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DECRETI ASSESSORIALI

ASSESSORATO DELLA SALUTE

DECRETO 17 giugno 2015.

Autorizzazione e accreditamento della struttura trasfu-
sionale di Caltanissetta, della sua articolazione organizzati-
va di Gela e delle unita di raccolta ospedaliere di Mussome-
li e di San Cataldo, afferenti all’Azienda sanitaria provincia-
le n. 2 di Caltanissetta.

IL DIRIGENTE GENERALE
DEL DIPARTIMENTO REGIONALE
PER LE ATTIVITA SANITARIE E
OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge n. 833/78 di istituzione del Servizio sani-
tario nazionale;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
s.m.i.;

Visto il D.P.R. 14 gennaio 1997, concernente I'approva-
zione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e
alle Province autonome di Trento e Bolzano in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi
per l'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle struttu-
re pubbliche e private;

Vista la delibera n. 218, con la quale la Giunta regio-
nale nella seduta del 27 giugno 2013 ha apprezzato il pro-
gramma operativo di consolidamento e sviluppo
2013/2015 delle misure strutturali e di innalzamento del
livello di qualita del Servizio sanitario regionale, in prose-
cuzione del programma operativo 2010/2012, proposto ai
sensi dell’art. 11 del D.L. 31 maggio 2010, n. 78 convertito
in legge 30 luglio 2010, n. 122, adottato con D.A. n. 678 del
23 aprile 2014;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5, recante
“Norme per il riordino del S.S.R.”;

Visti 1 decreti del Ministro della salute 3 marzo 2005,
recanti, rispettivamente, “Protocolli per l'accertamento
dell'idoneita del donatore di sangue e di emocomponenti”
e “Caratteristiche e modalita per la donazione di sangue e
di emocomponenti”;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale di emoderivati”;

Visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191,
recante “Attuazione della direttiva n. 2004/23/CE sulla
definizione delle norme di qualita e sicurezza per la dona-
zione, l'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione,
la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di cellu-



Suppl. ord. n. 2 alla GAzzETTA UFFICIALE DELLA REGIONE SICILIANA (p. I) n. 29 del 17-7-2015 (n. 24) 3

le e tessuti umani”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/61/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda la
prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue e degli
emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di
effetti indesiderati ed incidenti gravi”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/62/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda le
norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema
di qualita per i servizi trasfusionali”;

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261,
recante “Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005,
n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che
stabilisce norme di qualita e sicurezza per la raccolta, il
controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzio-
ne del sangue umano e dei suoi componenti”;

Visto il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16,
recante “Attuazione della direttiva n. 2006/17/CE e n.
2006/86/CE che attuano la direttiva n. 2004/23/CE per
quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione,
I'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule
umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in
tema di rintracciabilita, notifica di reazioni ed eventi
avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la
codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e
la distribuzione di tessuti e cellule umani”;

Visto il decreto del Ministro della salute 12 aprile
2012, recante “Modalita transitorie per l'immissione in
commercio dei medicinali emoderivati prodotti dal pla-
sma umano raccolto sul territorio nazionale”;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante i “Requisiti minimi organizzativi, struttura-
li e tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusio-
nali e delle unita di raccolta e sul modello per le visite di
verifica” (Atti n. 242/CSR) sancito il 16 dicembre 2010;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Caratteristiche e funzioni delle strutture
regionali di coordinamento per le attivita trasfusionali”
(Atti n. 206/CSR) sancito il 13 ottobre 2011;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Linee guida per 'accreditamento dei servi-
zi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti” (Atti n. 149/CSR) sancito il 25 luglio
2012;

Visto il decreto legge 29 dicembre 2010, n. 225 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 26 febbraio 2011, n. 10,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative e di interventi urgenti in materia tributaria e di
sostegno alle imprese e alle famiglie” e, in particolare l'art.
2, comma 1 sexies, lettera c), che prevede l'attuazione di
quanto previsto dal citato accordo Stato Regioni del 16
dicembre 2010 entro la data del 31 dicembre 2014;

Visto il decreto legge 31 dicembre 2014, n. 192 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 27 febbraio 2015, n. 11,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative” e, in particolare, I'art. 7, comma 1, laddove si pre-
vede che all’art. 2, comma 1 sexies, del decreto legge 29
dicembre 2010, convertito dalla legge 26 febbraio 2011, n.
10, le parole “entro il 31 dicembre 2014” sono sostituite
dalle seguenti “entro il 30 giugno 2015”;

Visto il decreto 16 novembre 2011 del Centro naziona-
le sangue che istituisce I'“Elenco nazionale dei valutatori
per il sistema trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale 28 aprile 2010, n. 1141,

recante “Piano regionale sangue e plasma 2010-2012, rias-
setto e rifunzionalizzazione della rete trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale n. 384 del 4 marzo 2011,
recante “Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi
minimi per l'esercizio delle attivita sanitarie dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti nell'ambito della Regione siciliana”;

Visto il decreto assessoriale n. 1019 del 29 maggio
2012, recante “Caratteristiche e funzioni della struttura
regionale di coordinamento per le attivita trasfusionali”;

Visto il decreto assessoriale n. 598 del 27 marzo 2013,
recante “Accordo, ai sensi dell’art. 6, comma 1, lettera b,
della legge 21 ottobre 2005, n. 219, e dell’art. 2 dell’accor-
do Stato Regioni n. 115/CSR del 20 marzo 2008 tra la
Regione siciliana, Assessorato della salute, e le associazio-
ni e federazioni dei donatori volontari di sangue e schema
tipo di convenzione con le aziende sanitarie, sedi di strut-
ture trasfusionali, valido per il triennio 2013-2015”;

Visto il decreto assessoriale n. 1062 del 30 maggio
2013, recante “Linee guida per l'accreditamento delle
strutture trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue
e degli emocomponenti”;

Visto il decreto assessoriale n. 1335 del 9 luglio 2013,
recante “Requisiti dell’accreditamento delle strutture tra-
sfusionali e delle unita di raccolta gestite dalle associazio-
ni/federazioni dei donatori volontari di sangue”;

Visto il decreto assessoriale n. 1458 del 30 luglio 2013,
recante “Procedimento per il rilascio del provvedimento
unico di autorizzazione e accreditamento delle strutture
trasfusionali e delle unita di raccolta associative; compo-
sizione e competenze dei team di verifica per la valutazio-
ne dei requisiti specifici autorizzativi”;

Visto il decreto assessoriale n. 46 del 14 gennaio 2015,
recante “Riqualificazione e rifunzionalizzazione della rete
ospedaliera-territoriale della Regione Sicilia”;

Vista listanza inoltrata dal legale rappresentante
dell’Azienda sanitaria provinciale n. 2 di Caltanissetta
per il rilascio del provvedimento unico di autorizzazio-
ne e accreditamento della struttura trasfusionale di Cal-
tanissetta, della sua articolazione organizzativa di Gela
e delle unita di raccolta ospedaliere di Mussomeli e San
Cataldo;

Visto il rapporto di verifica redatto dal team di valuta-
zione preposto alla verifica dei requisiti autorizzativi spe-
cifici a seguito dell’'accesso ispettivo effettuato in data 24 e
25 ottobre 2014 presso la struttura di Caltanissetta, in data
6 e 7 novembre 2014 presso la struttura trasfusionale di
Gela e in data 18 novembre 2014 e 19 novembre 2014
rispettivamente presso le unita di raccolta ospedaliere di
Mussomeli e di San Cataldo;

Viste le azioni correttive intraprese dalla struttura tra-
sfusionale di Caltanissetta e dalla sua articolazione orga-
nizzativa di Gela al fine di correggere le non conformita
rilevate e le risultanze dei re audit effettuati dal team di
valutazione in data 17 febbraio 2015 e 20 aprile 2015 pres-
so la struttura di Caltanissetta e in data 26 febbraio e 21
aprile 2015 presso la struttura trasfusionale di Gela;

Viste le azioni correttive intraprese al fine di corregge-
re le non conformita rilevate presso le unita di raccolta
ospedaliere e le risultanze dei re audit ivi effettuati dal
team di valutazione in data 10 gennaio 2015 e 12 gennaio
2015, rispettivamente presso le unita di raccolta ospeda-
liere di San Cataldo e di Mussomeli e, successivi, del 5
maggio 2015;

Vista la deliberazione n. 903 del 16 giugno 2015 del
direttore generale dell’azienda sanitaria recante la nomina
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della persona responsabile della struttura trasfusionale di
Caltanissetta;

Considerata I'esigenza di conformare le attivita trasfu-
sionali regionali alle norme nazionali che recepiscono le
direttive europee in materia di sangue, emocomponenti ed
emoderivati al fine di assicurare omogenei livelli di qua-
lita e sicurezza dei prodotti e delle prestazioni rese;

Considerato che ai sensi della normativa applicabile le
attivita trasfusionali possono essere espletate unicamente
presso le strutture trasfusionali previste dal modello orga-
nizzativo regionale e, limitatamente alla raccolta del san-
gue intero e degli emocomponenti, dalle unita di raccolta
associative che siano entrambe in possesso dell’autorizza-
zione e dell’accreditamento;

Ritenuto, a seguito della verifica effettuata, di potere
concedere alla struttura trasfusionale di Caltanissetta, alla
sua articolazione organizzativa di Gela e alle unita di rac-
colta ospedaliere di Mussomeli e di San Cataldo l'autoriz-
zazione e l'accreditamento prescritti dall’art. 4 del D.Lgs.
n. 261/2007 di durata biennale;

Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, di concedere:

o alla struttura trasfusionale di Caltanissetta, operan-
te presso il P.O. S. Elia di Caltanissetta, sito in via Luigi
Russo n. 6;

o alla sua articolazione organizzativa di Gela, operan-
te presso il P.O Vittorio Emanuele di Gela, sito in via
Palazzi n. 173;

o all'unita di raccolta ospedaliera di Mussomeli, sita
presso il P.O. Longo di c.da Beveraturella di Mussomeli;

o all'unita di raccolta ospedaliera di San Cataldo, sita
presso il P.O. Maddalena Raimondi di via Forlanini n. 5;
afferenti all’Azienda sanitaria provinciale n. 2 di Caltanis-
setta, l'autorizzazione e 'accreditamento di durata bien-
nale ai fini dell’'esercizio delle specifiche attivita trasfusio-
nali.

Art. 2

Ai sensi dell’art. 1, la struttura trasfusionale di Calta-
nissetta e la sua articolazione organizzativa di Gela sono
autorizzate alla raccolta del sangue intero e degli emo-
componenti, alla loro lavorazione e conservazione nonché
alla distribuzione e all’'assegnazione del sangue intero e
dei seguenti emocomponenti:

- emazie concentrate private del buffy coat e risospe-
se in soluzioni additive, emazie concentrate filtrate presto-
rage da scomposizione, emazie concentrate da aferesi
mono e multi componente, piastrine da pool di buffy-coat
e da aferesi mono e multicomponente, plasma da scompo-
sizione e da aferesi mono e multicomponente. L'autorizza-
zione concessa include, ove occorrente, il filtraggio delle
emazie concentrate in laboratorio, il lavaggio delle ema-
zie.

Per l'esecuzione dei test microbiologici per la qualifi-
cazione biologica del sangue intero e degli emocomponen-
ti e dei test di prequalificazione degli aspiranti donatori, le
strutture trasfusionali di Caltanissetta e di Gela si avvalgo-
no dei rispettivi Centri di qualificazione biologica di
Sciacca e di Ragusa, gia individuati dal vigente Piano
regionale sangue e plasma.

Le unita di raccolta ospedaliere di Mussomeli e di San
Cataldo sono autorizzate alla raccolta del sangue intero e
degli emocomponenti.

Art. 3

Lautorizzazione e l'accreditamento concessi hanno
validita biennale decorrente dalla data di emanazione del
presente decreto.

Ai fini del rinnovo dell’autorizzazione e dell’accredita-
mento, il legale rappresentante dell’azienda sanitaria
dovra trasmettere al Dipartimento A.S.O.E. apposita
istanza di verifica almeno 120 giorni prima della data di
scadenza del presente provvedimento autorizzativo al fine
di avviare listruttoria prevista dal decreto assessoriale
recante il procedimento di interesse.

Il presente decreto & trasmesso al responsabile del
procedimento di pubblicazione dei contenuti nel sito isti-
tuzionale, ai fini dell’assolvimento dell’'obbligo di pubbli-
cazione online, e alla Gazzetta Ufficiale della Regione sici-
liana per la pubblicazione per esteso.

Palermo, 17 giugno 2015.
TOZZO

(2015.26.1675)102

DECRETO 17 giugno 2015.

Autorizzazione e accreditamento biennale della struttu-
ra trasfusionale dell’Azienda ospedaliera Cannizzaro di
Catania.

