordo Stato Regione Lazio ai sensi dell 'art. l, comm a 180, della legge n. 3 11 /2004,
sottoscritto il 28 febbraio 2007. Approvazione del Piano di Rientro " ;
il Regolament o Regionale 13 novembre 2007 , n.13;
il D.Lgs. 26 1 del 20 dicembre 2007, Art. 2, comma I, con il quale sono state individuate e definite
le attività svolte dai Servizi Trasfusionali e dalle Unità di raccolta;
i Decreti del Commissario ad Acta n.U0082/2009 e n.U0092/20 IOche istituiscono e co nfermano 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 Sanitario Regionale (PSR) 20 I0- 20 12";
la Legge Regiona le IO Agosto 20 IO, n. 3, e success ive modifiche ed integrazioni ;
il Decreto del Commissario ad Acta n. U0017/2010 avente ad oggetto "Atto ricognitivo di cui al
Decreto Commissariale 96/2009 . Piano dei fabbisogni ass istenzia li per la Regione Lazio ai sensi
dell 'art. 2, comma 1,lett . a, numero I) della L.R. 4/2003" ;
il Decreto del Commissario ad Acta n. U0090 del IO novembre 20 l O concernente l'approvazione
dei requisiti minimi autorizzativi per l'esercizio delle attività sanitarie e soc io sanitarie, con il quale
è stato avviato, tra l' altro, il proc edimento di accreditamento defini tivo;
il Decreto del Commissario ad Acta n. U0008 del IO febbraio 20 Il che modifi ca e integra il
Decreto de l Commissa rio ad Acta U0090/20 IO;
il Decreto del Commissa rio ad Acta n.U0122 del 29 .12.20 11 con il qua le sono state cent ralizzate le
attiv ità di qualificazione biologica del sangue;
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- la Deliberaz ione della Giunta Regionale 13 aprile 2012 , n.138 che ha recep ito l'Accordo tra il
Governo, le Reg ioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento relativo a
"Caratteristiche e funzioni de lle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per le attività
trasfusionali" ;
la Deliberazi one della Giunta Regionale 13 aprile 2012 , n.139 che ha recepito l'Accordo tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trent o e Bolzano del 16 dicembre 20 IO sui requisiti
minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle att ività sanitarie dei servizi trasfusionali e delle
unità di raccolta e su l 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 de i servizi trasfusionali e de lle unità di raccolta de l sangue e
degli emocomponenti" ;

- la Determinaz ione dirigenziale n. B04512 del 20.07.20 12 con la quale è stato recepito il
Regolamento per l' organ izzazione e la conduzione delle visite di verifica dei servizi trasfusionali e
delle unità di raccolta del sangue e deg li emocomponenti svo lte dal team di va lutatori qualificati
che comprende gli ispettori designati dalla Regione Lazio e inseriti nell ' Elenco nazionale dei
valutatori per il s istema trasfusionale d i cui al DM del 26 maggio 2011, ai sensi dell 'Accordo del
16 dicembre 20 IO;

- il Decreto del Commissario ad Acta n. 207 de l 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 20 12, con l' approvazione delle
"Linee guida per l'accred itamento dei Servizi trasfusionali e de lle Unità di raccolta del sangue e
degli emoco mponenti". Rep Att i n.149 del 25 .07.20 12;
la nota prot. 37 1590 del 30.06 .2014 trasmessa ai lega li rappresentanti delle
Associazioni/Federaz ioni di donatori volontari di sangue unitam ente alla scheda e alla relativa
check list da compilare per ogni unità di raccolta di sangue (UdR) al fine di avv iare le procedure
per l' autorizzazione e l' accreditamento istituzional e;
la nota prot. n.424449 del 23 .07.20 14 trasmessa ai legali rappresentanti delle
Associazion i/Federazioni d i donatori volontari d i sangue con la quale è sta to richiesto di integrare
la documentazione prodotta con il modulo de lla d ichiarazio ne prelim inare a i fini del rilascio di una
nuova autor izzazione all'eserciz io e/o di conferma dell'autorizzaz ione delle unità di racco lta di
sangue, ai sensi della Legge Regionale n. 4/2003 e del Regolamento Regionale n. 2/2007;

- il Decreto Legge n. 192 del 3 1.12.20 14 convertito dalla Legge 27 febbraio 20 15, n. I l, che proroga
al30 giugno 20 15 il termine del 31 dicembre 20 14 previs to dall ' articolo 2, com ma I-sexies, lettera
c), del decreto-legge 29 dicembre 20 10, n. 225, convertito, con modificazioni, dalla legge 26
febbraio 20 I l , n. IO, per dare compiuta attuazione all'accordo Stato-Regioni del 16 dicemb re 20 IO,
in materia di requisit i minim i orga nizzati vi, strutturali e tecno logici delle attività sanitarie de i serviz i
trasfusionali e delle unità di racco lta e degli emoc omp onenti e sul modello per le visite di verifica;

- il Decreto del Commissario ad Acta n. U00247/20 14 che approva i Programmi Operativi 20 13-20 15;
- il Decreto del Com missario ad Acta n. UOOO lO del IO gennaio 20 15 che determina i cri teri e le

modalità per il rilascio dell 'Autorizzazione all'esercizio e l' Accreditamento Ist ituzionale dei
Servizi Trasfusionali della Regione Lazio;

