
O GGETTO: Gli Amici di Nino Manfredi On lus (C. F. 02360380600). Autorizzazione all'esercizio e
all'ac creditamento istitu zionale de ll'Unità Raccolta di Sangue denominata "Gli Am ici di Nino
Manfredi", s ita in Via A.Fab i snc - 03100 Frosinone .

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

VISTI :
- lo Statuto della Regione Lazio;

la Legge Regionale 18 febbraio 2002, n.6 e success ive modificazioni ed integrazioni ;
il Regolamento Regionale n. l de l 6 settembre 2002, e ss. mm. e ii.;
la Deliberazione de l Consigl io dei Ministri del 21 marzo 2013, con la quale il Presidente della
Regione Lazio è stato nominato Commi ssario ad Acta per la realizzazione degli obiettivi di
risanamento finanz iario prev isti nel piano di rientro dai disavanzi reg ionali nel settore sanitario;
la delibera de l Consigl io dei Ministri del I dicembre 20 14 con la quale l'Arch. Giovanni Bissoni è
stato nominato Sub commissa rio 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 predisposiz ione dei
provvedim ent i da assumere in esecuzione de ll' incar ico commissariale, ai sensi della deliberazione
de l Consiglio dei Mini stri del 2 1 marzo 20 13;
il Decreto Legislativ o n. 502 del 30 dicembr e 1992 e success ive modificazioni ed integrazioni;
la Legge Regionale 3 marzo 2003, n. 4, e success ive modifiche e integrazioni ;
il Regolamento Regionale 26 gennaio 2007, n. 2, e successive modifiche e integrazioni ;
la Legge 2 1 otto bre 2005 , n. 219 "Nuova d isciplina delle attiv ità trasfusionali e della produzione
nazionale degli emoderivati" ;
la Deliberazione di Giunta Regionale n. 66 del 12 febbraio 2007 concernente: "Approvazione del
Piano di Rient ro per la sottoscrizione dell'Acco rdo tra Stato e Regione Lazio ai sensi dell'art.l ,
comma 180, della Legge 311 /2004" ;
la Deliberazione di Giunta Regionale n.149 del 6 marzo 2007 aven te 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 febbraio 2007. App rovazione del Piano di Rientro" ;
il Regolamento Reg ionale 13 novembre 2007, n.13;
il D.Lgs. 261 del 20 dicem bre 2007, Art. 2, comma l , con il quale sono state individuate e definite
le att ività svo lte dai Servizi Trasfus ional i e da lle Unità d i raccolta;
i Decreti del Commissario ad Acta n.U008212009 e n.U0092/2010 che istitu iscono e confermano il
Centro Regiona le 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 Commissar io ad Acta n. U0087 del 18.1 2.2009 avente ad oggetto "Approvazione
Piano Sanitario Regionale (PSR) 20 l O- 20 12";
la Legge Regionale IOAgosto 20 l O, n. 3, e success ive modifiche ed integraz ioni;
il Decreto de l Commissario ad Acta n. UOO17/20 l O avente ad oggetto "Atto ricognitivo di cui al
Decreto Co mmissaria le 96/2009. Piano dei fabbisogni assistenz iali per la Regione Lazio ai sensi
dell' art. 2, comma l , lett. a, numero l ) della L.R. 4/2003 ";
il Decreto del Commissario ad Acta n. U0090 del lO novembre 20 l O concernente l' approvazione
dei requisiti minimi autorizza tivi per l'esercizio delle att ività sanitarie e socio sanitarie, con il quale
è stato avviato, tra l' altro, il procedimento di accreditamento definitivo;
il Decreto del Commissario ad Acta n. U0008 del lO febbra io 20 11 che modifi ca e integra il
Decreto del Commissario ad Acta U0090/20 lO;
il Decreto del Co mmissa rio ad Acta n.UO 122 del 29 .12.20 I l con il quale sono state centralizzate le
att ività di qualificazione biologica del sangue;
la Deliberazione della Giunta Regionale 13 apr ile 20 12, n.138 che ha recepito l' Accordo tra il
Governo, le Reg ioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul docum ento relativo a
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"Caratterist iche e funzioni del le Strutture regionali d i coord inamento (SRC) per le attività
trasfusionali";

- la Deliberazione della Giunta Regionale 13 aprile 2012 , n.139 che ha recep ito l'Accordo tra il
Governo, le Region i e le Prov ince autonome di Tren to e Bolzano de l 16 dice mbre 2010 sui requisiti
min imi organizzat ivi, strutturali e tecno logic i delle att ività sanitarie de i serviz i trasfusionali e delle
unità di raccolta e sul mode llo per le vis ite di ver ifica;

