
OGGETTO: Associazione Donatori Sangue Prob lemi Ematologici Onlus (C.F. 96084770583).
Autorizzazione all'esercizio e accre ditamento istituz iona le dell'Unità di Raccol ta Sangue denominata
"AD SPEM", sita in via Chieti n. 7 - 00 161 Roma.

IL PRESIDEN TE IN QUALITA' DI COMMISSA RIO A D ACTA

VISTI:
- lo Statuto della Reg ione Lazio;

la Legge Regionale 18 febbraio 2002, n.6 e successive mod ificaz ioni ed integrazioni ;
il Regolamento Regionale n. l del 6 settembre 20 02, e ss. mm , e ii.;
la Deliberazione del Cons iglio dei Min istri del 21 marzo 20 13, con la quale il Presidente della
Regione Lazio è stato nominato Commissario ad Acta per la realizzazion e degli obiettivi di
risanamento finanziario previsti nel piano di rientro dai disavanzi regionali nel sello re sanitario;
la delibera del Consiglio dei Mini stri del l dicem bre 20 14 con la qual e l'Arch . G iovanni Bissoni è
stato nomin ato Sub commissario per l'attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi del SSR della
Regione Lazio, con il compito di affiancare il Commissar io ad Acta nella predi sposizione dei
provvedimenti da assu mere in esecuzione dell 'incar ico com missariale, ai sensi della deliberazione
del Consiglio de i Mini stri del 2l marzo 20 13;
il Decreto Legislativo n. 502 del 30 dicemb re 1992 e successive modi ficazioni ed integrazioni;
la Legge Regionale 3 marzo 2003 , n. 4, e success ive modifi che e integrazioni;
il Regolamento..Regionale 26 genna io 2007,n . 2, e successive modifiche e integrazioni ;
la Legge 21 ottobre 2005, n. 219 "N uova disciplina de lle attività trasfusionali e della produzione
nazionale degli ernoder ivati";
la Deliberazione di Giunta Regiona le n. 66 de l 12 febbraio 2007 conce rnente: "Approvazione del
Piano di Rientro per la sottoscrizione dell'Accordo tra Stato e Reg ione Laz io ai sensi dell'art. l ,
comma 180, de lla Legge 311/2004";
la Deliberazione di Giunta Regionale n.149 del 6 marzo 2007 avente ad oggetto "Presa d'atto
dell' Accordo Stato Regione Lazio ai sensi de ll'art. l , comma 180, della legge n. 3 11 /2004,
sottoscr itto il 28 febbra io 2007 . Approvazione de l Piano di Rientro";
il Regolamento Reg ionale 13 novem bre 2007 , n.13;
il D.Lgs. 26 1 del 20 dicemb re 2007, Art. 2, comma l, con il qua le sono state individuate e definite

le att ività svo lte da i Servizi Trasfusionali e dalle Unità di raccolta;
i Decreti del Commissar io ad Acta n.U0082/2009 e n.U0092/20 l Oche istitui scono e confermano il
Centro Regionale Sangue ;
il nuovo Patto per la Salute sanc ito da lla Confere nza Stato - Regioni e Provin cie Autonome di
Trento e Bolzano del3 dicembre 2009 e, in partico lare, 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 l 0 - 20 12";
la Legge Regionale l OAgos to 20 l O, n. 3, e success ive modi fiche ed integraz ioni;
il Decreto de l Commissario ad Acta n. UOO 17120IO avente ad oggetto "Allo ricogni tivo di cui al
Decreto Commissar iale 96/2009. Piano dei fabbisogni ass istenz iali per la Regione Lazio ai sensi
dell'art. 2, comma l , lett. a, num ero l ) della L.R. 4/2003";
il Decreto de l Comm issario ad Acta n. U0090 del lO novem bre 20 lO concernente l'approvaz ione
dei requisiti minimi autor izzativi per l'esercizio delle attiv ità sanitarie e soc io sanitarie, con il quale
è stato avviato, tra l'altro, il proced imento di accreditamento definitivo;
il Decreto del Commissar io ad Acta n. U0008 de l l O febbra io 201 1 che modifica e integra il
Decreto de l Com missar io ad Acta U0090/20 lO;
il Decreto de l Commissa rio ad Acta n.UO122 del 29 .12.20 Il con il quale sono state centra lizzate le
attività di quali ficazione biologica de l sangue;
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- la Deliberazione de lla Giunta Regionale 13 apri le 20 12, n.138 che ha recepito l'Accordo tra il
Gove rno, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul docum ento relativo a
"Caratteristiche e funzioni delle Strutture regional i di coordinamento (SRC) per le attiv ità
trasfusionali" ;