IL DIRIGENTE GENERALE
DEL DIPARTIMENTO REGIONALE
PER LE ATTIVITA SANITARIE E
OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge n. 833/78 di istituzione del Servizio sani-
tario nazionale;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
s.m.i;

Visto il D.P.R. 14 gennaio 1997, concernente I'approva-
zione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e
alle Province autonome di Trento e Bolzano in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi
per l'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle struttu-
re pubbliche e private;

Vista la delibera n. 218, con la quale la Giunta regio-
nale nella seduta del 27 giugno 2013 ha apprezzato il pro-
gramma operativo di consolidamento e sviluppo
2013/2015 delle misure strutturali e di innalzamento del
livello di qualita del Servizio sanitario regionale, in prose-
cuzione del programma operativo 2010/2012, proposto ai
sensi dell’art. 11 del D.L. 31 maggio 2010, n. 78 convertito
in legge 30 luglio 2010, n. 122, adottato con D.A. n. 678 del
23 aprile 2014;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5, recante
“Norme per il riordino del S.S.R.”;

Visti 1 decreti del Ministro della salute 3 marzo 2005,
recanti, rispettivamente, “Protocolli per l'accertamento
dell'idoneita del donatore di sangue e di emocomponenti”
e “Caratteristiche e modalita per la donazione di sangue e
di emocomponenti”;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale di emoderivati”;

Visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191,
recante “Attuazione della direttiva n. 2004/23/CE sulla
definizione delle norme di qualita e sicurezza per la dona-
zione, I'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione,
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la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di cellu-
le e tessuti umani”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/61/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda la
prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue e degli
emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di
effetti indesiderati ed incidenti gravi”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/62/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda le
norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema
di qualita per i servizi trasfusionali”;

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261,
recante “Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005,
n. 191, recante attuazione della direttiva n. 2002/98/CE
che stabilisce norme di qualita e sicurezza per la raccolta,
il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribu-
zione del sangue umano e dei suoi componenti”;

Visto il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16,
recante “Attuazione della direttiva n. 2006/17/CE e n.
2006/86/CE che attuano la direttiva n. 2004/23/CE per
quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione,
I'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule
umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in
tema di rintracciabilita, notifica di reazioni ed eventi
avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la
codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e
la distribuzione di tessuti e cellule umani”;

Visto il decreto del Ministro della salute 12 aprile
2012, recante “Modalita transitorie per l'immissione in
commercio dei medicinali emoderivati prodotti dal pla-
sma umano raccolto sul territorio nazionale”;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante i “Requisiti minimi organizzativi, struttura-
li e tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusio-
nali e delle unita di raccolta e sul modello per le visite di
verifica” (Atti n. 242/CSR) sancito il 16 dicembre 2010;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Caratteristiche e funzioni delle strutture
regionali di coordinamento per le attivita trasfusionali”
(Atti n. 206/CSR) sancito il 13 ottobre 2011;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Linee guida per 'accreditamento dei servi-
zi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti” (Atti n. 149/CSR) sancito il 25 luglio
2012;

Visto il decreto legge 29 dicembre 2010, n. 225 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 26 febbraio 2011, n. 10,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative e di interventi urgenti in materia tributaria e di
sostegno alle imprese e alle famiglie” e, in particolare,
l'art. 2, comma 1 sexies, lettera c¢), che prevede l'attuazio-
ne di quanto previsto dal citato accordo Stato-Regioni del
16 dicembre 2010 entro la data del 31 dicembre 2014;

Visto il decreto legge 31 dicembre 2014, n. 192 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 27 febbraio 2015, n. 11,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative” e, in particolare, I'art. 7, comma 1, laddove si pre-
vede che all’art. 2, comma 1 sexies, del decreto legge 29
dicembre 2010, convertito dalla legge 26 febbraio 2011, n.
10, le parole “entro il 31 dicembre 2014” sono sostituite
dalle seguenti “entro il 30 giugno 2015”;

Visto il decreto 16 novembre 2011 del Centro naziona-
le sangue che istituisce I'“Elenco nazionale dei valutatori
per il sistema trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale 28 aprile 2010, n. 1141,
recante “Piano regionale sangue e plasma 2010-2012, rias-
setto e rifunzionalizzazione della rete trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale n. 384 del 4 marzo 2011,
recante “Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi
minimi per l'esercizio delle attivita sanitarie dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti nell'ambito della Regione siciliana”;

Visto il decreto assessoriale n. 1019 del 29 maggio
2012, recante “Caratteristiche e funzioni della struttura
regionale di coordinamento per le attivita trasfusionali”;

Visto il decreto assessoriale n. 598 del 27 marzo 2013,
recante “Accordo, ai sensi dell’art. 6, comma 1, lettera b,
della legge 21 ottobre 2005, n. 219, e dell’art. 2 dell’accor-
do Stato-Regioni n. 115/CSR del 20 marzo 2008 tra la
Regione siciliana, Assessorato della salute, e le associazio-
ni e federazioni dei donatori volontari di sangue e schema
tipo di convenzione con le aziende sanitarie, sedi di strut-
ture trasfusionali, valido per il triennio 2013-2015”;

Visto il decreto assessoriale n. 1062 del 30 maggio
2013, recante “Linee guida per l'accreditamento delle
strutture trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue
e degli emocomponenti”;

Visto il decreto assessoriale n. 1335 del 9 luglio 2013,
recante “Requisiti dell'accreditamento delle strutture tra-
sfusionali e delle unita di raccolta gestite dalle associazio-
ni/federazioni dei donatori volontari di sangue”;

Visto il decreto assessoriale n. 1458 del 30 luglio 2013,
recante “Procedimento per il rilascio del provvedimento
unico di autorizzazione e accreditamento delle strutture
trasfusionali e delle unita di raccolta associative; compo-
sizione e competenze dei team di verifica per la valutazio-
ne dei requisiti specifici autorizzativi”;

Visto il decreto assessoriale n. 46 del 14 gennaio 2015,
recante “Riqualificazione e rifunzionalizzazione della rete
ospedaliera-territoriale della Regione Sicilia”;

Vista l'istanza inoltrata dal legale rappresentante del-
I'Azienda ospedaliera Policlinico Cannizzaro di Catania
per il rilascio del provvedimento unico di autorizzazione e
accreditamento della struttura trasfusionale ivi operante;

Visto il D.D.G. n. 2250 del 23 dicembre 2014 recante
“Autorizzazione e accreditamento della struttura trasfu-
sionale dell'’Azienda ospedaliera Cannizzaro di Catania e,
in particolare, gli artt. 3 e 4 a tenore dei quali I'azienda
sanitaria, nellambito dell’autorizzazione e dell’accredita-
mento concessi, € tenuta a garantire la risoluzione delle
residuali non conformita osservate all’atto della verifica
effettuata in data 24 novembre 2014, al fine di ottenere un
successivo provvedimento autorizzativo di durata bienna-
le decorrente dalla data della sua emanazione;

Viste le azioni correttive intraprese dalla struttura tra-
sfusionale dell’Azienda ospedaliera Cannizzaro di Catania
al fine di correggere le residuali non conformita rilevate e
le risultanze del re audit effettuato dal team di valutazione
in data 8 maggio 2015;

Vista la nota prot. n. 12597 del 16 giugno 2015, a firma
del direttore generale dell’azienda ospedaliera, che attesta
il trasferimento dell'apparecchiatura per la diagnostica
virologica che viene allocata presso altra sede, cosi prov-
vedendo alla risoluzione della non conformita rilevata dal
team di verifica;

Considerata l'esigenza di conformare le attivita trasfu-
sionali regionali alle norme nazionali che recepiscono le
direttive europee in materia di sangue, emocomponenti ed
emoderivati al fine di assicurare omogenei livelli di qua-
lita e sicurezza dei prodotti e delle prestazioni rese;
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Considerato che ai sensi della normativa applicabile le
attivita trasfusionali possono essere espletate unicamente
presso le strutture trasfusionali previste dal modello orga-
nizzativo regionale e, limitatamente alla raccolta del san-
gue intero e degli emocomponenti, dalle unita di raccolta
associative che siano entrambe in possesso dell’autorizza-
zione e dell’accreditamento;

Ritenuto, a seguito della verifica effettuata, di potere
concedere alla struttura trasfusionale dell’A.O. Cannizzaro
di Catania l'autorizzazione e l'accreditamento prescritti
dall’art. 4 del D.Lgs. n. 261/2007 di durata biennale;

Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, di concedere
alla struttura trasfusionale dell’A.O. Cannizzaro di
Catania, sita in via Messina, 829 — Catania, 'autorizzazio-
ne e l'accreditamento di durata biennale ai fini dell’eserci-
zio delle attivita trasfusionali.

Art. 2

Al sensi dell’art. 1, la struttura trasfusionale dell’A.O.
Cannizzaro € autorizzata alla raccolta del sangue intero e
degli emocomponenti, alla loro lavorazione e conservazio-
ne nonché alla distribuzione e assegnazione dei seguenti
emocomponenti:

— emazie concentrate private del buffy coat e risospe-
se in soluzioni additive, emazie concentrate filtrate presto-
rage da scomposizione, emazie concentrate da aferesi
mono e multicomponente, piastrine da aferesi mono e
multicomponente, plasma da scomposizione e da aferesi
mono e multicomponente, emocomponenti ad uso non
trasfusionale. Lautorizzazione concessa include, ove
occorrente, il filtraggio delle emazie concentrate in labo-
ratorio, il frazionamento degli emocomponenti, il lavaggio
delle emazie, l'irradiazione degli emocomponenti, I'inatti-
vazione virale del plasma e delle piastrine.

Per I'esecuzione dei test microbiologici per la qualifi-
cazione biologica del sangue intero e degli emocomponen-
ti e dei test di prequalificazione degli aspiranti donatori, la
struttura trasfusionale si avvale del Centro di qualificazio-
ne biologica di Catania gia individuato dal vigente Piano
regionale sangue e plasma.

Art. 3

Lautorizzazione e l'accreditamento concessi hanno
validita biennale decorrente dalla data di emanazione del
presente decreto.

Ai fini del rinnovo dell’autorizzazione e dell’accredita-
mento, il legale rappresentante dell’azienda sanitaria
dovra trasmettere al Dipartimento A.S.O.E. apposita
istanza di verifica almeno 120 giorni prima della data di
scadenza del presente provvedimento autorizzativo al fine
di avviare listruttoria prevista dal decreto assessoriale
recante il procedimento di interesse.

Il presente decreto ¢ trasmesso al responsabile del
procedimento di pubblicazione dei contenuti nel sito isti-
tuzionale, ai fini dell’assolvimento dell’'obbligo di pubbli-
cazione online, e alla Gazzetta Ufficiale della Regione sici-
liana per la pubblicazione per esteso.

Palermo, 17 giugno 2015.
TOZZO
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DECRETO 17 giugno 2015.
Autorizzazione e accreditamento biennale della struttu-

ra trasfusionale del P.O. Garibaldi Centro afferente all’AR-
NAS Garibaldi di Catania.

IL DIRIGENTE GENERALE
DEL DIPARTIMENTO REGIONALE
PER LE ATTIVITA SANITARIE E
OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge n. 833/78 di istituzione del Servizio sani-
tario nazionale;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
s.m.i;

Visto il D.P.R. 14 gennaio 1997, concernente I'approva-
zione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e
alle Province autonome di Trento e Bolzano in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi
per l'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle struttu-
re pubbliche e private;

Vista la delibera n. 218, con la quale la Giunta regio-
nale nella seduta del 27 giugno 2013 ha apprezzato il pro-
gramma operativo di consolidamento e sviluppo
2013/2015 delle misure strutturali e di innalzamento del
livello di qualita del Servizio sanitario regionale, in prose-
cuzione del programma operativo 2010/2012, proposto ai
sensi dell’art. 11 del D.L. 31 maggio 2010, n. 78 convertito
in legge 30 luglio 2010, n. 122, adottato con D.A. n. 678 del
23 aprile 2014;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5, recante
“Norme per il riordino del S.S.R.”;

Visti i decreti del Ministro della salute 3 marzo 2005,
recanti, rispettivamente, “Protocolli per l'accertamento
dell'idoneita del donatore di sangue e di emocomponenti”
e “Caratteristiche e modalita per la donazione di sangue e
di emocomponenti”;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale di emoderivati”;

Visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191,
recante “Attuazione della direttiva n. 2004/23/CE sulla
definizione delle norme di qualita e sicurezza per la dona-
zione, I'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione,
la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di cellu-
le e tessuti umani”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/61/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda la
prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue e degli
emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di
effetti indesiderati ed incidenti gravi”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/62/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda le
norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema
di qualita per i servizi trasfusionali”;

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261,
recante “Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005,
n. 191, recante attuazione della direttiva n. 2002/98/CE
che stabilisce norme di qualita e sicurezza per la raccolta,
il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribu-
zione del sangue umano e dei suoi componenti”;

Visto il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16,
recante “Attuazione della direttiva n. 2006/17/CE e n.
2006/86/CE che attuano la direttiva n. 2004/23/CE per
quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione,
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I'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule
umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in
tema di rintracciabilita, notifica di reazioni ed eventi
avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la
codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e
la distribuzione di tessuti e cellule umani”;

Visto il decreto del Ministro della salute 12 aprile
2012, recante “Modalita transitorie per l'immissione in
commercio dei medicinali emoderivati prodotti dal pla-
sma umano raccolto sul territorio nazionale”;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante i “Requisiti minimi organizzativi, struttura-
li e tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusio-
nali e delle unita di raccolta e sul modello per le visite di
verifica” (Atti n. 242/CSR) sancito il 16 dicembre 2010;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Caratteristiche e funzioni delle strutture
regionali di coordinamento per le attivita trasfusionali”
(Atti n. 206/CSR) sancito il 13 ottobre 2011;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Linee guida per 'accreditamento dei servi-
zi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti” (Atti n. 149/CSR) sancito il 25 luglio
2012;

Visto il decreto legge 29 dicembre 2010, n. 225 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 26 febbraio 2011, n. 10,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative e di interventi urgenti in materia tributaria e di
sostegno alle imprese e alle famiglie” e, in particolare l'art.
2, comma 1 sexies, lettera c), che prevede l'attuazione di
quanto previsto dal citato accordo Stato-Regioni del 16
dicembre 2010 entro la data del 31 dicembre 2014;

Visto il decreto legge 31 dicembre 2014, n. 192 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 27 febbraio 2015, n. 11,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative” e, in particolare, I'art. 7, comma 1, laddove si pre-
vede che all’art. 2, comma 1 sexies, del decreto legge 29
dicembre 2010, convertito dalla legge 26 febbraio 2011, n.
10, le parole “entro il 31 dicembre 2014” sono sostituite
dalle seguenti “entro il 30 giugno 2015”;

Visto il decreto 16 novembre 2011 del Centro naziona-
le sangue che istituisce I'“Elenco nazionale dei valutatori
per il sistema trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale 28 aprile 2010, n. 1141,
recante “Piano regionale sangue e plasma 2010-2012, rias-
setto e rifunzionalizzazione della rete trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale n. 384 del 4 marzo 2011,
recante “Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi
minimi per l'esercizio delle attivita sanitarie dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti nell'ambito della Regione siciliana”;

Visto il decreto assessoriale n. 1019 del 29 maggio
2012, recante “Caratteristiche e funzioni della struttura
regionale di coordinamento per le attivita trasfusionali”;

