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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.3 di Catania per il rila-
scio del provvedimento unico di autorizzazione e accredi-
tamento della struttura trasfusionale di Caltagirone e della
sua articolazione organizzativa di Paternò;

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 18 e
19 luglio 2014 presso la Struttura di Caltagirone e in data
21 e 22 luglio 2014 presso la struttura trasfusionale di
Paternò;

Viste le azioni correttive intraprese dalla struttura tra-
sfusionale di Caltagirone al fine di correggere le non con-
formità rilevate e le risultanze dei re audit effettuati dal
team di valutazione in data 27 e 29 aprile 2015 e in data
12 e 13 giugno 2015;

Viste le azioni correttive intraprese dalla struttura tra-
sfusionale di Paternò al fine di correggere le non confor-
mità rilevate e le risultanze del re audit effettuato dal team
di valutazione in data 10 e 11 giugno 2015;

Considerato che i rapporti di verifica redatti a seguito
degli ultimi accessi ispettivi effettuati presso le strutture
trasfusionali di Caltagirone e di Paternò, pur documentan-
do un miglioramento del grado di conformità richiesto,
attestano la persistenza di non conformità con mancato
soddisfacimento di requisiti specifici di carattere generale
e relativi ai processi;

Considerato che la persistenza delle suddette non con-
formità preclude l’emanazione di un provvedimento di
autorizzazione e accreditamento di durata biennale;

Considerato che ai sensi della normativa applicabile le
attività 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 unità di raccolta
associative che siano entrambe in possesso dell’autorizza-
zione e dell’accreditamento; 

Ritenuta l’esigenza prioritaria di dovere assicurare,
nelle more del completamento del percorso di qualifica-
zione delle strutture trasfusionali interessate, l’offerta
assistenziale dipendente da terapia trasfusionale con emo-
componenti labili;

Ritenuto, a seguito della verifica effettuata, di conce-
dere alla struttura trasfusionale di Caltagirone e alla sua
articolazione organizzativa di Paternò un’autorizzazione e
accreditamento temporanei all’esercizio delle attività tra-
sfusionali;

Ritenuto di dovere far ricorso ad una funzione com-
missariale sostitutiva per espletare il percorso di qualifica-
zione delle strutture trasfusionali dell’Azienda sanitaria
provinciale n. 3 di Catania al fine di conformarne le attivi-
tà alle norme nazionali che recepiscono le direttive euro-
pee in materia di sangue, emocomponenti ed emoderivati,
assicurando omogenei livelli di qualità e sicurezza dei pro-
dotti e delle prestazioni rese;

Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, di concedere:
– alla struttura trasfusionale di Caltagirone, operante

presso il P.O. “Gravina e Santo Pietro”, sito in via
Portosalvo n. 7,

– alla sua articolazione organizzativa di Paternò, ope-
rante presso il P.O. “SS. Salvatore”, sito in via Livorno s.n.,
afferenti all’Azienda sanitaria provinciale n.3 di Catania,
un’autorizzazione e accreditamento temporaneo ai soli
fini dell’esercizio delle attività trasfusionali di cui al suc-
cessivo art. 2.

Art. 2

La struttura trasfusionale di Caltagirone e la sua arti-
colazione organizzativa di Paternò sono autorizzate alla
raccolta del sangue intero e degli emocomponenti, alla
loro lavorazione e conservazione e alla distribuzione 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.

L’autorizzazione concessa include, ove occorrente, il
filtraggio delle emazie concentrate in laboratorio, il lavag-
gio 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, la
struttura trasfusionale di Caltagirone e la sua articolazio-
ne organizzativa di Paternò si avvalgono dei rispettivi
Centri di qualificazione biologica di Ragusa e di Catania
già individuati dal vigente Piano regionale sangue e pla-
sma.

Art. 3

L’autorizzazione e l’accreditamento concessi hanno
validità semestrale decorrente dalla data di emanazione
del presente decreto.

Art. 4

Con successivo provvedimento si provvederà a nomi-
nare un commissario ad acta del percorso di qualificazio-
ne al fine di conformare le attività trasfusionali delle strut-
ture afferenti all’Azienda sanitaria provinciale n. 3 di
Catania alla normativa applicabile che recepisce le diretti-
ve europee in materia di sangue, emocomponenti ed emo-
derivati.

Il presente decreto è 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, 30 giugno 2015.

TOZZO

(2015.27.1744)102

DECRETO 30 giugno 2015.

Autorizzazione e accreditamento biennale delle Unità di
raccolta associative fisse e mobili operanti in convenzione
con le aziende sanitarie per la raccolta del sangue intero e
degli emocomponenti.

