
Oggetto : AUSL di Viterbo (P.IVA O1455570562). Conferma de ll'auto rizzazione all 'e sercizio e
dell'accreditamento ist ituzionale de l Serviz io Imm unoematologia e Med icina Tra sfusionale del
Presidio ospedaliero Belcolle, sito in Strada Sammartinese snc - 01100 Viterbo.

IL PRESIDENTE IN QUALlTA ' DI COMMISSA RIO AD ACTA

VISTI:
- lo Statuto de lla Reg ione Lazio;

la Legge Reg ionale 18 febbra io 2002, n.6 e successive modi ficazioni ed integrazion i;
il Regolamento Regionale n. 1 del 6 settembre 2002, e ss. mm . e ii.;
la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 20 13, con la quale il Presidente della
Regione Lazio è stato nom inato Commissario ad Acta per la realizzazione degli obiettivi di
risanamento finan ziario previ sti nel piano di rientro dai disavanzi regionali nel setto re sanitario;
la delibera del Consiglio dei M inistri del l dicemb re 20 14 con la quale l'Arch. Giovanni Bissoni
è stato nom inato Sub commissa rio per l' attuazione del Piano di Rient ro dai disavanzi del SSR
della Regione Lazio, con il compito di affiancare il Com missar io ad Acta nella predisposizione
dei provvediment i da assumere in esecuzione dell 'incarico co mmissariale, ai sensi della
deliberaz ione del Consiglio dei Mini stri del 21 marzo 20 13;
il Decreto Legislativo n. 502 de l 30 dicembre 1992 e successive modi ficazioni ed integrazioni;
la Legge Regionale 3 marzo 2003, n. 4, e success ive modifiche e integrazioni ;
il Regolamento Regionale 26 genn aio 2007, n. 2, e successive modifi che e integrazioni ;
la Legge 21 ottobre 2005, n. 2 19 "Nuova disciplina delle att ività tras fusional i e de lla produzione
nazionale degli emoderivat i";
la Deliberaz ione di Giunta Regionale n. 66 del 12 febbraio 2007 conce rnente: "Approvazione de l
Piano di Rientro per la sottoscrizione dell'Acco rdo tra Stato e Regione Lazio ai sensi de ll'art. I,
comma 180, de lla Legge 311/2004";
la Deliberazione di Giunta Regionale n.149 de l 6 marzo 2007 avente ad oggetto "Presa d'atto
dell'Accordo Stato Reg ione Lazio ai sensi dell ' art. I, comma 180, de lla legge n. 3 11/2004,
sottoscr itto il 28 febbra io 2007 . Approvazio ne del Piano di Rientro" ;
il Regolamento Reg iona le 13 novembre 2007, n.13;
i Decreti de l Com missar io ad Acta n.U0082/2009 e n.U0092/20 IO che istitui scono e confer mano
il Centro Regiona le Sang ue;
il nuovo Patto per la Salute sanc ito da lla Conferenza Stato - Reg ioni 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 ave nte ad oggetto "Approvazione
Piano Sanitario Regio nale (PSR) 20 I0 - 20 12";
la Legge Regional e IOAgos to 20 IO, n. 3, e success ive modi fiche ed integ raz ioni;
il Decreto del Commissario ad Acta n. UOO17/20 IOavente ad oggetto "A tto ricognitivo di cui al
Decreto Commissariale 96/2009. Piano dei fabbisog ni assistenziali per la Regione Lazio ai sensi
dell'art. 2, comma l , lett. a, num ero l ) della L.R. 4/2003";
il Decreto del Commissar io ad Acta n. U0090 del lO novembre 20 IOconce rnente l' approvazione
dei requisiti minimi auto rizza tiv i per l'esercizio delle att ività sanitarie e socio sanitarie, con il
quale è stato avv iato, tra l' altro, il procedimento di accreditamento definitivo;
il Decreto del Commissario ad Acta n. U0008 del IO febbraio 20 I l che modi fica e integra il
Decreto de l Commissario ad Acta U0090/20 IO;
il Decreto del Commissario ad Acta n.UO 122 de l 29.12.20 Il con il quale sono state centra lizzate
le attività di qualificazione biologica del sangue;
la Deliberazione della Giunta Regiona le 13 aprile 2012, n.138 che ha recepito l'Accordo tra il
Governo , le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento relativo a
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"Caratterist iche e funz ioni delle Strutture reg iona li di coo rdinamen to (SRC) per le attività
trasfusionali' ';

