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dito, con circolari prot. n. 9846 e 9847 del 2 luglio 2010, &
obbligata a subordinare il rilascio del presente provvedi-
mento assoggettato a tassa, alla produzione, da parte del ri-
chiedente della quietanza di pagamento del tributo, (art. 2
D.P.R.n. 641/72), ed alla verifica dell’esattezza della misura
corrisposta, nonché del corretto versamento alla Regione
siciliana, quale ente impositore destinatario del gettito.

Art. 9

La U.0. n. 51 Ripartizione faunistico-venatoria di
Enna ¢ incaricata dell'esecuzione del presente decreto,
copia del quale, unitamente ai relativi atti, sara depositata
presso il predetto ufficio a disposizione degli interessati.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Regione siciliana.

Palermo, 22 luglio 2013.
GUFO

(2013.30.1797)021

DECRETO 6 agosto 2013.

Integrazione del decreto 30 luglio 2013, concernente
interruzione temporanea obbligatoria delle attivita di pesca
per le unita da pesca di cui all’art. 1, comma 1, del decreto
ministeriale 11 luglio 2013.

LASSESSORE
PER LE RISORSE AGRICOLE E ALIMENTARI

Visto lo Statuto della Regione ed, in particolare,
l'art. 14;

Visto il D.P.Reg. 12 novembre 1975, n. 913, recante
norme di attuazione dello Statuto della Regione in mate-
ria di pesca marittima, in forza del quale la Regione.eser-
cita le attribuzioni dell’ex Ministero della marina mer-
cantile in materia di pesca nel mare territoriale;

Visto il decreto 11 luglio 2013 del Ministero’delle poli-
tiche agricole, alimentari e forestali, recante lemodalita di
attuazione per I'anno 2013 delle interruzioni temporanee
della pesca, riguardanti le unita per le quali la licenza
autorizza ai sistemi strascico e/o volante - comprendenti i
seguenti attrezzi: reti a strascico a divergenti, sfogliare
rapidi, reti gemelle a divergenti, reti da traino pelagiche a
divergenti, reti da traino pelagiche a ¢oppia, - ad esclusio-
ne di quelle abilitate alla pesca oceanica che operano oltre
gli stretti, emanato al fine di garantire tin idoneo equili-
brio tra le risorse biologiche e l'attivita di'pesca;

Visto il D.A. n. 134/GAB del 30 luglio 2013, pubblica-
to in data 31 luglio 2013 nel sito telematico del diparti-
mento regionale degli interventi per.la pesca;

Considerato che, secondo’ quanto manifestato dalle
organizzazioni di categoria, & opportuno consentire alle
unita da pesca di cui all’art. 2 del citato D.A. n. 134/GAB
del 30 luglio 2013, abilitate esclusivamente alla pesca oltre
le 20 miglia, di effettuare l'interruzione temporanea obbli-
gatoria delle attivita di pesca anche secondo quanto dispo-
sto all’art. 1 dello stesso decreto assessoriale, precisamen-
te per 30 giorni consecutivi a decorrere dall'l ottobre e
fino al 30 ottobre del corrente anno;

Ritenuto necessario integrare con apposito provvedi-
mento il citato, D.A«n. 134/GAB del 30 luglio 2013;

Decreta:
Art. 1

Per quante_in premessa specificato e fermo restando
quant’altro disposto dal D.A. n. 134/GAB del 30 luglio

2013, le unita da pesca di cui all’art. 2/dello stesso decre-
to, abilitate esclusivamente alla pesca oltre le 20 miglia,
possono effettuare l'interruzione temporanea obbligatoria
delle attivita di pesca anche secondo ‘quanto disposto
all’art. 1 del citato D.A. n. 134/GAB del 30 Tuglio 2013, pre-
cisamente per 30 giorni consecutivi‘a decorrere dall'l otto-
bre e fino al 30 ottobre del corrente anno.

Art. 2

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Regione siciliana~e nel sito telematico del
dipartimento regionale degli interventi per la pesca, assu-
mendo valore legale/dal momento del suo inserimento
nello stesso sito ai/sensi;del comma 3 dell’art. 12 della
legge regionale 5 aprile 2011, n. 5.

Palermo; 6 agosto 2013.

CARTABELLOTTA

(2013.32.1958)100

ASSESSORATO DELLA SALUTE

DECRETO 30)luglio 2013.

Procedimento per il rilascio del provvedimento unico di
autorizzazione e accreditamento delle strutture trasfusionali
e/delle unita di raccolta associative; composizione e compe-
tenze deiteam di verifica per la valutazione dei requisiti spe-
cifici autorizzativi.