- il Decreto del Commissa rio ad Acta n. 101 del lO marzo 20 15 che determina i criteri e modalità per
il rilascio de ll'Autor izzazione all'eserc izio e l'Accreditamento Istituzionale delle Unità di Raccolta
Sangue associative e de lle Art ico lazioni Organizza tive dei Serv izi Trasfusiona li della Regione
Lazio;

• il Decreto del Com missario ad Acta n. 155 del 17 apr ile 20 15 che stabilisce i requisiti minimi
autorizzat ivi per l'esercizio delle attività sanitarie e soc io sanitarie che svolgono att ività
trasfusiona li;

- il Decreto del Commissario ad Acta n. U00263 de l 23 giugno 20 15 avente ad oggetto "Modifiche e
integrazioni al DCA n. UOOOIO del 12.1.2015 DCA e al DCA n. UOOl Ol del 10.3.2015 che
definiscono i criteri e le modalità per il rilascio dell 'autorizzazione all' esercizio e l' accreditamento
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istituzionale de i Servizi di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale (SIMT) e de lle Unità di
Raccolta Sangue assoc iative (UdR) e de lle loro arti colaz ioni.";

- il DCA U00275/20 15 concernente "Azienda Ospeda liera San Filippo Ne ri (P.IVA 0473870 1004).
Autorizzazione all'eserc izio e accreditamento istituzionale del Serv izio Immunoematologia e
Medicina Trasfusionale de l Pres idio ospedal iero San Filippo Neri , sito in Via Giovanni Martinotti
n. 20 - 00135 Roma.";

CONS IDERATO che l'Associazione Donatori Volontari di Sangue EMA -Roma Onlus (CF.
97239440585) ha partecipato alla procedura prev ista dal DCA UO l0 1/20 15 per de ll'Unità di Racco lta
Sangue denominata "Ema-Rorna" sita in via Aurelia n. 860 - 00165 Rom a;

VISTA la nota Prot. n. 552 del 01/07/2015 con la quale il Centro Regionale Sangue Lazio,
relativamente ali' Associazione Donatori Volont ari di Sangue EMA-Roma Onlus notifi ca che
l'associazione ha come SIMT di riferim ento il SIMT del San Filippo Neri e opera attraverso i
seguenti Punt i di Raccolta Fisso (PR F) e Punti di Racco lta Mob ile (PRM) :

• PRF denominato "E ma-Ro rna", sito in via A urelia n. 860 - 00165 Rom a;
• PRM Fiat Ducato con targa EW468NF ;

VISTA la nota Prot. n. 464 del 17/06/20 15, acquisita dalla Regione Lazio con Prot. n 335824 del
22/06/2015 con la quale il Direttore de l Centro Regionale Sangue Lazio attesta che l' Unità di
Raccolta, sita in via Aurelia n. 860 - 00 165 Roma, risulta conforme ai requ isiti strutturali, tecnologici
e organ izzativ~ previst i dalla normativa vige nte; _

RITENUTO, per quanto sopra rappresentato, di dove r rilasc iare all'Associaz ione Donat ori Volontar i
di Sangue EMA-Roma On lus (CF. 97239440585) l' autor izzazione all'esercizio e l' accreditamento
istituzionale per l' Unità di Racco lta Sangue denominata "Ema-Roma" sita in via Aurelia n. 860­
00 165 Roma per:

il PRF denom inato "Ema-Rorna" sito in via Aurelia n. 860 - 00 165 Roma;
il PRM Fiat Ducato con targa EW468NF ;

DECR ETA

Per le motivazioni richiamate in premessa che si intendono integralmente riport ate di :

- di rilasciare all'Associazione Donatori Volontar i di Sangue EMA-Roma Onlus (CF. 9723 9440585)
l' autorizzazione all' esercizio e l'accreditamento istituziona le per l' Unità di Raccolta Sangue
denominata "Ema-Rorna" sita in via Aurelia n. 860 - 00165 Roma per:

il PRF denomin ato "Ema-Roma" sito in via Aurelia n. 860 - 00 165 Roma;
il PRM Fiat Ducato co n targa EW468NF;

Il presente provved imento è trasmesso al lega le rappresenta nte dell' Associaz ione Donatori Volontari
di Sangue EMA-Roma Onlus, al CRS ed al SIMT de l Presidio ospeda liero del San Filippo Ner i.

L'AUSL RME, competente per territorio, è l' Ente pre posto alla vigilanza sulla persistenza dei requisiti
strutturali, tecn ici ed organizzativi e quelli ulteriori di accred itamento.

AI CRS è dema ndato il comp ito di effett uare le visite di verifica perio dica sul possesso dei requ isiti
spec ifici.

Si richiama l' obbligo di effettuare le comunicazion i circa le variazioni de lla tipologia della struttura,
nonché dei local i per amp liamento, trasformazione o trasferimento, ovvero variaz ioni de lla tipo logia
delle prestazioni che dovranno essere preventivamente autorizzate da lla Regione.

Pagina 4 / 5



Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tribunale
Ammini strativo Regionale del Lazio nel termine di giorni 60 (sessanta) ovvero ricorso straord inario al
Capo dello Stato entro il termine di giorni 120 (centoventi) decorrenti dalla data di notifica.
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