- la Deliberazio ne della G iunta Reg ionale 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 20 lO sui
requisiti min imi organizzativi , strutturali e tecnologici delle attività sanitar ie dei serviz i
trasfusionali e delle unità di raccolta e sul modello per le vis ite di ver ifica ;

- l'Accordo tra il Governo , le Regioni e le Province autonome di Trento e Bo lzano concernente
"Linee guida per l' accredi tam ento dei serviz i trasfusionali e de lle unità di racco lta del 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' org anizzaz ione e la conduz ione dell e visite di verifica dei servizi trasfusionali
e delle unità di raccolta de l sangue e degli emocompo nent i svo lte da l team d i va lutato ri qual ificati
che comprende gli ispettori designati da lla Regione Lazio e inseriti nell ' Elenco nazionale dei
valutatori per il sis tema trasfusionale di cui al DM del 26 ma ggio 20 I I , ai sensi dell'Accordo del
16 dicembre 20 10;

- il Decreto del Co mmissar io ad Acta n. 207 de l 20 giugno 20 14 che ha confe rmato il ruolo del
Centro Regionale Sangue , in particolare, ha rec epito nell ' Allegato I l' Accord o tra il Governo, le
Regioni e le Province auto nome d i Trento e Bolzano del 25 lugl io 20 12, con l'approvazione delle
" Linee guida per l' accredit amento dei Servizi trasfus ionali e de lle Uni tà di raccolta del sangue e
degli emocompo nenti". Rep Atti n.149 del 25.07.20 12;

- il Decreto Legge n. 192 del 3 1.12.20 14 convertito dall a Legge 27 febbra io 20 15, n. Il , che
proroga al 30 giugno 20 15 il termi ne del 3 1 dicembre 2014 previsto dall ' articolo 2, comma 1­
sexies, lettera c), del decreto -legge 29 dicembre 20 10, n. 225 , conve rtito, con modificaz ioni, dalla
legge 26 febbra io 20 II , n. IO, per dare com piu ta attuazione all'accordo Stato-Regioni del 16
dicembre 20 10, in materia di requisiti minim i organizzativi, stru tturali e tecnologici de lle att ività
sanitarie dei servizi trasfus iona li e delle unità di racco lta e degli emocomponenti e sul mod ello per
le visite di verifica ;

- il Decreto del Co mmissario ad Acta n. U0024712014 che app rova i Programm i Operat ivi 20 13­
20 15;

- il Decreto de l Co mmissario ad Acta n. UOOO IO del lO genna io 20 15 che determ ina i c riteri e le
moda lità per il rilascio de ll'A utorizzazio ne a ll'eserciz io e l'Accred itamento Istituzionale dei
Servizi Trasfusionali della Regione Lazio;

- il Decreto del Co mmissa rio ad Acta n. 101 del IO marzo 2015 che dete rmina i criteri e modalità
per il rilascio dell 'Autorizzaz ione all'ese rciz io e l'Accreditamento Ist ituzionale delle Unità di
Raccolta Sangue associative e delle Artico lazioni Organizza tive dei Serviz i Tras fus ionali de lla
Regio ne Lazio;
il Decreto de l Co mmissa rio ad Acta n. 155 del 17 aprile 20 15 che stabilisce i requ isiti minim i
autorizzativi per l'esercizio de lle att ività sanitarie e socio sanitar ie che svo lgono att ività
trasfusionali;

- il Decreto del Commissario ad Ac ta n. U00263 del 23 giugno 20 15 ave nte ad oggetto "Mod ifiche
e integraz ioni al DCA n. UOOO IO de l 12 .1.201 5 DCA e al DCA n. UOO IOI de l 10.3.20 15 che
definiscono i criteri e le modalità per il rilasc io dell' autori zzazione all'eserc izio e
l'accred itamento istituzionale dei Servizi di Imm unoematologia e Med icina Trasfusiona le (S IMT)
e delle Unità di Racco lta Sangue associative (UdR) e delle loro articolaz ioni .";

VISTO il DCA U00274/20 15 concernente "AUSL Viterb o (P .IVA 01455570562) . Autorizzazione
all'esercizio e acc reditamen to istituzional e del Serv izio Imm unoematologia e Med icina
Trasfusionale de l Pre sidio ospedaliero Beleo lle, s ito in Strada Sammartinese snc - O1100 Viterbo",
con cui è stata rilasciata l' autorizzaz ione all 'esercizio e l'accreditamento istit uzional e per il SIMT
del Pres idio ospeda liero Belco lle, sito in Strada Sammartinese snc - OII 00 Viterbo, relativamente
all'att ività di Servizio di Imm unoematologia e Medic ina Trasfusionale sede di Produzione con le
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condiz ioni ind icate nel verb ale di verifica ;