Visto il decreto assessoriale n. 598 del 27 marzo 2013,
recante “Accordo, ai sensi dell’art. 6, comma 1, lettera b,
della legge 21 ottobre 2005, n. 219, e dell’art. 2 dell’accor-
do Stato-Regioni n. 115/CSR del 20 marzo 2008 tra la
Regione siciliana, Assessorato della salute, e le associazio-
ni e federazioni dei donatori volontari di sangue e schema
tipo di convenzione con le aziende sanitarie, sedi di strut-
ture trasfusionali, valido per il triennio 2013-2015";

Visto il decreto assessoriale n. 1062 del 30 maggio
2013, recante “Linee guida per l'accreditamento delle
strutture trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue
e degli emocomponenti”;

Visto il decreto assessoriale n. 1335 del 9 luglio 2013,
recante “Requisiti dell’accreditamento delle strutture tra-
sfusionali e delle unita di raccolta gestite dalle associazio-
ni/federazioni dei donatori volontari di sangue”;

Visto il decreto assessoriale n. 1458 del 30 luglio 2013,
recante “Procedimento per il rilascio del provvedimento
unico di autorizzazione e accreditamento delle strutture
trasfusionali e delle unita di raccolta associative; compo-
sizione e competenze dei team di verifica per la valutazio-
ne dei requisiti specifici autorizzativi”;

Visto il decreto assessoriale n. 46 del 14 gennaio 2015,
recante “Riqualificazione e rifunzionalizzazione della rete
ospedaliera-territoriale della Regione Sicilia”;

Vista l'istanza inoltrata dal legale rappresentante del-
I'Arnas Garibaldi di Catania per il rilascio del provvedi-
mento unico di autorizzazione e accreditamento della
struttura trasfusionale del P.O. Garibaldi Centro;

Visto il D.D.G. n. 2246 del 23 dicembre 2014 recante
“Autorizzazione e accreditamento della struttura trasfu-
sionale del P.O. Garibaldi Centro, afferente allARNAS
Garibaldi di Catania” e, in particolare, gli artt. 3 e 4 a teno-
re dei quali 'azienda sanitaria, nell'ambito dell’autorizza-
zione e dell’accreditamento concessi, € tenuta a garantire
la risoluzione delle residuali non conformita osservate
all’atto della verifica effettuata in data 4 dicembre 2014, al
fine di ottenere un successivo provvedimento autorizzati-
vo di durata biennale decorrente dalla data della sua ema-
nazione;

Viste le azioni correttive intraprese dalla struttura tra-
sfusionale del’ARNAS Garibaldi al fine di correggere le
non conformita rilevate e le risultanze del re audit effet-
tuato dal team di valutazione in data 11 maggio 2015;

Visto il verbale di deliberazione del direttore generale
n. 329 dell’'11 giugno 2015, recante la nomina della perso-
na responsabile della struttura trasfusionale dellARNAS
Garibaldi e la nota prot. DRSMT n. 44 del 17 giugno 2015,
che documenta la risoluzione della non conformita rileva-
ta dal team di valutazione inerente la lavorazione del san-
gue;

Considerata I'esigenza di conformare le attivita trasfu-
sionali regionali alle norme nazionali che recepiscono le
direttive europee in materia di sangue, emocomponenti ed
emoderivati al fine di assicurare omogenei livelli di qua-
lita e sicurezza dei prodotti e delle prestazioni rese;

Considerato che ai sensi della normativa applicabile le
attivita trasfusionali possono essere espletate unicamente
presso le strutture trasfusionali previste dal modello orga-
nizzativo regionale e, limitatamente alla raccolta del san-
gue intero e degli emocomponenti, dalle unita di raccolta
associative che siano entrambe in possesso dell’autorizza-
zione e dell’accreditamento;

Ritenuto, a seguito della verifica effettuata, di potere
concedere alla struttura trasfusionale del’lARNAS Gari-
baldi di Catania l'autorizzazione e l'accreditamento pre-
scritti dall’art. 4 del D.Lgs. n. 261/2007 di durata biennale;

Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, di concedere
alla struttura trasfusionale del P.O. Garibaldi Centro, sito
in Catania - piazza Santa Maria di Gesu e afferente all’AR-
NAS Garibaldi di Catania, I'autorizzazione e l'accredita-
mento di durata biennale ai fini dell’esercizio delle attivita
trasfusionali.
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Art. 2

Al sensi dell’art.1, la struttura trasfusionale dell’AR-
NAS Garibaldi ¢ autorizzata alla raccolta del sangue inte-
ro e degli emocomponenti, alla loro lavorazione e conser-
vazione nonché alla distribuzione e assegnazione dei
seguenti emocomponenti:

-emazie concentrate private del buffy coat e risospese
in soluzioni additive, emazie concentrate filtrate prestora-
ge da scomposizione, emazie concentrate da aferesi mono
e multicomponente, piastrine da aferesi mono e multi-
componente, plasma da scomposizione e da aferesi mono
e multicomponente, emocomponenti ad uso non trasfu-
sionale. Lautorizzazione concessa include, ove occorren-
te, il filtraggio delle emazie concentrate in laboratorio, il
frazionamento degli emocomponenti, il lavaggio delle
emazie, l'irradiazione degli emocomponenti, l'inattivazio-
ne virale del plasma e delle piastrine.

Per l'esecuzione dei test microbiologici per la qualifi-
cazione biologica del sangue intero e degli emocomponen-
ti e dei test di prequalificazione degli aspiranti donatori, la
struttura trasfusionale si avvale del Centro di qualificazio-
ne biologica di Catania gia individuato dal vigente Piano
regionale sangue e plasma.

Art. 3

Lautorizzazione e l'accreditamento concessi hanno
validita biennale decorrente dalla data di emanazione del
presente decreto.

Ai fini del rinnovo dell’autorizzazione e dell’accredita-
mento, il legale rappresentante dell’azienda sanitaria
dovra trasmettere al Dipartimento A.S.O.E. apposita
istanza di verifica almeno 120 giorni prima della data di
scadenza del presente provvedimento autorizzativo al fine
di avviare listruttoria prevista dal decreto assessoriale
recante il procedimento di interesse.

Il presente decreto & trasmesso al responsabile del
procedimento di pubblicazione dei contenuti nel sito isti-
tuzionale, ai fini dell’assolvimento dell’'obbligo di pubbli-
cazione online, e alla Gazzetta Ufficiale della Regione sici-
liana per la pubblicazione per esteso.

Palermo, 17 giugno 2015.
TOZZO

(2015.26.1675)102

DECRETO 17 giugno 2015.

Autorizzazione e accreditamento biennale della struttu-
ra trasfusionale di Enna e delle sue articolazioni organizza-
tive di Piazza Armerina e di Nicosia afferenti all’Azienda
sanitaria provinciale n. 4 di Enna.

IL DIRIGENTE GENERALE
DEL DIPARTIMENTO REGIONALE
PER LE ATTIVITA SANITARIE E
OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge n. 833/78 di istituzione del Servizio sani-
tario nazionale;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
s.m.i.;

Visto il D.P.R. 14 gennaio 1997, concernente I'approva-
zione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e
alle Province autonome di Trento e Bolzano in materia di

requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi
per 'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle struttu-
re pubbliche e private;

Vista la delibera n. 218, con la quale la Giunta regio-
nale nella seduta del 27 giugno 2013 ha apprezzato il pro-
gramma operativo di consolidamento e sviluppo
2013/2015 delle misure strutturali e di innalzamento del
livello di qualita del Servizio sanitario regionale, in prose-
cuzione del programma operativo 2010/2012, proposto ai
sensi dell’art. 11 del D.L. 31 maggio 2010, n. 78 convertito
in legge 30 luglio 2010, n. 122, adottato con D.A. n. 678 del
23 aprile 2014;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5, recante
“Norme per il riordino del S.S.R.”;

Visti i decreti del Ministro della salute 3 marzo 2005,
recanti, rispettivamente, “Protocolli per l'accertamento
dell'idoneita del donatore di sangue e di emocomponenti”
e “Caratteristiche e modalita per la donazione di sangue e
di emocomponenti”;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale di emoderivati”;

Visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191,
recante “Attuazione della direttiva n. 2004/23/CE sulla
definizione delle norme di qualita e sicurezza per la dona-
zione, 'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione,
la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di cellu-
le e tessuti umani”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/61/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda la
prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue e degli
emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di
effetti indesiderati ed incidenti gravi”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/62/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda le
norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema
di qualita per i servizi trasfusionali”;

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261,
recante “Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005,
n. 191, recante attuazione della direttiva n. 2002/98/CE
che stabilisce norme di qualita e sicurezza per la raccolta,
il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribu-
zione del sangue umano e dei suoi componenti”;

Visto il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16,
recante “Attuazione della direttiva n. 2006/17/CE e n.
2006/86/CE che attuano la direttiva n. 2004/23/CE per
quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione,
I'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule
umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in
tema di rintracciabilita, notifica di reazioni ed eventi
avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la
codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e
la distribuzione di tessuti e cellule umani”;

Visto il decreto del Ministro della salute 12 aprile
2012, recante “Modalita transitorie per l'immissione in
commercio dei medicinali emoderivati prodotti dal pla-
sma umano raccolto sul territorio nazionale”;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante i “Requisiti minimi organizzativi, struttura-
li e tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusio-
nali e delle unita di raccolta e sul modello per le visite di
verifica” (Atti n. 242/CSR) sancito il 16 dicembre 2010;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
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nome, recante “Caratteristiche e funzioni delle strutture
regionali di coordinamento per le attivita trasfusionali”
(Atti n. 206/CSR) sancito il 13 ottobre 2011;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Linee guida per 'accreditamento dei servi-
zi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti” (Atti n. 149/CSR) sancito il 25 luglio
2012;

Visto il decreto legge 29 dicembre 2010, n. 225 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 26 febbraio 2011, n. 10,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative e di interventi urgenti in materia tributaria e di
sostegno alle imprese e alle famiglie” e, in particolare I'art.
2, comma 1 sexies, lettera c), che prevede l'attuazione di
quanto previsto dal citato accordo Stato-Regioni del 16
dicembre 2010 entro la data del 31 dicembre 2014;

Visto il decreto legge 31 dicembre 2014, n. 192 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 27 febbraio 2015, n. 11,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative” e, in particolare, I'art. 7, comma 1, laddove si pre-
vede che all’art. 2, comma 1 sexies, del decreto legge 29
dicembre 2010, convertito dalla legge 26 febbraio 2011, n.
10, le parole “entro il 31 dicembre 2014” sono sostituite
dalle seguenti “entro il 30 giugno 2015”;

Visto il decreto 16 novembre 2011 del Centro naziona-
le sangue che istituisce I'“Elenco nazionale dei valutatori
per il sistema trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale 28 aprile 2010, n. 1141,
recante “Piano regionale sangue e plasma 2010-2012, rias-
setto e rifunzionalizzazione della rete trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale n. 384 del 4 marzo 2011,
recante “Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi
minimi per l'esercizio delle attivita sanitarie dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti nell’ambito della Regione siciliana”;

Visto il decreto assessoriale n. 1019 del 29 maggio
2012, recante “Caratteristiche e funzioni della struttura
regionale di coordinamento per le attivita trasfusionali”;

Visto il decreto assessoriale n. 598 del 27 marzo 2013,
recante “Accordo, ai sensi dell’art. 6, comma 1, lettera b,
della legge 21 ottobre 2005, n. 219, e dell’art. 2 dell’accor-
do Stato-Regioni n. 115/CSR del 20 marzo 2008 tra la
Regione siciliana, Assessorato della salute, e le associazio-
ni e federazioni dei donatori volontari di sangue e schema
tipo di convenzione con le aziende sanitarie, sedi di strut-
ture trasfusionali, valido per il triennio 2013-2015";

Visto il decreto assessoriale n. 1062 del 30 maggio
2013, recante “Linee guida per l'accreditamento delle
strutture trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue
e degli emocomponenti”;

Visto il decreto assessoriale n. 1335 del 9 luglio 2013,
recante “Requisiti dell’accreditamento delle strutture tra-
sfusionali e delle unita di raccolta gestite dalle associazio-
ni/federazioni dei donatori volontari di sangue”;

Visto il decreto assessoriale n. 1458 del 30 luglio 2013,
recante “Procedimento per il rilascio del provvedimento
unico di autorizzazione e accreditamento delle strutture
trasfusionali e delle unita di raccolta associative; compo-
sizione e competenze dei feam di verifica per la valutazio-
ne dei requisiti specifici autorizzativi”;

Visto il decreto assessoriale n. 46 del 14 gennaio 2015,
recante “Riqualificazione e rifunzionalizzazione della rete
ospedaliera-territoriale della Regione Sicilia”;

Vista l'istanza inoltrata dal legale rappresentante
dell’Azienda sanitaria provinciale n. 4 di Enna per il rila-

scio del provvedimento unico di autorizzazione e accredi-
tamento della struttura trasfusionale di Enna e delle sue
articolazioni organizzative di Piazza Armerina e di
Nicosia;

Visto il rapporto di verifica redatto dal team di valuta-
zione preposto alla verifica dei requisiti autorizzativi spe-
cifici a seguito dell’'accesso ispettivo effettuato in data 27 e
28 ottobre 2014 presso la struttura trasfusionale di Enna,
in data 11 e 12 novembre 2014 presso la struttura trasfu-
sionale di Piazza Armerina e in data 29 e 30 ottobre 2014
presso la struttura trasfusionale di Nicosia;

Viste le azioni correttive intraprese dalla struttura tra-
sfusionale di Enna e dalle sue articolazioni organizzative
di Piazza Armerina e di Nicosia al fine di correggere le non
conformita rilevate e le risultanze dei re audit effettuati dal
team di valutazione in data 18 febbraio, 29 aprile e 13 giu-
gno 2015 presso la struttura di Enna, in data 19 febbraio
e 22 aprile 2015 presso la struttura trasfusionale di Piazza
Armerina e in data 18 dicembre 2014 e 23 aprile 2015
presso la struttura trasfusionale di Nicosia;

Considerata l'esigenza di conformare le attivita trasfu-
sionali regionali alle norme nazionali che recepiscono le
direttive europee in materia di sangue, emocomponenti ed
emoderivati al fine di assicurare omogenei livelli di qua-
lita e sicurezza dei prodotti e delle prestazioni rese;

Considerato che ai sensi della normativa applicabile le
attivita trasfusionali possono essere espletate unicamente
presso le strutture trasfusionali previste dal modello orga-
nizzativo regionale e, limitatamente alla raccolta del san-
gue intero e degli emocomponenti, dalle unita di raccolta
associative che siano entrambe in possesso dell’autorizza-
zione e dell’accreditamento;

Ritenuto, a seguito della verifica effettuata, di potere
concedere alla struttura trasfusionale di Enna e alle sue
articolazioni organizzative di Piazza Armerina e di
Nicosia l'autorizzazione e 'accreditamento prescritti dal-
l'art. 4 del D.Lgs. n. 261/2007 di durata biennale;

Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, di concedere
alla struttura trasfusionale di Enna, operante presso il P.O.
Umberto 1, sito in c.da Ferrante n. 9, e alle sue articolazio-
ni organizzative di Piazza Armerina e di Nicosia, rispetti-
vamente operanti presso il P.O. M. Chiello di Piazza
Armerina, sito in c.da Bellia, e il P.O C. Basilotta di
Nicosia, sito in via S. Giovanni, afferenti all’Azienda sani-
taria provinciale n. 4 di Enna, 'autorizzazione e I'accredi-
tamento ai fini dell’'esercizio delle specifiche attivita tra-
sfusionali.