- la Deliberazione della Giunta Regionale 13 aprile 20 12, n.139 che ha recepito l'Accordo tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 16 dicembre 2010 sui requisit i
min imi organizzativi, strutturali e tecnologici delle att ività sanitarie dei servizi trasfusionali e delle
unità di racco lta e sul modello per le visite di verifi ca;

- l'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano conce rnente
"Linee guida per l' accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unit à di raccolta del sangue e
degli emocomponenti";

- la Determinazione d irigenz iale n. B04512 del 20 .07.2012 con la qua le è stato recepito il
Regolamento per l'organ izzaz ione e la conduzione delle visite di verifica dei serviz i trasfusionali e
delle unità di raccolta de l sang ue e degli emoco mponenti svo lte dal team di valutatori qualifi cati
che comprende gli ispett ori 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 20 10;

- il Decreto del Commi ssar io ad Acta n. 207 del 20 giugno 2014 che ha confermato il ruolo del
Centro Regionale Sangue, in part icolare , ha recepito nell 'Allegato 1 l'Accordo tra il Governo, le
Regioni e le Provin ce autonome di Trento e Bolzano del 25 luglio 2012, con l'approvazione delle
"Linee guida per l' accreditamento dei Servizi trasfusiona li e delle Unità di raccolta del sangue e
degli emocomp onenti", Rep Atti n.149 del 25.07.20 12;

- la nota - prot] i l 590~l 30.06.2014 trasmessa a i- lega li rappresentanti delle
Associazion i/Fed eraz ioni di donatori volontari di sangue unitamente alla scheda e alla relativa
check list da compilare per ogni unità di raccolta d i sangue (UdR) al fine di avviare le procedure
per l' autorizzazione e l' accreditame nto istituzionale;

- la nota prot, n.424449 del 23 .07.20 14 trasmessa ai legali rappresentanti delle
Assoc iazionilFe deraz ioni di donatori volontar i di sangue con la quale è stato richiesto di integrare
la documentazione prodott a con il modulo della dichiarazione preliminare ai fini del rilascio di una
nuova autorizzazione all 'esercizio e/o di conferma dell 'autorizzazione delle unità di raccolta di
sangue, ai sensi della Legge Reg ionale n. 4/2003 e del Regolamento Regionale n. 2/2007;

- il Decreto Legge n. 192 del 31.12 .2014 convert ito dalla Legge 27 febbraio 2015, n. Il, che proroga
al 30 giugno 2015 il termine del 31 dicembre 20 14 previsto dall 'articolo 2, comma I-sexies, lettera
c), del decreto-legge 29 dicembre 20 10, n. 225 , convertito, con modificazioni, dalla legge 26
febbraio 20 11 , n. IO, per dare compiuta attuazione all' accordo Stato-Regioni de l 16 dicembre 20 IO,
in materia di requisiti minim i organizzativi, strutturali e tecnologici delle attività sanitarie de i servizi
trasfusionali e de lle unità di racco lta e degli emoc omponent i e sul mode llo per le visite di ver ifica;

- il Decreto del Commissario ad Acta n. U00247/20 14 che approva i Programmi Operativi 20 13-2015;
- il Decreto del Commissario ad Acta n. UOOO IO del lO gennaio 20 15 che determina i criteri e le

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

- il Decreto del Commissario ad Acta n. 101 del IO marzo 20 15 che determina i criteri e modalità per
il rilascio dell 'Autorizzazione all' esercizio e l'A ccreditamento Istitu zionale de lle Unità di Raccolta
Sangue assoc iative e delle Artic o lazioni Organ izzat ive dei Servizi Trasfusionali della Reg ione
Lazio;

- il Decreto del Commissario ad Acta n. 155 del 17 aprile 20 I5 che stabilisce i requ isit i minimi
autorizzativi per l'eserciz io delle att ività sanitarie e soc io sanitarie che svo lgono attività
trasfusionali;