CONS IDERAT O che, ai sens i del DCA U00263/2015 , la Reg ione adotta il provvedimento di
conferma dell' autorizzazione all 'e serci zio e di accreditamento istituzionale delle sedi dei Servizi
Immunoematologia e Medi cina Trasfu sionale (SI MT) sulla base dell' atte stazione di conformità o
non conformità a i requis iti strutturali, tecnologici ed organizzat ivi della struttura esaminata
trasmessa dal CRS, con a llegate le relazion i d i veri fica;

VISTA la nota Prot, n. 396078 del 21/07/2015 con la qual e il Direttore dell a ASL di Viterbo
comuni ca al CRS la conclusione dei lavori di miglioramento per il SIMT del Presidi o ospedaliero
Belcolle previst i nel verbale di verifica;

VISTA la nota Prot, n. 674 de l 3 1/07/201 5 de l valut atore regionale, che atte sta come tutte le carenze
siano state risolte con modalità adeguate e in tempi rapidi;

VISTE la nota Prot , n. 649 de l 3 1/07/20 15 e la nota Prot . n. 660 de l 07/08/201 5 con le qua le il
Direttore del Centro Regiona le Sangue Lazio attesta che il Servi zio Immunoematologia e Medi cina
Trasfusionale del Presidi o ospedaliero Belcolle, si to in Strada Sammartinese snc - 01100 Viterbo,
risulta conforme ai requ isiti struttura li, tecnologici ed organizzativi previst i dalla norm ativa vigente ;;

CONSIDERATO che, ai sensi de l DCAU0026 3/2015 , nel caso di attestaz ione di verifica
conclusiva posit iva del CRS, il proced imento si concl uderà con l'adozione di un provvedimento di
conferma dell'autorizzazion e all' esercizio e di accred itamento istituz ional e;

RITENUTO, per quanto sopra rappresentato, di dover rilasciare all' AUS L di Viterbo (P.lVA
01455570562) la conferma dell'autor izzazione all'esercizio e dell'accredit am ento istituzionale per il
Servizio Immunoematolog ia e Med icina Trasfusionale del Presidio ospeda liero Belc olle, sito in
Strada Sammartinese snc - 01 100 Viterbo, relativamente all ' attività di:

• Servizio di Immunoem atologia e Medicina Trasfusionale sede di Produ zione;

DECRETA

Per le motivaz ioni richiamate in premessa che si intendono integralm ent e riportate:

- rilasciare all 'AU SL di Viterbo (P.lVA O14555 70562) la conferma dell' autorizzazione all'esercizio
e dell 'accreditamento istituzionale per il Servizio Immunoem atologia e Med icin a Trasfusionale del
Presidio ospedaliero Belco lle, s ito in Strada Samm artinese snc - OIl 00 Viterbo, relativamente
all 'attività di:

• Servizio di Imm unoematologia e Med icina Trasfusiona le sede di Produ zione;

Il SIMT del Presid io ospeda liero Grassi di Roma prosegue nell 'attiv ità produttiva nel le more
dell'attuazione del riordino dei Servizi Tr asfusionali, di cui al DCA U0020 7/2014 .

Il presente provvedimento è trasmesso al legale rappresentante dell ' AUSL Viterbo, al CRS ed al
Comune di Viterbo.

L'A USL Rieti, compete nte per territorio, è l' Ente preposto a lla vigilanza sulla persistenza dei
requisiti strutturali, tecn ici ed organizzativi e quell i ulteriori d i accred itamento.

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

Pagina 4 / 5



DECRETO N.lJP.21!J.r.j.1P'Ji

Si richiama l'obbligo di effettuare le comunicazioni circa le var iazioni de lla tipo logia della struttura,
nonché dei locali per ampliamento, trasformazione o trasferimento. ovvero variazion i della tipologia
delle prestazio ni che dovranno essere preventivamente autorizzate dalla Regione.

Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tr ibunale
Amm inistrativo Regionale del Lazio nel term ine di giorn i 60 (sessanta) ovvero ricorso straordinario
al Capo dello Stato entro il term ine d i giorni 120 (centoventi) decorrenti da lla data di notifica.

N ico la Zin

-.n_~~L'
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