Art. 2

Ai sensi dell’art.1, la struttura trasfusionale di Enna e
le sue articolazioni organizzative di Piazza Armerina e di
Nicosia sono autorizzate alla raccolta del sangue intero e
degli emocomponenti, alla loro lavorazione e conservazio-
ne nonché alla distribuzione e all’assegnazione del sangue
intero e dei seguenti emocomponenti:

- emazie concentrate private del buffy coat e risospe-
se in soluzioni additive, emazie concentrate filtrate presto-
rage da scomposizione, emazie concentrate da aferesi
mono e multicomponente, concentrato piastrinico da
scomposizione e da aferesi mono e multicomponente, pla-
sma da scomposizione e da aferesi mono e multicompo-
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nente. Lautorizzazione concessa include, ove occorrente,
il filtraggio delle emazie concentrate in laboratorio.

Per 'esecuzione dei test microbiologici per la qualifi-
cazione biologica del sangue intero e degli emocomponen-
ti e dei test di prequalificazione degli aspiranti donatori, le
strutture trasfusionali di Enna, Piazza Armerina e Nicosia
si avvalgono del Centro di qualificazione biologica di
Catania gia individuato dal vigente Piano regionale san-
gue e plasma.

Art. 3

Lautorizzazione e l'accreditamento concessi hanno
validita biennale decorrente dalla data di emanazione del
presente decreto.

Ai fini del rinnovo dell’autorizzazione e dell’accredita-
mento, il legale rappresentante dell’azienda sanitaria
dovra trasmettere al Dipartimento A.S.O.E. apposita
istanza di verifica almeno 120 giorni prima della data di
scadenza del presente provvedimento autorizzativo al fine
di avviare listruttoria prevista dal decreto assessoriale
recante il procedimento di interesse.

Il presente decreto & trasmesso al responsabile del
procedimento di pubblicazione dei contenuti nel sito isti-
tuzionale, ai fini dell’assolvimento dell’'obbligo di pubbli-
cazione online, e alla Gazzetta Ufficiale della Regione sici-
liana per la pubblicazione per esteso.

Palermo, 17 giugno 2015.
TOZZO

(2015.26.1675)102

DECRETO 17 giugno 2015.

Autorizzazione e accreditamento biennale della struttu-
ra trasfusionale dell’Azienda ospedaliera Ospedali Riuniti
Papardo-Piemonte di Messina.

IL DIRIGENTE GENERALE
DEL DIPARTIMENTO REGIONALE
PER LE ATTIVITA SANITARIE E
OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge n. 833/78 di istituzione del Servizio sani-
tario nazionale;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
s.m.i.;

Visto il D.P.R. 14 gennaio 1997, concernente I'approva-
zione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e
alle Province autonome di Trento e Bolzano in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi
per l'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle struttu-
re pubbliche e private;

Vista la delibera n. 218, con la quale la Giunta regio-
nale nella seduta del 27 giugno 2013 ha apprezzato il pro-
gramma operativo di consolidamento e sviluppo
2013/2015 delle misure strutturali e di innalzamento del
livello di qualita del Servizio sanitario regionale, in prose-
cuzione del programma operativo 2010/2012, proposto ai
sensi dell’art. 11 del D.L. 31 maggio 2010, n. 78 convertito
in legge 30 luglio 2010, n. 122, adottato con D.A. n. 678 del
23 aprile 2014;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5, recante
“Norme per il riordino del S.S.R.”;

Visti i decreti del Ministro della salute 3 marzo 2005,
recanti, rispettivamente, “Protocolli per l'accertamento

dell'idoneita del donatore di sangue e di emocomponenti”
e “Caratteristiche e modalita per la donazione di sangue e
di emocomponenti”;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale di emoderivati”;

Visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191,
recante “Attuazione della direttiva n. 2004/23/CE sulla
definizione delle norme di qualita e sicurezza per la dona-
zione, I'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione,
la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di cellu-
le e tessuti umani”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/61/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda la
prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue e degli
emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di
effetti indesiderati ed incidenti gravi”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/62/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda le
norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema
di qualita per i servizi trasfusionali”;

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261,
recante “Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005,
n. 191, recante attuazione della direttiva n. 2002/98/CE
che stabilisce norme di qualita e sicurezza per la raccolta,
il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribu-
zione del sangue umano e dei suoi componenti”;

Visto il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16,
recante “Attuazione della direttiva n. 2006/17/CE e n.
2006/86/CE che attuano la direttiva n. 2004/23/CE per
quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione,
I'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule
umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in
tema di rintracciabilita, notifica di reazioni ed eventi
avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la
codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e
la distribuzione di tessuti e cellule umani”;

Visto il decreto del Ministro della salute 12 aprile
2012, recante “Modalita transitorie per I'immissione in
commercio dei medicinali emoderivati prodotti dal pla-
sma umano raccolto sul territorio nazionale”;

Visto 'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante i “Requisiti minimi organizzativi, struttura-
li e tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusio-
nali e delle unita di raccolta e sul modello per le visite di
verifica” (Atti n. 242/CSR) sancito il 16 dicembre 2010;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Caratteristiche e funzioni delle strutture
regionali di coordinamento per le attivita trasfusionali”
(Atti n. 206/CSR) sancito il 13 ottobre 2011;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Linee guida per 'accreditamento dei servi-
zi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti” (Atti n. 149/CSR) sancito il 25 luglio
2012;

Visto il decreto 16 novembre 2011 del Centro naziona-
le sangue, che istituisce I'“Elenco nazionale dei valutatori
per il sistema trasfusionale”;

Visto il decreto legge 29 dicembre 2010, n. 225 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 26 febbraio 2011, n. 10,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative e di interventi urgenti in materia tributaria e di
sostegno alle imprese e alle famiglie” e, in particolare I'art.
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2, comma 1 sexies, lettera c), che prevede l'attuazione di
quanto previsto dal citato accordo Stato Regioni del 16
dicembre 2010 entro la data del 31 dicembre 2014;

Visto il decreto legge 31 dicembre 2014, n. 192 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 27 febbraio 2015, n. 11,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative” e, in particolare, I'art. 7, comma 1, laddove si pre-
vede che all’art. 2, comma 1 sexies, del decreto legge 29
dicembre 2010, convertito dalla legge 26 febbraio 2011, n.
10, le parole “entro il 31 dicembre 2014” sono sostituite
dalle seguenti “entro il 30 giugno 2015”;

Visto il decreto assessoriale 28 aprile 2010, n. 1141,
recante “Piano regionale sangue e plasma 2010-2012, rias-
setto e rifunzionalizzazione della rete trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale n. 384 del 4 marzo 2011,
recante “Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi
minimi per l'esercizio delle attivita sanitarie dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti nell’ambito della Regione siciliana”;

Visto il decreto assessoriale n. 1019 del 29 maggio
2012, recante “Caratteristiche e funzioni della struttura
regionale di coordinamento per le attivita trasfusionali”;

Visto il decreto assessoriale n. 598 del 27 marzo 2013,
recante “Accordo, ai sensi dell’art. 6, comma 1, lettera b,
della legge 21 ottobre 2005, n. 219, e dell’art. 2 dell’accor-
do Stato Regioni 115/CSR del 20 marzo 2008 tra la Regio-
ne siciliana, Assessorato della salute, e le associazioni e
federazioni dei donatori volontari di sangue e schema tipo
di convenzione con le aziende sanitarie, sedi di strutture
trasfusionali, valido per il triennio 2013-2015";

Visto il decreto assessoriale n. 1062 del 30 maggio
2013, recante “Linee guida per l'accreditamento delle
strutture trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue
e degli emocomponenti”;

Visto il decreto assessoriale n. 1335 del 9 luglio 2013,
recante “Requisiti dell’'accreditamento delle strutture tra-
sfusionali e delle unita di raccolta gestite dalle associazio-
ni/federazioni dei donatori volontari di sangue”;

Visto il decreto assessoriale n. 1458 del 30 luglio 2013,
recante “Procedimento per il rilascio del provvedimento
unico di autorizzazione e accreditamento delle strutture
trasfusionali e delle unita di raccolta associative; compo-
sizione e competenze dei team di verifica per la valutazio-
ne dei requisiti specifici autorizzativi”;

Visto il decreto assessoriale n. 46 del 14 gennaio 2015,
recante “Riqualificazione e rifunzionalizzazione della rete
ospedaliera-territoriale della Regione Sicilia;

Vista l'istanza inoltrata dal legale rappresentante del-
I'Azienda ospedaliera Ospedali Riuniti Papardo-Piemonte-
di Messina per il rilascio del provvedimento unico di auto-
rizzazione e accreditamento della struttura trasfusionale
ivi operante;

Visto il rapporto di verifica redatto dal feam di valuta-
zione preposto alla verifica dei requisiti autorizzativi spe-
cifici a seguito dell’accesso ispettivo effettuato in data 25 e
26 giugno 2014;

Viste le azioni correttive intraprese dalla struttura tra-
sfusionale al fine di correggere le non conformita rilevate
e le risultanze dei re audit effettuati dal team di valutazio-
ne in data 20, 21 aprile e 11 giugno 2015;

Considerata l'esigenza di conformare le attivita trasfu-
sionali regionali alle norme nazionali che recepiscono le
direttive europee in materia di sangue, emocomponenti ed
emoderivati al fine di assicurare omogenei livelli di qua-
lita e sicurezza dei prodotti e delle prestazioni rese;

Considerato che ai sensi della normativa applicabile le
attivita trasfusionali possono essere espletate unicamente
presso le strutture trasfusionali previste dal modello orga-
nizzativo regionale e, limitatamente alla raccolta del san-
gue intero e degli emocomponenti, dalle unita di raccolta
associative che siano entrambe in possesso dell’autorizza-
zione e dell’accreditamento;

Ritenuto, a seguito della verifica effettuata, di potere
concedere alla struttura trasfusionale dell’Azienda ospeda-
liera Ospedali Riuniti Papardo Piemonte di Messina l'au-
torizzazione e l'accreditamento prescritti dall’art. 4 del
D.Lgs. n. 261/2007 di durata biennale;

Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, di concedere
alla struttura trasfusionale dell’Azienda ospedaliera Ospe-
dali Riuniti Papardo-Piemonte, sita in c.da Papardo - Mes-
sina, I'autorizzazione e 'accreditamento di durata bienna-
le ai fini dell’esercizio delle attivita trasfusionali.

Art. 2

Ai sensi dell’art. 1, la struttura trasfusionale dell’Azien-
da ospedaliera Ospedali Riuniti Papardo Piemonte di Mes-
sina & autorizzata alla raccolta del sangue intero e degli
emocomponenti, alla loro lavorazione e conservazione,
nonché alla distribuzione e assegnazione del sangue inte-
ro e dei seguenti emocomponenti:

— emazie concentrate filtrate prestorage, emazie con-
centrate da aferesi mono e multi componente, piastrine da
scomposizione e da aferesi mono e multicomponente, pla-
sma da scomposizione e da aferesi mono e multicompo-
nente. Lautorizzazione concessa include, ove occorrente,
il frazionamento unita pediatriche, il lavaggio delle ema-
zie, l'irradiazione degli emocomponenti.

Per 'esecuzione dei test microbiologici per la qualifi-
cazione biologica del sangue intero e degli emocomponen-
ti e dei test di prequalificazione degli aspiranti donatori, la
struttura trasfusionale si avvale del Centro di qualificazio-
ne biologica di Catania gia individuato dal vigente Piano
regionale sangue e plasma.

Art. 3

Lautorizzazione e l'accreditamento concessi hanno
validita biennale decorrente dalla data di emanazione del
presente decreto.

Ai fini del rinnovo dell’autorizzazione e dell’accredita-
mento, il legale rappresentante dell’azienda sanitaria
dovra trasmettere al Dipartimento A.S.O.E. apposita
istanza di verifica almeno 120 giorni prima della data di
scadenza del presente provvedimento autorizzativo al fine
di avviare listruttoria prevista dal decreto assessoriale
recante il procedimento di interesse.

Il presente decreto ¢ trasmesso al responsabile del
procedimento di pubblicazione dei contenuti nel sito isti-
tuzionale, ai fini dell’assolvimento dell’'obbligo di pubbli-
cazione online, e alla Gazzetta Ufficiale della Regione sici-
liana per la pubblicazione per esteso.

Palermo, 17 giugno 2015.
TOZZO

(2015.26.1675)102
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DECRETO 17 giugno 2015.

Autorizzazione e accreditamento biennale della struttu-
ra trasfusionale dell’Azienda ospedaliero-universitaria Poli-
clinico G. Martino di Messina.