- il Decreto del Commissario ad Acta n. U00263 de l 23 giugno 20 15 avente ad oggetto "Modifiche e
integrazioni a l DCA n. UOOOIO del 12.1.201 5 DCA e al DCA n. UOOIOI del 10.3.2015 che
defin iscono i criteri e le modalità per il rilascio de ll'a utorizzazione all'esercizio e l' accreditamento
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istituzionale dei Serv izi d i Immunoematologia e Med icina Trasfusionale (SIMT) e de lle Unità di
Raccolta Sangue associative (UdR) e delle loro art icolazioni .";

- il DCA U00296/2015 conce rnente "Azienda Policlin ico Umberto I (P.IVA 05570561000) .
Autorizzazione all'esercizio e accred itamento istituzionale de l Servizio Immunoematologia e
Medicina Trasfu sionale de l Pol iclinico Umberto I, s ito in Via Chieti n. 7 - 00 161 Roma.";

CONSIDERATO che l'Associazione Donatori Sangue Problemi Ematologici Onlus (C.F.
96084770583) ha partecipato alla proced ura prevista dal DCA UOOIO I120 15 per l'Unità di Racco lta
Sangue denominata "AD SPEM", sita in via Chie ti n. 7 - 00 16I Roma;

VI STA la nota Prot , n. 552 del 01 /07/2015 con la qua le il Centro Regional e Sangue Lazio,
relativamente all'Assoc iazione Donatori Sangue Prob lemi Ematologici Onlus, notifi ca che
l' associazione ha come SIMT di riferimento il SIMT Policlinio Umberto I ed opera attraverso i
seguenti Punti di Raccolta Temporanei (PRT) e Punto di Raccolta Mob ile (PRM):

• PRT deno minato "ADI - Asse mblee d i Dio in Italia", sito in via Vibio Sequestre - Roma;
• PRT denomin ato "Gruppo Isidoro Montelibretti", sito in piazza della Repubblica n. I -

Montelibrett i (RM);
• PRT denomin ato "G ruppo Autost rade per l'Italia", sito in via A. Bergamini n. 50 - Rom a;
• PRT denominato "Liceo Torquato Tasso", sito in via Sicilia n.168 - Roma;
• PRT denomin ato "Ministro affa ri ester i", s ito in piazzale della Farnesina n.1 - Roma ;
• PRT_denominato~Parrocchia S.F. da_Cantal ice", s ito. in piazza San Felice da Canta lice n. 3 -

Roma;
• PRT denominato "Società Dexia Cred iop", sito in via XX Settembre n. 30 - Roma;
• PRM Fiat Ducato con targa DE596MN;
• PRM Fiat Ducato CVS con targa EX527PX;

VISTA la nota Prot . n. 526 de l 30/06/2015 con la quale il Direttore del Centro Regionale Sangue
Lazio attesta che l' Unità di Raccolta denominata "AD SPEM" risulta con forme ai requisiti strutturali,
tecno logici e orga nizzativi , previsti dalla normativa vigente, esc luso che per il PRM Fiat Ducato con
targa DE596MN, che risu lta conforme ai requisiti strutturali ed organizzat ivi previsti dalla normativa
vigente, con prescrizioni per quanto att iene ai requisiti tecno logici;

CONSIDERATO che, a i sensi del DCAU00263/20 15, nel caso di attestazione d i verifica del CRS
contenente aspetti di non conformità delle sedi UdR il procedimento si co ncluderà con l' adozione di
un provvedimento di autorizzazione all'eserciz io e d i accreditamento istituzional e condizionato;

RITENUTO , per quanto sopra rappresentato, di dove r rilasciare all'Assoc iazione Donatori Sangue
Problemi Emato logici Onlus (C.F. 96084770583) l' autorizzazione all'eserc izio e l' accreditamento
istituzionale per l' Unità Racco lta di Sangue deno minata "A D SPEM", sita in via Chieti n. 7 - 00161
Roma per:

• il PRT denomin ato "ADI - Assemblee di Dio in Italia" , sito in via Vibio Sequestre - Roma;
• il PRT denominato "G ruppo Isidoro Monte librett i", s ito in piazza della Repubblica n. I -