LASSESSORE PER LA SALUTE

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
successive modifiche ed integrazioni concernente il rior-
dino della disciplina in materia sanitaria ed in particolare
gli artt. 8-bis, 8-ter e 8-quater che prevedono l'autorizza-
zione per la realizzazione di strutture e 'esercizio di atti-
vita sanitarie nonché l'accreditamento istituzionale, in
relazione alla rispondenza delle medesime a requisiti ulte-
riori di qualificazione e alla loro rispondenza rispetto agli
indirizzi di programmazione regionale;

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

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

— Tart. 19 che prevede la definizione di requisiti mi-
nimi organizzativi, strutturali e tecnologici con accordo tra
Governo, Regioni e Province autonome sancito dalla Con-
ferenza permanente e che tali requisiti sono periodicamen-
te aggiornati in relazione all’evoluzione delle esigenze orga-
nizzative e al progresso scientifico e tecnologico del settore;

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 cellule
e tessuti umani”;
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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, re-
cante “Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n.
191, recante attuazione della direttivan. 2002/98/CE che sta-
bilisce norme di qualita e sicurezza per la raccolta, il con-
trollo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del
sangue umano e dei suoi componenti” ed in particolare:

— l'art. 4, comma 1, che prevede che le attivita rela-
tive alla raccolta e al controllo del sangue umano e degli
emocomponenti, ivi inclusa l'esecuzione degli esami di
validazione biologica previsti dalla normativa vigente, a
qualunque uso siano destinati, nonché alla loro lavorazio-
ne, conservazione, distribuzione e assegnazione, ove siano
destinati alla trasfusione sono effettuate unicamente dai
servizi trasfusionali di cui all’art. 2, comma 1, lettera e) e,
limitatamente all’attivita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti, dalle unita di raccolta di cui all’art. 2,
comma 1, lettera f), che abbiano entrambi ottenuto, ai
sensi della normativa vigente, l'autorizzazione e 'accredi-
tamento secondo le modalita previste dalle regioni e dalle
province autonome;

— l'art. 4, comma 3, che prevede che la regione o pro-
vincia autonoma, previo accertamento della conformitadel
servizio trasfusionale e dell'unita di raccolta ai requisiti
previsti ai sensi della normativa vigente, ne autorizza I'eser-
cizio delle attivita consentite prescrivendone le condizioni;

— lart. 5, commi 1 e 2, che rispettivamente preve-
dono che le regioni organizzano ispezioni e misure di‘con-
trollo presso i servizi trasfusionali e le unita diraccolta per
verificarne la rispondenza ai requisiti previsti e che tali
ispezioni debbano essere eseguite a intervalli di tempo
regolari a distanza non superiore a 2 anni;

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 te¢niche, 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 preserizioni tecniche per la
codifica, la lavorazione, la‘conservazione, lo stoccaggio e
la distribuzione di tessutive cellule umani”;

Visto l'accordo tra Governo, regioni e province auto-
nome recante i “Requisiti minimi organizzativi, strutturali
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 'accordoe,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 l'accreditamento dei ser-
vizi 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 nazionale
sangue che costituisce "“Elenco nazionale dei valutatori
per il sistema trasfusionale” e include.i partecipanti alle pri-
me edizioni, qualificati, a seguito,di appesita valutazione
positiva, come “valutatori per il sistema-trasfusionale” per
lo svolgimento dei compiti previsti dall’art. 5 del decreto le-
gislativo n. 261/2007 in materia di ispezione e misure di
controllo presso i servizi trasfusionali‘e le unita di raccolta
per la verifica della rispondenza ai requisiti previsti;

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 alle’ famiglie” e, in particolare,
l'art. 2, comma 1-sexies, lettera c) che prevede I'attuazione
di quanto previsto dal citato accordo Stato-Regioni del 16
dicembre 2010 entro lardata del 31 dicembre 2014;

Visto il decreto del Ministro della salute 12 aprile 2012
recante “Modalita transitorie per 'immissione in commer-
cio dei medicinali-emoderivati prodotti dal plasma umano
raccolto sul territorio nazionale”;

Visto“il D.A»28 aprile 2010, n. 1141, recante “Piano
regionale sangue e plasma 2010-2012, riassetto e rifunzio-
nalizzazione '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 D.A. n. 1019 del 29 maggio 2012, recante
“Caratteristiche e funzioni della struttura regionale di
coordinamento per le attivita trasfusionali”;

Visto il D.A. 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 115/CSR del 20 marzo 2008 tra la Regione
siciliana, Assessorato per la salute, e le Associazioni 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 D.A. 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 D.A. n. 1335 del 9 luglio 2013, recante “Requi-
siti dell'accreditamento delle strutture trasfusionali e delle
unita di raccolta gestite dalle associazioni/federazioni dei
donatori volontari di sangue”;