IL DIRIGENTE GENERALE
DEL DIPARTIMENTO REGIONALE

PER LE ATTIVITÀ SANITARIE
E OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO
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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 l'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 attività 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
Programma operativo di consolidamento e sviluppo
2013/2015 delle misure strutturali e di innalzamento del
livello di qualità 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’idoneità del donatore di sangue e di emocomponenti”
e “Caratteristiche e modalità per la donazione di sangue e
di emocomponenti” ;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova
disciplina delle attività 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 qualità e sicurezza per la dona-
zione, l’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 rintracciabilità 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 qualità 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 qualità 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
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 rintracciabilità, 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 “Modalità 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 attività sanitarie dei servizi trasfusio-
nali e delle unità 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 attività trasfusionali”
(atti n. 206/CSR) sancito il 13 ottobre 2011;

Visto l’Accordo tra Governo, Regioni e Province auto-
nome, recante “Linee guida per l’accreditamento dei servi-
zi trasfusionali e delle unità 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 con-
vertito, 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 alla 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, con-
vertito, 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 l’ “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,
riassetto 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 attività sanitarie dei servizi
trasfusionali e delle unità 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 attività 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’Accordo Stato-Regioni n. 115/CSR del 20 marzo 2008
tra la Regione siciliana, Assessorato della salute, e le asso-
ciazioni 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 unità 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 unità 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 unità di raccolta associative; compo-
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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;

Viste le istanze inoltrate dai legali rappresentanti delle
Unità di raccolta a gestione associativa per il rilascio del
provvedimento unico di autorizzazione e accreditamento;

Visto il D.D.G n. 2290 del 30 dicembre 2014, recante
“Autorizzazione e accreditamento delle Unità di raccolta
associative fisse e mobili operanti in convezione con le
aziende sanitarie per la raccolta del sangue intero e degli
emocomponenti” e, in particolare, gli artt. 3 e 5 a tenore
dei quali i legali rappresentanti delle associazioni dei
donatori volontari, di cui all’allegato B del citato decreto,
nell’ambito dell’autorizzazione e dell’accreditamento con-
cessi, sono tenuti a garantire la risoluzione delle non con-
formità osservate all’atto delle verifiche effettuate nell’an-
no 2014, al fine di ottenere un successivo provvedimento
autorizzativo di durata biennale decorrente dalla data
della sua emanazione;

Visti i rapporti di verifica redatti dai team di valutazio-
ne preposti alla verifica dei requisiti autorizzativi specifici
a seguito degli accessi ispettivi e dei re audit effettuati
presso le Unità di raccolta associative non autorizzate nel-
l’anno 2014;

Viste le azioni correttive intraprese dalle Unità di rac-
colta associative, di cui all’allegato B del citato D.D.G. n.
2290/14, al fine di correggere le non conformità rilevate e
le risultanze dei re audit ivi condotti;

Considerata l’esigenza di conformare le attività 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 quali-
tà e sicurezza dei prodotti e delle prestazioni rese;

Considerato che, ai sensi della normativa applicabile,
le attività di raccolta del sangue intero e degli emocompo-
nenti possono essere espletate unicamente presso le unità
di raccolta autorizzate e accreditate;

Ritenuto, a seguito delle verifiche effettuate, di potere
concedere, alle Unità di raccolta associative di seguito

indicate, l’autorizzazione e l’accreditamento prescritti dal-
l’art. 4 del DLgs n. 261/2007 di durata biennale;

Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, di concedere
alle Unità di raccolta a gestione associativa fisse e mobili
operanti in convenzione con le aziende sanitarie, di cui
all’allegato A del presente decreto, l’autorizzazione e l’ac-
creditamento ai fini dell’esercizio delle specifiche attività
sanitarie.

Art. 2

Ai sensi dell’art.1, le Unità di raccolta associative di
cui all’allegato A sono autorizzate e accreditate alla raccol-
ta del sangue intero e, ove previsto dalla struttura trasfu-
sionale di riferimento sulla scorta della sua programma-
zione, degli emocomponenti mediante aferesi.

Art. 3

L’autorizzazione e l’accreditamento, concessi alle
Unità di raccolta associative fisse e mobili di cui all’allega-
to A del presente decreto, hanno validità biennale decor-
rente dalla data di emanazione del presente decreto.

Ai fini del rinnovo dell’autorizzazione e dell’accredita-
mento, il legale rappresentante dell’Unità di raccolta asso-
ciativa dovrà trasmettere al Dipartimento A.S.O.E. apposi-
ta istanza di verifica almeno 120 giorni prima della data di
scadenza del presente provvedimento autorizzativo al fine
di avviare l’istruttoria prevista dal decreto assessoriale
recante il procedimento di interesse.

Il presente decreto, comprensivo dell’allegato A, è tra-
smesso al responsabile del procedimento di pubblicazione
dei contenuti nel  sito istituzionale, ai fini dell’assolvimento
dell’obbligo di pubblicazione online, e alla Gazzetta Ufficiale
della Regione siciliana per la pubblicazione per esteso.

Palermo, 30 giugno 2015.

TOZZO
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Allegato A
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