IL DIRIGENTE GENERALE
DEL DIPARTIMENTO REGIONALE
PER LE ATTIVITA SANITARIE E
OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge n. 833/78 di istituzione del Servizio sani-
tario nazionale;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
s.m.i,;

Visto il D.P.R. 14 gennaio 1997, concernente I'approva-
zione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e
alle Province autonome di Trento e Bolzano in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi
per l'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle struttu-
re pubbliche e private;

Vista la delibera n. 218, con la quale la Giunta regio-
nale nella seduta del 27 giugno 2013 ha apprezzato il pro-
gramma operativo di consolidamento e sviluppo
2013/2015 delle misure strutturali e di innalzamento del
livello di qualita del Servizio sanitario regionale, in prose-
cuzione del programma operativo 2010/2012, proposto ai
sensi dell’art. 11 del D.L. 31 maggio 2010, n. 78 convertito
in legge 30 luglio 2010, n. 122, adottato con D.A. n. 678 del
23 aprile 2014;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5, recante
“Norme per il riordino del S.S.R.”;

Visti i decreti del Ministro della salute 3 marzo 2005,
recanti, rispettivamente, “Protocolli per l'accertamento
dell'idoneita del donatore di sangue e di emocomponenti”
e “Caratteristiche e modalita per la donazione di sangue e
di emocomponenti”;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale di emoderivati”;

Visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191,
recante “Attuazione della direttiva n. 2004/23/CE sulla
definizione delle norme di qualita e sicurezza per la dona-
zione, 'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione,
la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di cellu-
le e tessuti umani”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/61/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda la
prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue e degli
emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di
effetti indesiderati ed incidenti gravi”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/62/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda le
norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema
di qualita per i servizi trasfusionali”;

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261,
recante “Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005,
n. 191, recante attuazione della direttiva n. 2002/98/CE
che stabilisce norme di qualita e sicurezza per la raccolta,
il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribu-
zione del sangue umano e dei suoi componenti”;

Visto il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16,
recante “Attuazione della direttiva n. 2006/17/CE e n.
2006/86/CE che attuano la direttiva n. 2004/23/CE per
quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione,

I'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule
umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in
tema di rintracciabilita, notifica di reazioni ed eventi
avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la
codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e
la distribuzione di tessuti e cellule umani”;

Visto il decreto del Ministro della salute 12 aprile
2012, recante “Modalita transitorie per l'immissione in
commercio dei medicinali emoderivati prodotti dal pla-
sma umano raccolto sul territorio nazionale”;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante i “Requisiti minimi organizzativi, struttura-
li e tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusio-
nali e delle unita di raccolta e sul modello per le visite di
verifica” (Atti n. 242/CSR) sancito il 16 dicembre 2010;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Caratteristiche e funzioni delle strutture
regionali di coordinamento per le attivita trasfusionali”
(Atti n. 206/CSR) sancito il 13 ottobre 2011;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Linee guida per 'accreditamento dei servi-
zi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti” (Atti n. 149/CSR) sancito il 25 luglio
2012;

Visto il decreto 16 novembre 2011 del Centro naziona-
le sangue, che istituisce I'“Elenco nazionale dei valutatori
per il sistema trasfusionale”;

Visto il decreto legge 29 dicembre 2010, n. 225 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 26 febbraio 2011, n. 10,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative e di interventi urgenti in materia tributaria e di
sostegno alle imprese e alle famiglie” e, in particolare I'art.
2, comma 1 sexies, lettera c), che prevede l'attuazione di
quanto previsto dal citato accordo Stato Regioni del 16
dicembre 2010 entro la data del 31 dicembre 2014;

Visto il decreto legge 31 dicembre 2014, n. 192 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 27 febbraio 2015, n. 11,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative” e, in particolare, I'art. 7, comma 1, laddove si pre-
vede che all’art. 2, comma 1 sexies, del decreto legge 29
dicembre 2010, convertito dalla legge 26 febbraio 2011, n.
10, le parole “entro il 31 dicembre 2014” sono sostituite
dalle seguenti “entro il 30 giugno 2015”;

Visto il decreto assessoriale 28 aprile 2010, n. 1141,
recante “Piano regionale sangue e plasma 2010-2012, rias-
setto e rifunzionalizzazione della rete trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale n. 384 del 4 marzo 2011,
recante “Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi
minimi per l'esercizio delle attivita sanitarie dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti nell'ambito della Regione siciliana”;

Visto il decreto assessoriale n. 1019 del 29 maggio
2012, recante “Caratteristiche e funzioni della struttura
regionale di coordinamento per le attivita trasfusionali”;

Visto il decreto assessoriale n. 598 del 27 marzo 2013,
recante “Accordo, ai sensi dell’art. 6, comma 1, lettera b,
della legge 21 ottobre 2005, n. 219, e dell’art. 2 dell’accor-
do Stato Regioni n. 115/CSR del 20 marzo 2008 tra la
Regione siciliana, Assessorato della salute, e le associazio-
ni e federazioni dei donatori volontari di sangue e schema
tipo di convenzione con le aziende sanitarie, sedi di strut-
ture trasfusionali, valido per il triennio 2013-2015";

Visto il decreto assessoriale n. 1062 del 30 maggio
2013, recante “Linee guida per l'accreditamento delle
strutture trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue
e degli emocomponenti”;
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Visto il decreto assessoriale n. 1335 del 9 luglio 2013,
recante “Requisiti dell’accreditamento delle strutture tra-
sfusionali e delle unita di raccolta gestite dalle associazio-
ni/federazioni dei donatori volontari di sangue”;

Visto il decreto assessoriale n. 1458 del 30 luglio 2013,
recante “Procedimento per il rilascio del provvedimento
unico di autorizzazione e accreditamento delle strutture
trasfusionali e delle unita di raccolta associative; compo-
sizione e competenze dei team di verifica per la valutazio-
ne dei requisiti specifici autorizzativi”;

Visto il decreto assessoriale n. 46 del 14 gennaio 2015,
recante “Riqualificazione e rifunzionalizzazione della rete
ospedaliera-territoriale della Regione Sicilia”;

Vista l'istanza inoltrata dal legale rappresentante del-
I'Azienda ospedaliero-universitaria Policlinico G. Martino
di Messina per il rilascio del provvedimento unico di auto-
rizzazione e accreditamento della struttura trasfusionale
ivi operante;

Visto il D.D.G. n. 2254 del 23 dicembre 2014, recante
“Autorizzazione e accreditamento della struttura trasfu-
sionale dell’Azienda ospedaliero-universitaria G. Martino
di Messina e, in particolare, gli artt. 3 e 4 a tenore dei quali
l'azienda sanitaria, nellambito dell’autorizzazione e del-
l'accreditamento concessi, € tenuta a garantire la risolu-
zione delle residuali non conformita osservate all’atto
della verifica effettuata in data 21 novembre 2014, al fine
di ottenere un successivo provvedimento autorizzativo di
durata biennale decorrente dalla data della sua emanazio-
ne;

Viste le azioni correttive intraprese dalla struttura tra-
sfusionale dell’Azienda ospedaliero-universitaria Policlini-
co G. Martino di Messina al fine di correggere le residuali
non conformita rilevate e le risultanze dei re audit effet-
tuati dal zeam di valutazione in data 12 maggio e 12 giu-
gno 2015;

Considerata l'esigenza di conformare le attivita trasfu-
sionali regionali alle norme nazionali che recepiscono le
direttive europee in materia di sangue, emocomponenti ed
emoderivati al fine di assicurare omogenei livelli di qua-
lita e sicurezza dei prodotti e delle prestazioni rese;

Considerato che ai sensi della normativa applicabile le
attivita trasfusionali possono essere espletate unicamente
presso le strutture trasfusionali previste dal modello orga-
nizzativo regionale e, limitatamente alla raccolta del san-
gue intero e degli emocomponenti, dalle unita di raccolta
associative che siano entrambe in possesso dell’autorizza-
zione e dell’accreditamento;

Ritenuto, a seguito della verifica effettuata, di potere
concedere alla struttura trasfusionale dell’Azienda ospeda-
liero-universitaria G. Martino di Messina l'autorizzazione
e laccreditamento prescritti dall’art. 4 del D.Lgs. n.
261/2007 di durata biennale;

Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, di concedere
alla struttura trasfusionale dell’Azienda ospedaliero-uni-
versitaria Policlinico G. Martino di Messina, sita in via
Consolare Valeria, 'autorizzazione e l'accreditamento di
durata biennale ai fini dell'esercizio delle attivita trasfu-
sionali.

Art. 2

Ai sensi dell’art. 1, la struttura trasfusionale dell’Azien-
da ospedaliero-universitaria Policlinico G. Martino di

Messina ¢ autorizzata alla raccolta del sangue intero e
degli emocomponenti, alla loro lavorazione e conservazio-
ne, nonché alla distribuzione e assegnazione del sangue
intero e dei seguenti emocomponenti:

— emazie concentrate private del buffy coat e risospe-
se in soluzioni additive, emazie concentrate filtrate presto-
rage da scomposizione, emazie concentrate da aferesi
mono e multi componente, piastrine da scomposizione e
da aferesi mono e multicomponente, plasma da scomposi-
zione e da aferesi mono e multicomponente, emazie con-
gelate, emocomponenti ad uso non trasfusionale. Lauto-
rizzazione concessa include, ove occorrente, il lavaggio
delle emazie.

Per 'esecuzione dei test microbiologici per la qualifi-
cazione biologica del sangue intero e degli emocomponen-
ti e dei test di prequalificazione degli aspiranti donatori, la
struttura trasfusionale dell’Azienda ospedaliero-universi-
taria Policlinico G. Martino di Messina si avvale del Cen-
tro di qualificazione biologica di Catania gia individuato
dal vigente Piano regionale sangue e plasma.

Art. 3

Lautorizzazione e l'accreditamento concessi hanno
validita biennale decorrente dalla data di emanazione del
presente decreto.

Ai fini del rinnovo dell’autorizzazione e dell’'accredita-
mento, il legale rappresentante dell’azienda sanitaria
dovra trasmettere al Dipartimento A.S.O.E. apposita
istanza di verifica almeno 120 giorni prima della data di
scadenza del presente provvedimento autorizzativo al fine
di avviare listruttoria prevista dal decreto assessoriale
recante il procedimento di interesse.

Il presente decreto & trasmesso al responsabile del
procedimento di pubblicazione dei contenuti nel sito isti-
tuzionale, ai fini dell’assolvimento dell’'obbligo di pubbli-
cazione online, e alla Gazzetta Ufficiale della Regione sici-
liana per la pubblicazione per esteso.

Palermo, 17 giugno 2015.
TOZZO

(2015.26.1675)102

DECRETO 17 giugno 2015.
Autorizzazione e accreditamento biennale della struttu-

ra trasfusionale del P.O. Civico e Benfratelli afferente all’AR-
NAS Civico - Benfratelli - Di Cristina di Palermo.

IL DIRIGENTE GENERALE
DEL DIPARTIMENTO REGIONALE
PER LE ATTIVITA SANITARIE E
OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge n. 833/78 di istituzione del Servizio sani-
tario nazionale;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
s.m.i.;

Visto il D.P.R. 14 gennaio 1997, concernente 'approva-
zione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e
alle Province autonome di Trento e Bolzano in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi
per 'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle struttu-
re pubbliche e private;

Vista la delibera n. 218, con la quale la Giunta regio-
nale nella seduta del 27 giugno 2013 ha apprezzato il pro-
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gramma operativo di consolidamento e sviluppo
2013/2015 delle misure strutturali e di innalzamento del
livello di qualita del Servizio sanitario regionale, in prose-
cuzione del programma operativo 2010/2012, proposto ai
sensi dell’art. 11 del D.L. 31 maggio 2010, n. 78 convertito
in legge 30 luglio 2010, n. 122, adottato con D.A. n. 678 del
23 aprile 2014;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5, recante
“Norme per il riordino del S.S.R.”;

Visti i decreti del Ministro della salute 3 marzo 2005,
recanti, rispettivamente, “Protocolli per l'accertamento
dell'idoneita del donatore di sangue e di emocomponenti”
e “Caratteristiche e modalita per la donazione di sangue e
di emocomponenti”;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale di emoderivati”;

Visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191,
recante “Attuazione della direttiva n. 2004/23/CE sulla
definizione delle norme di qualita e sicurezza per la dona-
zione, 'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione,
la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di cellu-
le e tessuti umani”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/61/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda la
prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue e degli
emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di
effetti indesiderati ed incidenti gravi”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/62/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda le
norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema
di qualita per i servizi trasfusionali”;

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261,
recante “Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005,
n. 191, recante attuazione della direttiva n. 2002/98/CE
che stabilisce norme di qualita e sicurezza per la raccolta,
il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribu-
zione del sangue umano e dei suoi componenti”;

Visto il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16,
recante “Attuazione della direttiva n. 2006/17/CE e n.
2006/86/CE che attuano la direttiva n. 2004/23/CE per
quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione,
l'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule
umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in
tema di rintracciabilita, notifica di reazioni ed eventi
avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la
codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e
la distribuzione di tessuti e cellule umani”;

Visto il decreto del Ministro della salute 12 aprile
2012, recante “Modalita transitorie per l'immissione in
commercio dei medicinali emoderivati prodotti dal pla-
sma umano raccolto sul territorio nazionale”;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante i “Requisiti minimi organizzativi, struttura-
li e tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusio-
nali e delle unita di raccolta e sul modello per le visite di
verifica” (Atti n. 242/CSR) sancito il 16 dicembre 2010;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Caratteristiche e funzioni delle strutture
regionali di coordinamento per le attivita trasfusionali”
(Atti n. 206/CSR) sancito il 13 ottobre 2011;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Linee guida per 'accreditamento dei servi-
zi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli

emocomponenti” (Atti n. 149/CSR) sancito il 25 luglio
2012;