- l'Accordo tra il Go verno, le Region i e le Province autonome di Trento e Bolzano concerne nte
"Linee guida per l'accred itamento dei servizi traslùs ionali e delle unità di racco lta del sangue e
degli emocomponenti";

- la Determ inazion e dirigenziale n. B04512 de l 20.07.20 12 con la qua le è stato recepito il
Regolamento per l' organizzaz ione e la conduzione delle visite di verifica dei servizi trasfusionali e
delle unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti svolte dal team di va lutatori qualificati
che comprende gli ispettori designati dalla Reg ione Lazio e inser iti nell'Elenco naziona le dei
valutatori per il s istema trasfusiona le di cui al DM del 26 maggio 20 11, ai sensi dell'Accordo del
16 dicembre 20 lO;

- il Decreto del Commissa rio ad Acta n. 207 del 20 giugno 20 14 che ha confermato il ruolo del
Centro Regionale Sangue, in part ico lare, ha recepito nell 'Allegato 1 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 de i Serv izi trasfusionali e delle Unità di racco lta del sangue e
degli emocomponen ti" . Rep Att i n.149 del 25.07.2012;
la nota prot . 37 1590 del 30.06.2014 trasmessa ai legal i rappresentanti delle
Assoc iazioniiFederaz ioni di donatori vo lontari di sangue unitamente alla scheda e alla relativa
check list da co mpilare per ogni unità di raccolta di sangue (UdR) al fine di avviare le procedure
per l' autorizzazione e l' accred itamento ist ituzionale;
la nota prot. n.424449 del 23.07.20 14 trasmessa ai legal i rappresentanti delle
Associazioni/Federazioni di donatori volontar i di sang ue con la quale è stato richiesto di integrare
la docu mentaz ione prodott a con il modulo della dic hiarazione pre liminare ai fini del rilascio di una
nuova autorizzaz ione all'esercizio e/o di conferm a dell' autorizzazione delle unit à di raccolta di
sangue, ai sens i della Leg ge Regionale n. 4/2003 e del Regolamento Regionale n. 2/2007;

- il Decreto Legge n. 192 del 3 1.12.20 14 convert ito dalla Legge 27 febbraio 20 15, n. Il, che proroga
al 30 giugno 2015 il termine del 31 dice mbre 20 14 previsto dall'artico lo 2, comma l-sexies, lettera
c), del decreto-legge 29 dicembre 20 lO, n. 225, convertito, con modificaz ioni, da lla legge 26
febbrai o 20 Il , n. lO, per dare compi uta attuazione all'accordo Stato-R egion i del 16 dicembre 20 IO,
in mater ia di requi siti minimi organizza tivi, strutturali e tecnologici de lle attiv ità sanitarie dei servizi
trasfusionali e de lle unità d i raccolta e deg li emocomponenti e sul modello per le visite di verifica;

- il Decreto de l Commissario ad Acta n. U00247/20 14 che approva i Programmi Operativi 2013-2015;
- il Decreto de l Commissario ad Act a n. UOOO1O dellO gennaio 20 15 che determina i criter i e le

moda lità per il rilascio dell 'Autorizzazione all 'esercizio e l' Accreditamento Istituzionale dei
Servizi Trasfusiona li de lla Reg ione Lazio;

- il Decreto del Commissario ad Acta n. 101 dellO marzo 20 15 che determ ina i cri teri e modalità per
il rilascio de ll'Autorizzazione all' esercizio e l'Accreditamento Istituzionale delle Unità di Raccolta
Sangue associative e de lle Artico lazion i Organ izzati ve dei Serv iz i Trasfusionali della Regione
Lazio;

- il Decreto del Commissario ad Acta n. 155 del 17 aprile 2015 che stabilisce i requi siti minimi
autorizzativi per l'esercizio delle att ività sanitarie e soc io sanitarie che svolgono att ività
trasfusionali;

- il Decreto del Commissario ad Acta n. U00263 de l 23 giugno 20 15 avente ad ogge tto "Modifiche e
integraz ioni al DCA n. U00010 del 12.\.201 5 DCA e al DCA n. UOOI O] del 10.3.2015 che
definiscono i criteri e le modalità per il rilasc io de ll'a utor izzaz ione all'esercizio e l'accreditamento
istituzionale de i Servizi di Immunoematologia e Med icina Trasfus iona le (S IMT) e delle Unità di
Raccol ta Sangue associative (UdR) e de lle loro articolazioni." ;
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- il DCA U00285/20 15 concernente "A USL Frosinone (P.IVA 01886690609). Autorizzazione
all'esercizio e accred itamen to istituzionale del Serv izio Immunoematologia e Medicina
Trasfusionale de l Presidi o ospeda liero Spaziani, s ito in Via A. Fabi sne • 03100 Frosinone.";