Considerato che, ai sensi della legge n. 219/2005 e del
decreto legislativo n. 261/2007, le attivita oggetto del pre-
sente decreto possono essere espletate presso le strutture
trasfusionali previste dal modello organizzativo regionale
e, limitatamente alla raccolta del sangue intero e degli emo-
componenti, dalle unita di raccolta associative che siano in
possesso dell’autorizzazione e dell’accreditamento;

Considerato che il D.A. n. 384/11 ha gia identificato i
requisiti autorizzativi specifici per I'esercizio delle attivita
sanitarie presso le strutture trasfusionali e le unita di rac-
colta associative e che con D.A. n. 1335/13 sono stati iden-
tificati i requisiti dell’accreditamento;

Considerata l'opportunita di ricondurre ad una visio-
ne e ad una gestione unitaria il procedimento di verifica
dei requisiti autorizzativi specifici e dell’accreditamento
delle strutture trasfusionali e delle unita di raccolta asso-
ciative ai fini del rilascio di un provvedimento unico di
autorizzazione e accreditamento;

Considerata I'esigenza di definire un apposito procedi-
mento che indichi le modalita di svolgimento della fase
istruttoria e della fase di emanazione del decreto;



16-8-2013 - GAZZETTA UFFICIALE DELLA REGIONE SICILIANA - PARTE I n. 38

27

Considerata la necessita di dovere, altresi, definire la
composizione e le competenze dei team di verifica per la
valutazione dei requisiti autorizzativi specifici;

Decreta:
Art. 1
Ambito di applicazione

Per le motivazioni di cui in premessa, viene di seguito:

1) definito, nell'allegato A, il procedimento per il
rilascio del provvedimento unico di autorizzazione e
accreditamento delle strutture trasfusionali e delle unita
di raccolta associative;

2) identificata, nell’allegato B, la composizione e
definite le competenze dei team di verifica per la valuta-
zione dei requisiti attestanti la conformita delle strutture
trasfusionali e delle unita di raccolta, ai requisiti specifici
autorizzativi.

Art. 2
Obblighi

Ai direttori generali delle Aziende sanitarie regionali &
fatto obbligo di ottemperare, per quota di competenza,
agli adempimenti previsti dal presente decreto signifi-
cando che la loro osservanza rientra tra i criteri di valuta-
zione dei medesimi.

Art. 3
Disposizioni transitorie e finali

Nelle more della conclusione dei procedimenti finaliz-
zati al rilascio del provvedimento unico di autorizzazione
e accreditamento e ai sensi dell’art. 11 del D.A. n. 384/11,
le strutture trasfusionali e le unita di raccolta associative
operanti ai sensi della normativa regionale vigente sono
autorizzate all’esercizio delle attivita trasfusionali previste
dalla legge n. 219/2005 e alla raccolta del sangue intero e
degli emocomponenti.

Ai sensi dell’art. 2, comma 1-sexies, lettera ¢) della
legge 26 febbraio 2011, n. 10, il provvedimento unico di
autorizzazione e accreditamento dovra, comunque, essere
acquisito entro il 31 dicembre 2014.

Art. 4

Il presente decreto, comprensivo degli allegati A e B,
che ne costituiscono parte integrante, sard’ inviato alla
Gazzetta Ufficiale della Regione siciliana“per la pubblica-
zione per esteso.

Palermo, 30 luglio 2013.
BORSELLINO

Allegato A

PROCEDIMENTO PER 1L RILASCIO
DEL PROVVEDIMENTO UNICO DI AUTORIZZAZIONE
E ACCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE TRASFUSIONALI
E DELLE UNITA DI RACCOLTA ASSOCIATIVE

Premessa

1l presente allegato’A definisce il procedimento occorrente per il
rilascio del provvedimento unico di autorizzazione e accreditamento
delle strutture trasfusionali e delle unita di raccolta associative ai
sensi degli artt. 8 bis, 8.ter e 8 quater del decreto legislativo 30 dicem-
bre 1992, n. 502'e del combinato disposto dagli artt. 19 e 20 della
legge n. 219/2005 e dall’art. 4 del decreto legislativo n. 261/2007.

Il provvedimento/unico ¢ da intendersi come provvedimento
amministrativo che sancisce l'autorizzazione e 'accreditamento delle
strutturetrasfusionali o delle unita di raccolta associative, verificata
la sussistenza dei requisiti specifici autorizzativi e dei requisiti per
I'accreditamento.