Visto il decreto legge 29 dicembre 2010, n. 225 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 26 febbraio 2011, n. 10,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative e di interventi urgenti in materia tributaria e di
sostegno alle imprese e alle famiglie” e, in particolare I'art.
2, comma 1 sexies, lettera c), che prevede l'attuazione di
quanto previsto dal citato accordo Stato-Regioni del 16
dicembre 2010 entro la data del 31 dicembre 2014;

Visto il decreto legge 31 dicembre 2014, n. 192 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 27 febbraio 2015, n. 11,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative” e, in particolare, I'art. 7, comma 1, laddove si pre-
vede che all’art. 2, comma 1 sexies, del decreto legge 29
dicembre 2010, convertito dalla legge 26 febbraio 2011, n.
10, le parole “entro il 31 dicembre 2014” sono sostituite
dalle seguenti “entro il 30 giugno 2015”;

Visto il decreto 16 novembre 2011 del Centro naziona-
le sangue che istituisce I'“Elenco nazionale dei valutatori
per il sistema trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale 28 aprile 2010, n. 1141,
recante “Piano regionale sangue e plasma 2010-2012, rias-
setto e rifunzionalizzazione della rete trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale n. 384 del 4 marzo 2011,
recante “Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi
minimi per l'esercizio delle attivita sanitarie dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti nell'ambito della Regione siciliana”;

Visto il decreto assessoriale n. 1019 del 29 maggio
2012, recante “Caratteristiche e funzioni della struttura
regionale di coordinamento per le attivita trasfusionali”;

Visto il decreto assessoriale n. 598 del 27 marzo 2013,
recante “Accordo, ai sensi dell’art. 6, comma 1, lettera b,
della legge 21 ottobre 2005, n. 219, e dell’art. 2 dell’accor-
do Stato-Regioni n. 115/CSR del 20 marzo 2008 tra la
Regione siciliana, Assessorato della salute, e le associazio-
ni e federazioni dei donatori volontari di sangue e schema
tipo di convenzione con le aziende sanitarie, sedi di strut-
ture trasfusionali, valido per il triennio 2013-2015”;

Visto il decreto assessoriale n. 1062 del 30 maggio
2013, recante “Linee guida per l'accreditamento delle
strutture trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue
e degli emocomponenti”;

Visto il decreto assessoriale n. 1335 del 9 luglio 2013,
recante “Requisiti dell'accreditamento delle strutture tra-
sfusionali e delle unita di raccolta gestite dalle associazio-
ni/federazioni dei donatori volontari di sangue”;

Visto il decreto assessoriale n. 1458 del 30 luglio 2013,
recante “Procedimento per il rilascio del provvedimento
unico di autorizzazione e accreditamento delle strutture
trasfusionali e delle unita di raccolta associative; compo-
sizione e competenze dei team di verifica per la valutazio-
ne dei requisiti specifici autorizzativi”;

Visto il decreto assessoriale n. 46 del 14 gennaio 2015,
recante “Riqualificazione e rifunzionalizzazione della rete
ospedaliera-territoriale della Regione Sicilia”;

Vista l'istanza inoltrata dal legale rappresentante del-
I’ARNAS Civico - Benfratelli - Di Cristina di Palermo per il
rilascio del provvedimento unico di autorizzazione e
accreditamento della struttura trasfusionale del P.O. Civi-
co e Benfratelli;

Visto il D.D.G. n. 2255 del 23 dicembre 2014, recante
“Autorizzazione e accreditamento della struttura trasfu-
sionale del P.O. Civico e Benfratelli afferente allARNAS
Civico — Benfratelli — Di Cristina di Palermo” e, in partico-
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lare, gli artt. 3 e 4 a tenore dei quali I'azienda sanitaria,
nell'ambito dell’autorizzazione e dell'accreditamento con-
cessi, & tenuta a garantire la risoluzione delle residuali
non conformita osservate all’atto della verifica effettuata
in data 23 novembre 2014, al fine di ottenere un successi-
vo provvedimento autorizzativo di durata biennale decor-
rente dalla data della sua emanazione;

Viste le azioni correttive intraprese dalla struttura tra-
sfusionale del P.O. Civico e Benfratelli al fine di corregge-
re le residuali non conformita rilevate e le risultanze dei re
audit effettuati dal team di valutazione in data 13 maggio
2015;

Considerata I'esigenza di conformare le attivita trasfu-
sionali regionali alle norme nazionali che recepiscono le
direttive europee in materia di sangue, emocomponenti ed
emoderivati al fine di assicurare omogenei livelli di qua-
lita e sicurezza dei prodotti e delle prestazioni rese;

Considerato che ai sensi della normativa applicabile le
attivita trasfusionali possono essere espletate unicamente
presso le strutture trasfusionali previste dal modello orga-
nizzativo regionale e, limitatamente alla raccolta del san-
gue intero e degli emocomponenti, dalle unita di raccolta
associative che siano entrambe in possesso dell’autorizza-
zione e dell’accreditamento;

Ritenuto, a seguito della verifica effettuata, di potere
concedere alla struttura trasfusionale del P.O. Civico e
Benfratelli di Palermo l'autorizzazione e 'accreditamento
prescritti dall’art. 4 del D.Lgs. n. 261/2007 di durata bien-
nale;

Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, di concedere
alla struttura trasfusionale del P.O. Civico e Benfratelli,
sita in Palermo in Piazza Nicola Leotta n. 4, afferente
allARNAS Civico - Di Cristina - Benfratelli - di Palermo,
l'autorizzazione e l'accreditamento biennale ai fini dell’e-
sercizio delle attivita trasfusionali.

Art. 2

Ai sensi dell’art. 1, la struttura trasfusionale del P.O.
Civico e Benfratelli & autorizzata alla raccolta del sangue
intero e degli emocomponenti, inclusa la raccolta delle
cellule staminali emopoietiche, alla loro lavorazione e
conservazione nonché alla distribuzione e assegnazione
dei seguenti emocomponenti:

- emazie concentrate private del buffy coat e risospe-
se in soluzioni additive, emazie concentrate filtrate presto-
rage da scomposizione, emazie concentrate da aferesi
mono e multicomponente, piastrine da aferesi mono e
multicomponente, piastrine da pool di buffy-coat, plasma
da scomposizione e da aferesi mono e multicomponente,
emocomponenti ad uso non trasfusionale. L'autorizzazio-
ne concessa include, ove occorrente, il filtraggio delle
emazie concentrate in laboratorio, il frazionamento degli
emocomponenti, il lavaggio delle emazie, l'inattivazione
virale del plasma e delle piastrine.

Per I'esecuzione dei test microbiologici per la qualifi-
cazione biologica del sangue intero e degli emocomponen-
ti e dei test di prequalificazione degli aspiranti donatori, la
struttura trasfusionale del P.O. Civico e Benfratelli si avva-
le del Centro di qualificazione biologica di Palermo gia
individuato dal vigente Piano regionale sangue e plasma.

Art. 3

Lautorizzazione e l'accreditamento concessi hanno
validita biennale decorrente dalla data di emanazione del
presente decreto.

Ai fini del rinnovo dell’autorizzazione e dell’accredita-
mento, il legale rappresentante dell’azienda sanitaria
dovra trasmettere al Dipartimento A.S.O.E. apposita
istanza di verifica almeno 120 giorni prima della data di
scadenza del presente provvedimento autorizzativo al fine
di avviare listruttoria prevista dal decreto assessoriale
recante il procedimento di interesse.

Il presente decreto & trasmesso al responsabile del
procedimento di pubblicazione dei contenuti nel sito isti-
tuzionale, ai fini dell’assolvimento dell’'obbligo di pubbli-
cazione online, e alla Gazzetta Ufficiale della Regione sici-
liana per la pubblicazione per esteso.

Palermo, 17 giugno 2015.
TOZZO

(2015.26.1675)102

DECRETO 17 giugno 2015.
Autorizzazione e accreditamento biennale della struttu-

ra trasfusionale dell’Azienda ospedaliero-universitaria Poli-
clinico P. Giaccone di Palermo.

IL DIRIGENTE GENERALE
DEL DIPARTIMENTO REGIONALE
PER LE ATTIVITA SANITARIE E
OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge n. 833/78 di istituzione del Servizio sani-
tario nazionale;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
s.m.i.;

Visto il D.P.R. 14 gennaio 1997, concernente I'approva-
zione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e
alle Province autonome di Trento e Bolzano in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi
per l'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle struttu-
re pubbliche e private;

Vista la delibera n. 218, con la quale la Giunta regio-
nale nella seduta del 27 giugno 2013 ha apprezzato il pro-
gramma operativo di consolidamento e sviluppo
2013/2015 delle misure strutturali e di innalzamento del
livello di qualita del Servizio sanitario regionale, in prose-
cuzione del programma operativo 2010/2012, proposto ai
sensi dell’art. 11 del D.L. 31 maggio 2010, n. 78 convertito
in legge 30 luglio 2010, n. 122, adottato con D.A. n. 678 del
23 aprile 2014;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5, recante
“Norme per il riordino del S.S.R.”;

Visti i decreti del Ministro della salute 3 marzo 2005,
recanti, rispettivamente, “Protocolli per l'accertamento
dell'idoneita del donatore di sangue e di emocomponenti”
e “Caratteristiche e modalita per la donazione di sangue e
di emocomponenti”;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale di emoderivati”;

Visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191,
recante “Attuazione della direttiva n. 2004/23/CE sulla
definizione delle norme di qualita e sicurezza per la dona-
zione, I'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione,
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la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di cellu-
le e tessuti umani”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/61/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda la
prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue e degli
emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di
effetti indesiderati ed incidenti gravi”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/62/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda le
norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema
di qualita per i servizi trasfusionali”;

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261,
recante “Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005,
n. 191, recante attuazione della direttiva n. 2002/98/CE
che stabilisce norme di qualita e sicurezza per la raccolta,
il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribu-
zione del sangue umano e dei suoi componenti”;

Visto il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16,
recante “Attuazione della direttiva n. 2006/17/CE e n.
2006/86/CE che attuano la direttiva n. 2004/23/CE per
quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione,
I'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule
umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in
tema di rintracciabilita, notifica di reazioni ed eventi
avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la
codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e
la distribuzione di tessuti e cellule umani”;

Visto il decreto del Ministro della salute 12 aprile
2012, recante “Modalita transitorie per l'immissione in
commercio dei medicinali emoderivati prodotti dal pla-
sma umano raccolto sul territorio nazionale”;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante i “Requisiti minimi organizzativi, struttura-
li e tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusio-
nali e delle unita di raccolta e sul modello per le visite di
verifica” (Atti n. 242/CSR) sancito il 16 dicembre 2010;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Caratteristiche e funzioni delle strutture
regionali di coordinamento per le attivita trasfusionali”
(Atti n. 206/CSR) sancito il 13 ottobre 2011;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Linee guida per 'accreditamento dei servi-
zi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti” (Atti n. 149/CSR) sancito il 25 luglio
2012;

Visto il decreto 16 novembre 2011 del Centro naziona-
le sangue che istituisce I'“Elenco nazionale dei valutatori
per il sistema trasfusionale”;

Visto il decreto legge 29 dicembre 2010, n. 225 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 26 febbraio 2011, n. 10,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative e di interventi urgenti in materia tributaria e di
sostegno alle imprese e alle famiglie” e, in particolare l'art.
2, comma 1 sexies, lettera c), che prevede l'attuazione di
quanto previsto dal citato accordo Stato-Regioni del 16
dicembre 2010 entro la data del 31 dicembre 2014;

Visto il decreto legge 31 dicembre 2014, n. 192 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 27 febbraio 2015, n. 11,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative” e, in particolare, l'art. 7, comma 1, laddove si pre-
vede che all’art. 2, comma 1 sexies, del decreto legge 29
dicembre 2010, convertito dalla legge 26 febbraio 2011, n.
10, le parole “entro il 31 dicembre 2014” sono sostituite
dalle seguenti “entro il 30 giugno 2015”;

Visto il decreto assessoriale 28 aprile 2010, n. 1141,
recante “Piano regionale sangue e plasma 2010-2012, rias-
setto e rifunzionalizzazione della rete trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale n. 384 del 4 marzo 2011,
recante “Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi
minimi per l'esercizio delle attivita sanitarie dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti nell’ambito della Regione siciliana”;

Visto il decreto assessoriale n. 1019 del 29 maggio
2012, recante “Caratteristiche e funzioni della struttura
regionale di coordinamento per le attivita trasfusionali”;

Visto il decreto assessoriale n. 598 del 27 marzo 2013,
recante “Accordo, ai sensi dell’art. 6, comma 1, lettera b,
della legge 21 ottobre 2005, n. 219, e dell’art. 2 dell’accor-
do Stato-Regioni n. 115/CSR del 20 marzo 2008 tra la
Regione siciliana, Assessorato della salute, e le associazio-
ni e federazioni dei donatori volontari di sangue e schema
tipo di convenzione con le aziende sanitarie, sedi di strut-
ture trasfusionali, valido per il triennio 2013-2015”;

Visto il decreto assessoriale n. 1062 del 30 maggio
2013, recante “Linee guida per l'accreditamento delle
strutture trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue
e degli emocomponenti”;

Visto il decreto assessoriale n. 1335 del 9 luglio 2013,
recante “Requisiti dell'accreditamento delle strutture tra-
sfusionali e delle unita di raccolta gestite dalle associazio-
ni/federazioni dei donatori volontari di sangue”;

Visto il decreto assessoriale n. 1458 del 30 luglio 2013,
recante “Procedimento per il rilascio del provvedimento
unico di autorizzazione e accreditamento delle strutture
trasfusionali e delle unita di raccolta associative; compo-
sizione e competenze dei team di verifica per la valutazio-
ne dei requisiti specifici autorizzativi”;

Visto il decreto assessoriale n. 46 del 14 gennaio 2015,
recante “Riqualificazione e rifunzionalizzazione della rete
ospedaliera-territoriale della Regione Sicilia”;

Vista l'istanza inoltrata dal legale rappresentante del-
I'Azienda ospedaliero-universitaria Policlinico P. Giaccone
di Palermo per il rilascio del provvedimento unico di auto-
rizzazione e accreditamento della struttura trasfusionale
ivi operante;

Visto il rapporto di verifica redatto dal team di valuta-
zione preposto alla verifica dei requisiti autorizzativi spe-
cifici a seguito dell’accesso ispettivo effettuato in data 1 e
2 dicembre 2014;

Viste le azioni correttive intraprese dalla struttura tra-
sfusionale del Policlinico P. Giaccone di Palermo al fine di
correggere le non conformita rilevate e le risultanze dei re
audit effettuati dal team di valutazione in data 23 e 24
aprile, e successivo del 15 giugno 2015;

Considerata I'esigenza di conformare le attivita trasfu-
sionali regionali alle norme nazionali che recepiscono le
direttive europee in materia di sangue, emocomponenti ed
emoderivati al fine di assicurare omogenei livelli di qua-
lita e sicurezza dei prodotti e delle prestazioni rese;

Considerato che ai sensi della normativa applicabile le
attivita trasfusionali possono essere espletate unicamente
presso le strutture trasfusionali previste dal modello orga-
nizzativo regionale e, limitatamente alla raccolta del san-
gue intero e degli emocomponenti, dalle unita di raccolta
associative che siano entrambe in possesso dell’autorizza-
zione e dell’accreditamento;

Ritenuto, a seguito della verifica effettuata, di potere
concedere alla struttura trasfusionale dell’Azienda ospeda-
liero-universitaria Policlinico P. Giaccone di Palermo l'au-
torizzazione e l'accreditamento prescritti dall’art. 4 del
D.Lgs. n. 261/2007 di durata biennale;
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Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, di concedere
alla struttura trasfusionale dell’Azienda ospedaliero- uni-
versitaria Policlinico P. Giaccone di Palermo, sita in via
del Vespro, 129, l'autorizzazione e l'accreditamento di
durata biennale ai fini dell’'esercizio delle attivita trasfu-
sionali.