CONS IDE RATO che l'assoc iazione Gli Amici di Nino Manfred i Onlu s (C.F. 02360380600) ha
partecipato alla procedura prevista dal DCA UOO1O1/20 15 per dell ' Unità di Raccolta Sangue
denom inata "Gli Amici di Nino Manfredi" sita in Via A.Fabi snc -03 100 Fros inone;

VISTA la nota Prot . n. 552 del 0 1/07/2015 con la quale il Centro Regionale Sangue Lazio,
relativamente all'associazione Gli Am ici di Nino Manfredi Onlus, notifica che l'a ssociazione ha come
SIMT di riferimento il SIMT del Presidio ospedaliero Spaziani di Frosi none ed opera attraverso i
seguenti Punto di Racco lta Temp orane i (PRT):

• PRT denomi nato "Alatri", sito in SS 155 Monteleana - Alatri (FR);
• PRT denom inato " Isola del Liri" , sito in via P.Mscagni n.7 - Isola del Lir i (FR);

VISTA la nota Prot . n. 571 del 03/07/20 15 con la quale il Direttore del Centro Reg ionale Sangue
Lazio attesta che l' Unità di Raccolta denominata "G li Amici di Nino Manfredi", s ita in Via A.Fabi
snc -03100 Frosinone, per quanto att iene al PRT denomin ato "Alatri" risulta conforme ai requisiti
strutturali, tecnologici e organizzativi previst i dalla normativa vigente, e per quanto attiene al PRT
denomin ato " Isola del Liri" risulta conforme ai requi sit i strutturali e organizzativi, con prescrizioni per
quelli tecnologici come indicate nel verbal e di verifica;

CONSIDERATO che, ai sensi del DCA U00263/201 5, nel caso di attestaz ione di verifi ca del CRS
contenente aspetti di non conformità delle sed i UdR il procedimento si concluderà con l' adozione di
un provved imento di autorizzaz ione all'eserc iz io e d i accreditame nto istituzionale condizionato;

RITENUTO, per quanto sopra rappresentato, di dover rilasciare all' assoc iazione Gli Am ici di Nino
Manfred i Onlus (C.F. 0236 0380600), l' autorizzazione all'eserciz io e l' accred itamento istituzionale
per l' Unità di Racco lta sangue denomi nata "Gli Amici di Nino Manfredi", sita in Via A.Fabi snc ­
03 100 Frosinone" per:

il PRT denominato "Alatri", s ito in SS 155 Monteleana -Alatri (FR);
il PRT denominato " Isola del Liri", s ito in via P.Mscagni n.7 - Isola del Liri (FR), con le
cond iz ioni ind icate nel verbale di verifica;

DECRETA

Per le motivaz ioni richiamate in premessa che si intend ono integralmente riportate di :

- rilasc iare all'assoc iazione Gli Amici di Nino Man fredi Onlus (C.F. 02360380600), l'autorizzazione
all'eserciz io e l'accreditamento istituzionale per l'Unità di Raccolta sangue denominata "Gl i Amici di
Nino Manfredi", s ita in Via A.Fab i snc -03 100 Frosinone" per:

il PRT denomi nato "Alatri", sito in SS 155 Monteleana - Alatri (FR);
il PRT denominato " Iso la del Liri", s ito in via P.Mscagni n.7 - Isola de l Liri (FR), con le
condizioni indicate nel verba le di verifica;

Si rich iama l' obbligo per l'associazione Gli Amici di Nino Manfredi Onlu s di trasmettere al CRS,
entro IOgiorni dal ricevimento del presente provve dimento, il "Piano di miglioramento, che definisce
le att ività final izzate al superamento delle non conformità , evidenziando in particolare responsabilità,
temp ist ica e modal ità di risoluzione per ognuna de lle non conformità evidenzia te.
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La non presentazione da parte della struttura del "Piano di miglioramento " entro i termini indicati
equivale a rinunci a e, pertanto, darà seguito al provvedim ento di diniego dell'autorizzazione
all 'e sercizio e dell'accreditamento ist ituzionale .

Il presente provvedimento è trasmesso al legale rappresentante dell'associazione Gli Amici di Nino
Manfred i Onlus, al CRS e al SIMT del Presidio ospedaliero Spaziani di Frosinone.

L'A USL Frosinone, competente per territorio, è l' Ente preposto alla vigilanza sulla persistenza dei
requisiti strutturali, tecnici ed organizzat ivi e quelli ulteriori di accreditamento.

A I CRS è demandato il compito di effettuare le vis ite 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
delle prestazioni che dovranno essere preventivamente autorizzate dalla Regione .

Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tribunale
Amm inistrativo Regionale del Lazio nel termin e di giorni 60 (sessanta) ovvero ricorso straordinario al
Capo dello Stato entro il termine di giorni 120 (centoventi) decorrenti dalla data di notifica.
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