Montelibrett i (RM);
• il PRT denominato "G ruppo Autostrade per l'Ital ia", s ito in via A. Bergamini n. 50 - Roma;
• il PRT denominato "Liceo Torquato Tasso", sito in via Sicilia n.168 - Roma;
• il PRT denominato "Mi nistro affari ester i", sito in piazzale de lla Farnes ina n.1 - Roma;
• il PRT denominato "Parrocchia S.F. da Canta lice", sito in piazza San Felice da Cantal ice n. 3 ­

Roma;

• il PRT denominato "Società Dex ia Crediop", sito in via XX Settembre n. 30 - Roma;
• il PRM Fiat Ducato co n targa DE596MN, co n le cond izioni indicate nel verbale di verifica;
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DECRETO N.~.~J:!.~(ç

• il PRM Fiat Ducato CVS con targa EX527PX;

DECRETA

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

- rilasciare all'Associazione Donatori Sangue Prob lemi Emato logic i Onlus (C.F. 96084770583)
l'autorizzazione all'esercizio e l' accreditamento istituzionale per l' Unità Raccolta di Sangue
denominata "AD SPEM", sita in via Chiet i n. 7 - 00161 Roma per:

• il PRT denomin ato "A DI - Asse mblee d i Dio in Italia", sito in via Vibio Sequestre - Roma;
• il PRT denomin ato "Gruppo Isidoro Montelibretti", sito in piazza della Repubblica n. I

Montelibretti (RM);
• il PRT denominato "Gruppo Autostrade per l'Ital ia", sito in via A. Bergam ini n. SO- Roma;
• il PRT den ominato "Lic eo Torquato Tasso", sito in via Sicilia n.168 - Roma;
• il PRT denominato "Ministro affari esteri", s ito in piazzale della Farnesina n.l - Roma;
• il PRT denomin ato "Parrocchia S.F. da Cantalice", sito in piazza San Feli ce da Cantalice n. 3 -

Roma;
• il PRT denominato "Soc ietà Dexia Crediop", sito in via XX Settembre n. 30 - Roma;
• il PRM Fiat Ducato con targa DE596M N, co n le condizioni indicate nel verbale di verifica;
• il PRM Fiat Ducato CVS con targa EX527 PX;

Di disporre che per i restanti punti di raccolta, per i quali non è stata effettuata la verifica, la stessa
sarà effettuata entro i 12 mesi successivi all'emanazion e del presente Decreto.

Si richiama l'obbligo per l'UdR denomin ata "AD SP EM" di trasmettere al CRS , entro IO giorni dal
ricevimento del presente provvedim ento, il "Piano di miglioramento ", che definisce le attività
finalizzate al superamento delle non conformità, ev idenziando in part icolare responsabilità, tempistica
e modalità di risoluzione per og nuna delle non conformità evide nziate.

La non presentazione da parte dell a struttura del "Piano di miglioramento " entro i termini indicati
equivale a rinunci a e, pertanto, darà seguito a l provved imento di diniego dell ' autorizzazione
all'eserc izio e dell'accreditamento istituzionale

Il presente provvedimento è trasmesso al legale rappresentante dell'Associazione Dona tori Sangue
Problemi Emato logic i Onlu s, al C RS ed al SIMT del Policl inico Umberto I.

L'AUSL RMB, l' AUSL RMG, l' ASL RMA, l' ASL RME, comp etenti per territorio, sono gli Enti
preposti alla vigilanza sulla persistenza dei requisiti strutturali, tecnici ed organizza tivi e quelli
ulteriori di accreditamento.

AI CRS è demandato il compito di effettuare le visite di verifica periodica sul possesso dei requisiti
specifici.

Si richiama l' obbligo di effettuare le comunicazioni circa le variaz ioni della tipologia della struttura,
nonché dei locali per ampliamento, trasformazione o trasferimento, ovvero variazioni della tipologia
de lle prestazioni che dovranno essere preventivamente autorizzate dalla Regione.

Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso giurisdiziona le innanzi al Tribunal e
Amministrativo Regionale del Lazio nel termin e di gio rni 60 (sessa nta) ovvero ricorso straordinario al
Capo dello Stato entro il termine di giorni 120 (ce ntove nti) decorrenti dalla data di not ifica.

OGLUb. 2015Iloma n_ _ "" .

, ~Cz~~
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