Art. 2

Ai sensi dell’art. 1, la struttura trasfusionale dell’Azien-
da ospedaliero-universitaria Policlinico P. Giaccone di
Palermo & autorizzata alla raccolta del sangue intero e
degli emocomponenti, alla loro lavorazione e conservazio-
ne, nonché alla distribuzione e assegnazione del sangue
intero e dei seguenti emocomponenti:

— emazie concentrate filtrate prestorage da scomposi-
zione, emazie concentrate da aferesi mono e multi compo-
nente, piastrine da aferesi mono e multicomponente, pla-
sma da scomposizione e da aferesi mono e multicompo-
nente, emocomponenti ad uso non trasfusionale. Lauto-
rizzazione concessa include, ove occorrente, il lavaggio
delle emazie, il frazionamento, l'inattivazione virale delle
piastrine.

Per I'esecuzione dei test microbiologici per la qualifi-
cazione biologica del sangue intero e degli emocomponen-
ti e dei test di prequalificazione degli aspiranti donatori, la
struttura trasfusionale dell’Azienda ospedaliero-universi-
taria Policlinico P. Giaccone di Palermo si avvale del Cen-
tro di qualificazione biologica di Palermo gia individuato
dal vigente Piano regionale sangue e plasma.

Art. 3

Lautorizzazione e l'accreditamento concessi hanno
validita biennale decorrente dalla data di emanazione del
presente decreto.

Ai fini del rinnovo dell’autorizzazione e dell’accredita-
mento, il legale rappresentante dell’azienda sanitaria
dovra trasmettere al Dipartimento A.S.O.E. apposita
istanza di verifica almeno 120 giorni prima della data di
scadenza del presente provvedimento autorizzativo al fine
di avviare listruttoria prevista dal decreto assessoriale
recante il procedimento di interesse.

Il presente decreto & trasmesso al responsabile del
procedimento di pubblicazione dei contenuti nel sito isti-
tuzionale, ai fini dell’assolvimento dell’'obbligo di pubbli-
cazione online, e alla Gazzetta Ufficiale della Regione Sici-
liana per la pubblicazione per esteso.

Palermo, 17 giugno 2015.
TOZZO

(2015.26.1675)102

DECRETO 17 giugno 2015.

Autorizzazione e accreditamento biennale della struttu-
ra trasfusionale di Siracusa, delle sue articolazioni organiz-
zative di Avola, Lentini, Augusta e dell’'unita di raccolta ospe-
daliera di Noto afferenti all’Azienda sanitaria provinciale n.
8 di Siracusa.

IL DIRIGENTE GENERALE
DEL DIPARTIMENTO REGIONALE
PER LE ATTIVITA SANITARIE E
OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge n. 833/78 di istituzione del Servizio sani-
tario nazionale;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
s.m.i.;

Visto il D.P.R. 14 gennaio 1997, concernente I'approva-
zione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e
alle Province autonome di Trento e Bolzano in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi
per 'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle struttu-
re pubbliche e private;

Vista la delibera n. 218, con la quale la Giunta regio-
nale nella seduta del 27 giugno 2013 ha apprezzato il pro-
gramma operativo di consolidamento e sviluppo
2013/2015 delle misure strutturali e di innalzamento del
livello di qualita del Servizio sanitario regionale, in prose-
cuzione del programma operativo 2010/2012, proposto ai
sensi dell’art. 11 del D.L. 31 maggio 2010, n. 78 convertito
in legge 30 luglio 2010, n. 122, adottato con D.A. n. 678 del
23 aprile 2014;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5, recante
“Norme per il riordino del S.S.R.”;

Visti 1 decreti del Ministro della salute 3 marzo 2005,
recanti, rispettivamente, “Protocolli per l'accertamento
dell'idoneita del donatore di sangue e di emocomponenti”
e “Caratteristiche e modalita per la donazione di sangue e
di emocomponenti”;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale di emoderivati”;

Visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191,
recante “Attuazione della direttiva n. 2004/23/CE sulla
definizione delle norme di qualita e sicurezza per la dona-
zione, 'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione,
la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di cellu-
le e tessuti umani”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/61/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda la
prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue e degli
emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di
effetti indesiderati ed incidenti gravi”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/62/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda le
norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema
di qualita per i servizi trasfusionali”;

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261,
recante “Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005,
n. 191, recante attuazione della direttiva n. 2002/98/CE
che stabilisce norme di qualita e sicurezza per la raccolta,
il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribu-
zione del sangue umano e dei suoi componenti”;

Visto il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16,
recante “Attuazione della direttiva n. 2006/17/CE e n.
2006/86/CE che attuano la direttiva n. 2004/23/CE per
quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione,
I'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule
umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in
tema di rintracciabilita, notifica di reazioni ed eventi
avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la
codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e
la distribuzione di tessuti e cellule umani”;

Visto il decreto del Ministro della salute 12 aprile
2012, recante “Modalita transitorie per l'immissione in
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commercio dei medicinali emoderivati prodotti dal pla-
sma umano raccolto sul territorio nazionale”;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante i “Requisiti minimi organizzativi, struttura-
li e tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusio-
nali e delle unita di raccolta e sul modello per le visite di
verifica” (Atti n. 242/CSR) sancito il 16 dicembre 2010;

Visto 'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Caratteristiche e funzioni delle strutture
regionali di coordinamento per le attivita trasfusionali”
(Atti n. 206/CSR) sancito il 13 ottobre 2011;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Linee guida per 'accreditamento dei servi-
zi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti” (Atti n. 149/CSR) sancito il 25 luglio
2012;

Visto il decreto legge 29 dicembre 2010, n. 225 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 26 febbraio 2011, n. 10,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative e di interventi urgenti in materia tributaria e di
sostegno alle imprese e alle famiglie” e, in particolare l'art.
2, comma 1 sexies, lettera c), che prevede l'attuazione di
quanto previsto dal citato accordo Stato-Regioni del 16
dicembre 2010 entro la data del 31 dicembre 2014;

Visto il decreto legge 31 dicembre 2014, n. 192 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 27 febbraio 2015, n. 11,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative” e, in particolare, l'art. 7, comma 1, laddove si pre-
vede che all’art. 2, comma 1 sexies, del decreto legge 29
dicembre 2010, convertito dalla legge 26 febbraio 2011, n.
10, le parole “entro il 31 dicembre 2014” sono sostituite
dalle seguenti “entro il 30 giugno 2015”;

Visto il decreto 16 novembre 2011 del Centro naziona-
le sangue che istituisce I'“Elenco nazionale dei valutatori
per il sistema trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale 28 aprile 2010, n. 1141,
recante “Piano regionale sangue e plasma 2010-2012, rias-
setto e rifunzionalizzazione della rete trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale n. 384 del 4 marzo 2011,
recante “Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi
minimi per l'esercizio delle attivita sanitarie dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti nell’ambito della Regione siciliana”;

Visto il decreto assessoriale n. 1019 del 29 maggio
2012, recante “Caratteristiche e funzioni della struttura
regionale di coordinamento per le attivita trasfusionali”;

Visto il decreto assessoriale n. 598 del 27 marzo 2013,
recante “Accordo, ai sensi dell’art. 6, comma 1, lettera b,
della legge 21 ottobre 2005, n. 219, e dell’art. 2 dell’accor-
do Stato-Regioni n. 115/CSR del 20 marzo 2008 tra la
Regione siciliana, Assessorato della salute, e le associazio-
ni e federazioni dei donatori volontari di sangue e schema
tipo di convenzione con le aziende sanitarie, sedi di strut-
ture trasfusionali, valido per il triennio 2013-2015”;

Visto il decreto assessoriale n. 1062 del 30 maggio
2013, recante “Linee guida per l'accreditamento delle
strutture trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue
e degli emocomponenti”;

Visto il decreto assessoriale n. 1335 del 9 luglio 2013,
recante “Requisiti dell’'accreditamento delle strutture tra-
sfusionali e delle unita di raccolta gestite dalle associazio-
ni/federazioni dei donatori volontari di sangue”;

Visto il decreto assessoriale n. 1458 del 30 luglio 2013,
recante “Procedimento per il rilascio del provvedimento
unico di autorizzazione e accreditamento delle strutture

trasfusionali e delle unita di raccolta associative; compo-
sizione e competenze dei team di verifica per la valutazio-
ne dei requisiti specifici autorizzativi”;

Visto il decreto assessoriale n. 46 del 14 gennaio 2015,
recante “Riqualificazione e rifunzionalizzazione della rete
ospedaliera-territoriale della Regione Sicilia;

Vista l'istanza inoltrata dal legale rappresentante
dell'Azienda sanitaria provinciale n. 8 di Siracusa per il
rilascio del provvedimento unico di autorizzazione e
accreditamento della struttura trasfusionale di Siracusa,
delle sue articolazioni organizzative di Avola, Lentini,
Augusta e dell’'unita di raccolta ospedaliera di Noto;

Visto il rapporto di verifica redatto dal team di valuta-
zione preposto alla verifica dei requisiti autorizzativi spe-
cifici a seguito degli accessi ispettivi effettuati in data 23 e
24 giugno 2014 presso la struttura trasfusionale di
Siracusa, in data 25 e 26 giugno 2014 presso la struttura
trasfusionale di Avola, in data 30 giugno e 1 luglio 2014
presso la struttura trasfusionale di Lentini, in data 2 e 3
luglio 2014 presso la struttura trasfusionale di Augusta e
in data 20 agosto 2014 presso 'unita di raccolta ospedalie-
ra di Noto;

Viste le azioni correttive intraprese dalla struttura tra-
sfusionale di Siracusa e dalle sue articolazioni organizza-
tive di Avola, Lentini, Augusta e presso l'unita di raccolta
ospedaliera di Noto al fine di correggere le non conformita
rilevate e le risultanze dei re audit effettuati dal team di
valutazione in data 14 e 15 ottobre 2014, 17, 18 aprile e 26
maggio 2015 presso la struttura trasfusionale di Siracusa,
in data 16 e 17 ottobre 2014, 7, 8 aprile e 22 maggio 2015
presso la struttura trasfusionale di Avola, in data 23 e 24
ottobre 2014, 14, 15 aprile e 25 maggio 2015 presso la
struttura trasfusionale di Lentini, in data 29 e 30 ottobre
2014, 9, 10 aprile e 23 maggio 2015 presso la struttura tra-
sfusionale di Augusta e in data 1 aprile 2015 presso 'unita
di raccolta ospedaliera di Noto;

Considerata I'esigenza di conformare le attivita trasfu-
sionali regionali alle norme nazionali che recepiscono le
direttive europee in materia di sangue, emocomponenti ed
emoderivati al fine di assicurare omogenei livelli di qua-
lita e sicurezza dei prodotti e delle prestazioni rese;

Considerato che ai sensi della normativa applicabile le
attivita trasfusionali possono essere espletate unicamente
presso le strutture trasfusionali previste dal modello orga-
nizzativo regionale e, limitatamente alla raccolta del san-
gue intero e degli emocomponenti, dalle unita di raccolta
associative che siano entrambe in possesso dell’autorizza-
zione e dell’accreditamento;

Ritenuto, a seguito della verifica effettuata, di potere
concedere alla struttura trasfusionale di Siracusa, alle sue
articolazioni organizzative di Avola, Lentini, Augusta e
all’'unita di raccolta ospedaliera di Noto 'autorizzazione e
l'accreditamento prescritti dall’art. 4 del D.Lgs. n.
261/2007 di durata biennale;

Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, di concedere:

o alla struttura trasfusionale di Siracusa, operante
presso il P.O. Umberto I di Siracusa, sito in via
Testaferrata;

o alla sua articolazione organizzativa di Avola, ope-
rante presso il P.O. G. Di Maria, sito in c.da Chiusa di
Carlo - SS 115;
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o alla sua articolazione organizzativa di Lentini, ope-
rante presso il P.O. Ospedale Civile di Lentini, sito in Colle
Roggio s.n.;

o alla sua articolazione organizzativa di Augusta, ope-
rante presso il P.O. E. Muscatello, sito in contrada
Granatello;

o all'unita di raccolta ospedaliera di Noto, operante
presso il P.O. G. Trigona, sito in c.da S. Giovanni ed affe-
renti all’Azienda sanitaria provinciale n. 8 di Siracusa,
l'autorizzazione e l'accreditamento di durata biennale ai
fini dell’'esercizio delle specifiche attivita trasfusionali.

