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Vista la legge 24 novembre 2003, n. 326;

Vista la determinazione AIFA 29 ottobre 2004, pubbli-
cata nel supplemento ordinario alla G.U. n. 59 del 4
novembre 2004, recante le “Note AIFA 2004” e il
“Prontuario della distribuzione diretta per la presa in cari-
co e la continuita assistenziale ospedale - territorio (PHT)
e successive modificazioni;

Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296;

Vista la determina AIFA 4 gennaio 2007, pubblicata
nel S.0. alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n.
7 del 10 gennaio 2007, recante note AIFA 2006-2007 per
I'uso appropriato dei farmaci e successive modifiche e
integrazioni;

Vista in particolare la nota AIFA 39 che prevede che la
terapia in soggetti con caratteristiche clinico-auxologiche
in accordo con il punto I della nota e con normale secre-
zione di GH (punto II della nota) puo essere effettuata solo
se autorizzata da una commissione regionale apposita-
mente istituita;

Visti i DD.DD.GG. n. 662 del 25 marzo 2008 e n. 946
del 29 aprile 2008 con i quali sono state individuate le
strutture autorizzate alla prescrizione dellormone della
crescita e che fanno parte del registro nazionale degli
assuntori dell'ormone della crescita;

Visto il D.A. n. 1532 del 29 luglio 2009 d’istituzione
della commissione regionale dell'ormone della crescita;

Considerato che a far data dall'l luglio 2013 il dr
Girolamo D’Azzo, dell’Azienda ospedaliera Ospedali
Riuniti “Villa Sofia-Cervello”, sara in quiescenza;

Ritenuto di dover provvedere alla sostituzione del dy/
Girolamo D’Azzo, dell’Azienda ospedaliera Osped
Riuniti “Villa Sofia-Cervello”, componente della suddett
commssione, con il dr. Paolo Porcelli dell’Azienda os -
liera Ospedali Riuniti “Villa Sofia-Cervello”;

Ritenuto che la nomina a component@e )
Commissione & incompatibile con la sussisten r
porto di lavoro e di collaborazione a qualunqu lo con

le ditte farmaceutiche che producono speciali/@pev‘a-

li a base di ormone somatotropo;

Decreta:

Articolo unico
Per le motivazioni di cui in prem
dono confermate, & nominato, a f

quale componente della commissi ale dell’ormo-
ne della crescita il dottore Paol li dell'Azienda

ospedaliera Ospedali Riuniti “Villg, Sofia-Cervello”.
1l presente decreto verra in\lato Gazzetta Ufficiale
della Regione siciliana per lgp b zione per esteso.
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DECRETO 9 luglio

Requisiti per, Amento delle strutture trasfusio-
nali e delle unita di'raccolta gestite dalle associazioni/fede-

razioni dei donatgri ntari di sangue.
5

ui si inten-
lugho 2013,

Palermo, 8 luglio

ORE PER LA SALUTE

Visto JJ Stat della Regione;
Vistg 1é n. 833 del 23 dicembre 1978, recante
“Istitugione ervizio sanitario nazionale”;

il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e

~

’

ina in materia
y 8pter e 8-quater
igolizzazione di
gnché l'accredi-
flelle medesime a

s.m.i., concernente il riordino della di
sanitaria ed in particolare gli artt. 8-

che prevedono l'autorizzazione pek la
strutture e 'esercizio di attivita sagitatie
tamento, in relazione alla rispondefizg

requisiti ulteriori di qualificaz@é 3

rispetto agli indirizzi di progr

Visto il D.P.R. 14 gennaio 1
zione dell’atto di indirizzo A
alle Province autonome di ¥en#o}/Bolzano in materia di
requisiti strutturali, tecnolpgigiegd organizzativi minimi
per esercizio delle atti¥Mysan\farie da parte delle struttu-

re pubbliche e privatg;
1 1¥/aprile 2009, n. 5 “Norme per

Vista la legge regio
il riordino del S.S,

Vista la legge 2005 . 219, recante “Nuova
disciplina delle@vi a asfusmnah e della produzione

nazionale di emo

v—# .

Visto 11 yeto 1 1slat1vo 6 novembre 2007, n. 191,
recante At ella direttiva 2004/23/CE sulla defi-
nizione delle d1 qualita e sicurezza per la donazio-
ne, 'appro mento il controllo, la lavorazione, la

stoccagglo e la distribuzione di cellule e

' 2002/98/CE per quanto riguarda la prescrizio-
a di rintracciabilita del sangue e degli emocom-

sto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208,
®eante “Attuazione della direttiva 2005/62/CE che applica
direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le
ecifiche 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 2006/17/CE e
2006/86/CE che attuano la direttiva 2004/23/CE per quan-
to riguarda le prescrizioni tecniche, per la donazione, 'ap-
provvigionamento e il controllo di tessuti e cellule umani,
nonché per quanto riguarda le prescrizioni in tema di rin-
tracciabilita, notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e
determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavo-
razione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione
di tessuti e cellule umani;