Art. 2

Ai sensi dell’art.1, la struttura trasfusionale di
Siracusa e le sue articolazioni organizzative di Avola,
Lentini e Augusta sono autorizzate alla raccolta del san-
gue intero e degli emocomponenti, alla loro lavorazione e
conservazione nonché alla distribuzione e all’assegnazio-
ne del sangue intero e dei seguenti emocomponenti:

— emazie concentrate private del buffy coat e risospe-
se in soluzioni additive, emazie concentrate filtrate presto-
rage da scomposizione, emazie concentrate da aferesi
mono e multicomponente, piastrine da scomposizione, da
pool di buffy coat e da aferesi mono e multicomponente,
plasma da scomposizione e da aferesi mono e multicom-
ponente. Lautorizzazione concessa include, ove occorren-
te, il filtraggio delle emazie concentrate in laboratorio, il
frazionamento degli emocomponenti, il lavaggio delle
emazie.

Per l'esecuzione dei test microbiologici per la qualifi-
cazione biologica del sangue intero e degli emocomponen-
ti e dei test di prequalificazione degli aspiranti donatori, le
strutture trasfusionali di Siracusa e di Avola si avvalgono
del Centro di qualificazione biologica di Ragusa, mentre le
strutture trasfusionali di Augusta e Lentini si avvalgono
del Centro di qualificazione biologica di Catania, gia indi-
viduati dal vigente Piano regionale sangue e plasma.

L'Unita di raccolta ospedaliera di Noto viene autoriz-
zata alla raccolta del sangue intero e degli emocompo-
nenti.

Art. 3

Lautorizzazione e l'accreditamento concessi hanno
validita biennale decorrente dalla data di emanazione del
presente decreto.

Ai fini del rinnovo dell’autorizzazione e dell’accredita-
mento, il legale rappresentante dell’azienda sanitaria
dovra trasmettere al Dipartimento A.S.O.E. apposita
istanza di verifica almeno 120 giorni prima della data di
scadenza del presente provvedimento autorizzativo al fine
di avviare listruttoria prevista dal decreto assessoriale
recante il procedimento di interesse.

Il presente decreto ¢ trasmesso al responsabile del
procedimento di pubblicazione dei contenuti nel sito isti-
tuzionale, ai fini dell’assolvimento dell’'obbligo di pubbli-
cazione online, e alla Gazzetta Ufficiale della Regione sici-
liana per la pubblicazione per esteso.

Palermo, 17 giugno 2015.
TOZZO
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DECRETO 17 giugno 2015.

Autorizzazione e accreditamento biennale della struttu-
ra trasfusionale di Trapani e della sua articolazione organiz-
zativa di Marsala afferenti all’Azienda sanitaria provinciale
n. 9 di Trapani.

IL DIRIGENTE GENERALE
DEL DIPARTIMENTO REGIONALE
PER LE ATTIVITA SANITARIE E
OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge n. 833/78 di istituzione del Servizio sani-
tario nazionale;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
s.m.i.;

Visto il D.P.R. 14 gennaio 1997, concernente 'approva-
zione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e
alle Province autonome di Trento e Bolzano in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi
per I'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle struttu-
re pubbliche e private;

Vista la delibera n. 218, con la quale la Giunta regio-
nale nella seduta del 27 giugno 2013 ha apprezzato il pro-
gramma operativo di consolidamento e sviluppo
2013/2015 delle misure strutturali e di innalzamento del
livello di qualita del Servizio sanitario regionale, in prose-
cuzione del programma operativo 2010/2012, proposto ai
sensi dell’art. 11 del D.L. 31 maggio 2010, n. 78 convertito
in legge 30 luglio 2010, n. 122, adottato con D.A. n. 678 del
23 aprile 2014;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5, recante
“Norme per il riordino del S.S.R.”;

Visti i decreti del Ministro della salute 3 marzo 2005,
recanti, rispettivamente, “Protocolli per l'accertamento
dell'idoneita del donatore di sangue e di emocomponenti”
e “Caratteristiche e modalita per la donazione di sangue e
di emocomponenti”;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale di emoderivati”;

Visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191,
recante “Attuazione della direttiva n. 2004/23/CE sulla
definizione delle norme di qualita e sicurezza per la dona-
zione, I'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione,
la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di cellu-
le e tessuti umani”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/61/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda la
prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue e degli
emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di
effetti indesiderati ed incidenti gravi”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/62/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda le
norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema
di qualita per i servizi trasfusionali”;

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261,
recante “Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005,
n. 191, recante attuazione della direttiva n. 2002/98/CE
che stabilisce norme di qualita e sicurezza per la raccolta,
il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribu-
zione del sangue umano e dei suoi componenti”;

Visto il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16,
recante “Attuazione della direttiva n. 2006/17/CE e n.
2006/86/CE che attuano la direttiva n. 2004/23/CE per
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quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione,
l'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule
umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in
tema di rintracciabilita, notifica di reazioni ed eventi
avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la
codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e
la distribuzione di tessuti e cellule umani”;

Visto il decreto del Ministro della salute 12 aprile
2012, recante “Modalita transitorie per I'immissione in
commercio dei medicinali emoderivati prodotti dal pla-
sma umano raccolto sul territorio nazionale”;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante i “Requisiti minimi organizzativi, struttura-
li e tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusio-
nali e delle unita di raccolta e sul modello per le visite di
verifica” (Atti n. 242/CSR) sancito il 16 dicembre 2010;

Visto 'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Caratteristiche e funzioni delle strutture
regionali di coordinamento per le attivita trasfusionali”
(Atti n. 206/CSR) sancito il 13 ottobre 2011;

Visto l'accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Linee guida per 'accreditamento dei servi-
zi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti” (Atti n. 149/CSR) sancito il 25 luglio
2012;

Visto il decreto legge 29 dicembre 2010, n. 225 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 26 febbraio 2011, n. 10,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative e di interventi urgenti in materia tributaria e di
sostegno alle imprese e alle famiglie” e, in particolare 'art.
2, comma 1 sexies, lettera c), che prevede l'attuazione di
quanto previsto dal citato accordo Stato-Regioni del 16
dicembre 2010, entro la data del 31 dicembre 2014;

Visto il decreto legge 31 dicembre 2014, n. 192 conver-
tito, con modifiche, dalla legge 27 febbraio 2015, n. 11,
recante “Proroga di termini previsti da disposizioni legi-
slative” e, in particolare, I'art. 7, comma 1, laddove si pre-
vede che all’art. 2, comma 1 sexies, del decreto legge 29
dicembre 2010, convertito dalla legge 26 febbraio 2011, n.
10, le parole “entro il 31 dicembre 2014” sono sostituite
dalle seguenti “entro il 30 giugno 2015”;

Visto il decreto 16 novembre 2011 del Centro naziona-
le sangue che istituisce I'“Elenco nazionale dei valutatori
per il sistema trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale 28 aprile 2010, n. 1141,
recante “Piano regionale sangue e plasma 2010-2012, rias-
setto e rifunzionalizzazione della rete trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale n. 384 del 4 marzo 2011,
recante “Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi
minimi per l'esercizio delle attivita sanitarie dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti nell’ambito della Regione siciliana”;

Visto il decreto assessoriale n. 1019 del 29 maggio
2012, recante “Caratteristiche e funzioni della struttura
regionale di coordinamento per le attivita trasfusionali”;

Visto il decreto assessoriale n. 598 del 27 marzo 2013,
recante “Accordo, ai sensi dell’art. 6, comma 1, lettera b,
della legge 21 ottobre 2005, n. 219, e dell’art. 2 dell’accor-
do Stato-Regioni n. 115/CSR del 20 marzo 2008 tra la
Regione siciliana, Assessorato della salute, e le associazio-
ni e federazioni dei donatori volontari di sangue e schema
tipo di convenzione con le aziende sanitarie, sedi di strut-
ture trasfusionali, valido per il triennio 2013-2015";

Visto il decreto assessoriale n. 1062 del 30 maggio
2013, recante “Linee guida per l'accreditamento delle
strutture trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue

e degli emocomponenti”;

Visto il decreto assessoriale n. 1335 del 9 luglio 2013,
recante “Requisiti dell'accreditamento delle strutture tra-
sfusionali e delle unita di raccolta gestite dalle associazio-
ni/federazioni dei donatori volontari di sangue”;

Visto il decreto assessoriale n. 1458 del 30 luglio 2013,
recante “Procedimento per il rilascio del provvedimento
unico di autorizzazione e accreditamento delle strutture
trasfusionali e delle unita di raccolta associative; compo-
sizione e competenze dei team di verifica per la valutazio-
ne dei requisiti specifici autorizzativi”;

Visto il decreto assessoriale n. 46 del 14 gennaio 2015,
recante “Riqualificazione e rifunzionalizzazione della rete
ospedaliera-territoriale della Regione Sicilia”;

Vista l'istanza inoltrata dal legale rappresentante
dell'Azienda sanitaria provinciale n. 9 di Trapani per il
rilascio del provvedimento unico di autorizzazione e
accreditamento della struttura trasfusionale di Trapani e
della sua articolazione organizzativa di Marsala;

Visto il D.D.G. n. 2248 del 23 dicembre 2014, recante
“Autorizzazione e accreditamento della struttura trasfu-
sionale di Marsala, afferente all’azienda sanitaria
Provinciale n. 9 di Trapani” e, in particolare, gli artt. 3 e 4
a tenore dei quali I'azienda sanitaria, nell'ambito dell’au-
torizzazione e dell’accreditamento concessi, & tenuta a
garantire la risoluzione delle residuali non conformita
osservate all’atto dell'ispezione effettuata in data 12 e 13
novembre 2014 al fine di ottenere un successivo provvedi-
mento autorizzativo di durata biennale decorrente dalla
data della sua emanazione;

Visto il rapporto di verifica redatto dal team di valuta-
zione preposto alla verifica dei requisiti autorizzativi spe-
cifici a seguito dell’'accesso ispettivo effettuato in data 21 e
22 luglio 2014 presso la struttura trasfusionale di Trapani;

Viste le azioni correttive intraprese dalla struttura tra-
sfusionale di Trapani e dalla sua articolazione organizza-
tiva di Marsala al fine di correggere le non conformita rile-
vate e le risultanze dei re audit effettuati dal team di valu-
tazione in data 10 e 11 novembre 2014, 12 ¢ 13 maggio
2015 presso la struttura trasfusionale di Trapani e in data
16 maggio 2015 presso la struttura trasfusionale di
Marsala;

Considerata I'esigenza di conformare le attivita trasfu-
sionali regionali alle norme nazionali che recepiscono le
direttive europee in materia di sangue, emocomponenti ed
emoderivati al fine di assicurare omogenei livelli di qua-
lita e sicurezza dei prodotti e delle prestazioni rese;

Considerato che ai sensi della normativa applicabile le
attivita trasfusionali possono essere espletate unicamente
presso le strutture trasfusionali previste dal modello orga-
nizzativo regionale e, limitatamente alla raccolta del san-
gue intero e degli emocomponenti, dalle unita di raccolta
associative che siano entrambe in possesso dell’autorizza-
zione e dell’accreditamento;

Ritenuto, a seguito della verifica effettuata, di potere
concedere alla struttura trasfusionale di Trapani e alla sua
articolazione organizzativa di Marsala l'autorizzazione e
l'accreditamento prescritti dall’art. 4 del D.Lgs. n.
261/2007, di durata biennale;

Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, di concedere
alla struttura trasfusionale di Trapani, operante presso il
P.O. S. Antonio Abate, sito in via Cosenza n. 82 — Erice
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Casa Santa e alla sua articolazione organizzativa di
Marsala, operante presso il P.O. Paolo Borsellino, sito in
c.da Cardilla, afferenti all’Azienda sanitaria provinciale n.
9 di Trapani, l'autorizzazione e 'accreditamento di durata
biennale ai fini dell’esercizio delle attivita trasfusionali.

Art. 2

Ai sensi dell’art. 1, la struttura trasfusionale di Trapani
e la sua articolazione organizzativa di Marsala sono auto-
rizzate alla raccolta del sangue intero e degli emocompo-
nenti, alla loro lavorazione e conservazione nonché alla
distribuzione e all’assegnazione del sangue intero e dei
seguenti emocomponenti:

— emazie concentrate private del buffy coat e risospe-
se in soluzioni additive, emazie concentrate filtrate presto-
rage da scomposizione, emazie concentrate da aferesi
mono e multi componente, piastrine da scomposizione e
da aferesi mono e multicomponente, plasma da scomposi-
zione e da aferesi mono e multicomponente, emocompo-
nenti ad uso non trasfusionale. Lautorizzazione concessa
include, ove occorrente, il filtraggio delle emazie concen-
trate in laboratorio, il lavaggio delle emazie.

Per I'esecuzione dei test microbiologici per la qualifi-
cazione biologica del sangue intero e degli emocomponen-
ti e dei test di prequalificazione degli aspiranti donatori, le

strutture trasfusionali di Trapani e di Marsala si avvalgo-
no del Centro di qualificazione biologica di Sciacca gia
individuato dal vigente Piano regionale sangue e plasma.

Art. 3

Lautorizzazione e l'accreditamento concessi hanno
validita biennale decorrente dalla data di emanazione del
presente decreto.

Ai fini del rinnovo dell’autorizzazione e dell’accredita-
mento, il legale rappresentante dell’azienda sanitaria
dovra trasmettere al Dipartimento A.S.O.E. apposita
istanza di verifica almeno 120 giorni prima della data di
scadenza del presente provvedimento autorizzativo al fine
di avviare listruttoria prevista dal decreto assessoriale
recante il procedimento di interesse.

Il presente decreto & trasmesso al responsabile del
procedimento di pubblicazione dei contenuti nel sito isti-
tuzionale, ai fini dell’assolvimento dell’'obbligo di pubbli-
cazione online, e alla Gazzetta Ufficiale della Regione
Siciliana per la pubblicazione per esteso.

Palermo, 17 giugno 2015.
TOZZO

(2015.26.1675)102
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