Visto I'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 I’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 I'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 assessoriale 17 giugno 2002, n. 890
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recante “Direttive per I'accreditamento istituzionale delle
strutture sanitarie nella Regione siciliana”;

Visto il decreto assessoriale 17 aprile 2003, n. 463
recante “Integrazioni e modifiche al decreto 17 giugno
2002 concernente direttive per 'accreditamento istituzio-
nale delle strutture sanitarie nella Regione siciliana e
attuazione dell’art. 17 dello stesso decreto”;

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

Considerato che ai sensi della legge n. 219/2005 e del
D.Lgs. n. 261/2007, le attivita oggetto del presente decreto
possono essere espletate presso le strutture trasfusionali
previste dal modello organizzativo regionale e, limitata-
mente alla raccolta del sangue intero e degli emocompo-
nenti, dalle unita di raccolta associative che siano in pos
sesso dell’autorizzazione e dell’accreditamento;

Considerato che l'art. 6 del citato D.A. n. 1019 del
maggio 2012 riconduce alle funzioni della struttura regs
nale di coordinamento il mandato tendente a stabilige fe
necessarie sinergie per il rilascio delle autorizzazmn{

<

~

’

ia identificato i
i0,delle attivita

Considerato che il D.A. n. 384/11
requisiti autorizzativi specifici per I'eS

sanitarie presso le strutture trasfuss
colta associative; J
Considerata I'esigenza di dove
ficazione di requisiti per I'accytgifapmyito delle strutture
trasfusionali e delle unita C@lc a associative non
ricompresi nell’Accordo Stato- Oni del 16 dicembre

2010 ai fini del rilascio di Lvro 1imento unico di auto-
eno;

ali

rizzazione ed accreditam

@écr a:
&/ tr1

Per le motivaZipmi Ai yui in premessa, vengono di
seguito indicati i i er I'accreditamento non ricom-

at11 g t
presi nell’AccSt&ARegioni del 16 dicembre 2010
applicabili alle’Wugturk trasfusionali e alle unita di rac-
colta associgtjve o nti in convenzione presso le azien-
de sanitariazé/o enti ai fini del rilascio del provvedi-
mento unicoydi auforizzazione e accreditamento.

Art. 2

I, reyuigiti, dell’accreditamento, di cui al precedente
arti ﬂ LZEngono elencati nell'apposita check list di cui
al@g , che costituisce parte integrante del presente

G

/
Art. 3

presente decreto, comprensivo dell’allegato A, sara
licato per esteso nella Gazzetta Ufficiale della Regione
iliana e nel sito dell’Assessorato della salute.

Palermo, 9 luglio 2013.

all’esercizio delle attivita sanitarie in materia t@b

nale; BORSELLINO
&
>V
@ Allegato A
CHECK LIST DEI REQUJSIHI STRUTTURALI ED IMPIANT\ISTICI PER LACCREDITAMENTO
DELLE STRUTTUR A IONALI E DELLE UNITA DI RACCOLTA ASSOCIATIVE
Requisiti generali g trutture Trasfusionali e Unita di Raccolta
-~

GEN A.1 Esiste un contragfo sna, nto dei rifiuti speciali SI |[NO|[NA
GEN A.2 Esiste un contraito manutenzione estintori SI ([NO[NA
GEN B.1 La stmtturi &F’egu@lla normativa vigente in materia di abbattimento delle barriere architettoniche | SI [NO [ NA
GEN C.1 Esiste la Mg i’c J] lyodica dell'impianto elettrico SI |[NO|[NA
GEN C.2 Esiste@rifgiodica impianto messa a terra SI |[NO|NA
GEN C.3 Esist d Cuylentazione relativa al collaudo impianto gas medicali (ove applicabile) SI |[NO|NA
GEN C.4 Esis& la mentazione relativa alla verifica periodica gruppi di continuita e gruppi elettrogeni SI |[NO|[NA
GEN C.5 A 'stg‘ur&impiamo di illuminazione di emergenza SI |[NO|[NA
GEN C.6 (“’I seﬁ'ﬁ igienici per gli utenti sono adeguati per i portatori di handicap SI |[NO|[NA
LOCALI - S&ltture Trasfusionali e Unita di Raccolta SI (NO|NA
1 (IMPIANTIST%I) /@gli spazi/locali & assicurata una illuminazione idonea SI |INO|NA
2 (IMPIANJ4S C@Negli spazi/locali & assicurata una ventilazione idonea SI |[NO|NA
3 (IMPI T@ Nel locale prelievi e nell’area analitica sono presenti lavandini a comando non manuale SI |[NO|NA
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