1l procedimento, di cui al presente allegato Ay afferisce al dipar-
timento attivitd sanitarie e osservatorio epidemiologico (D.A.S.O.E.)
dell’Assessorato della salute che, acquisite le istanze) di verifica da
parte dei soggetti portatori di interesse:

a) provvede ad avviare l'istruttoria e comunica al legale rap-
presentante dell’azienda sanitaria o dell'unita di raccolta associativa
i tempi e le modalita di svolgimento dellevisite di verifica;

b) coordina e identifica i componenti del team di verifica dei
requisiti;

¢) rilascia il provvedimento unico/di autorizzazione e accredi-
tamento, ovvero dispone il diniego, mediante decreto;

d) definisce, nei casi di autorizzazione e accreditamento con
richiesta di azioni correttive, i tempi occorrenti per la loro realizza-
zione ai fini del rilascio del provvedimento unico di autorizzazione e
accreditamento a pieno titolo;

e) esercita lattivita di vigilanza successiva nell'ambito del
miglioramento continuo della qualita e in relazione a esigenze scatu-
renti da eventuali modifiche o'adeguamenti normativi.

1) Attivazione del procedimento

Ai fini del rilaseio del provvedimento unico di autorizzazione e
accreditamento delle strutture trasfusionali, il legale rappresentante
dell'azienda sanitaria avvia il procedimento inoltrando al D.A.S.0.E.,
entro il mese di‘novembre 2013, apposita istanza di valutazione che
include, a parziale modifica di quanto richiesto dall’art. 6 del D.A.
n. 384/11:

— dichiarazione sottoscritta dal legale rappresentante del-
l'azienda‘sanitaria attestante il possesso dei requisiti dell’accredita-
mento di cui al D.A. n. 1335/13 con allegata una copia del documento
di riconescimento;

— dichiarazione, sottoscritta dal responsabile della struttura
trasfusionale, attestante il possesso dei requisiti STO risultanti dalla
compilazione e trasmissione di apposita check list gia rilasciata dal
D.A.S.O.E: con allegata una copia del documento di riconoscimento;

— copia, rilasciata dal responsabile della struttura trasfusio-
nale/del Manuale della qualita e del Manuale delle procedure da tra-
smettersi in formato elettronico;

— copia, firmata dal legale rappresentante dell’azienda sani-
taria e dal rappresentante legale dell’Associazione donatori, della
convenzione che regolamenta i rapporti tra la struttura trasfusionale
e/la/le Unita di raccolta associative afferenti.

Laddove ad una unita operativa complessa di medicina trasfu-
sionale siano associate una o pitt articolazioni organizzative sem-
plici, situate in altra sede e previste dal vigente Piano regionale san-
gue e plasma, la presentazione delle istanze di valutazione dovra
essere contestualmente presentata con riferimento a ciascuna di esse.

Ai fini del rilascio del provvedimento unico di autorizzazione e
accreditamento dell’'Unita di raccolta associativa fissa o mobile, il
legale rappresentante dell’Associazione o Federazione di donatori
avvia il procedimento inoltrando al D.A.S.O.E., entro il mese di
novembre 2013, apposita istanza di valutazione che include:

— dichiarazione sottoscritta dal legale rappresentante dell’as-
sociazione dei donatori attestante il possesso dei requisiti dell’accre-
ditamento di cui al D.A. n. 1335/13 con allegata una copia del docu-
mento di riconoscimento;

— dichiarazione da parte del legale rappresentante dell’Asso-
ciazione o Federazione di donatori attestante il possesso dei requisiti
STO richiesti per l'attivita di raccolta del sangue intero o degli emo-
componenti risultanti in apposita check list gia rilasciata dal
D.A.S.O.E. con allegata una copia del documento di riconoscimento;

— copia del provvedimento di nomina del responsabile sani-
tario dell'unita di raccolta fissa o mobile, in possesso dei requisiti
previsti dalla normativa vigente ai sensi dell’art. 6 commi 5, 6, 7 del
decreto legislativo n. 261/2007, con dichiarazione di garanzia dello
stesso attestante che le attivita di raccolta saranno effettuate in con-
formita alle procedure tecniche stabilite dal SIMT di riferimento;

— dichiarazione da parte del responsabile sanitario dell’Asso-
ciazione o Federazione dei donatori per 1'uso dei locali per l'attivita
di raccolta, attestante che la struttura ¢ dotata di impianti conformi
alle disposizioni di legge con allegata planimetria dei locali ovvero
relazione tecnica con planimetria da parte di professionista abilitato
ove necessario;

— relazione igienico-sanitaria, effettuata dai responsabili del
dipartimento di prevenzione tramite il servizio di igiene degli
ambienti di vita territorialmente competente;

— dichiarazione da parte del responsabile sanitario dell’Asso-
ciazione o Federazione di donatori che i dispositivi di prelievo e le
attrezzature utilizzate per la raccolta, la conservazione e il trasporto
del sangue e degli emocomponenti sono conformi alla normativa
vigente, sono in numero adeguato, vengono periodicamente manu-
tenzionati e sono conformi alle indicazioni e caratteristiche tecniche
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fornite dal SIMT di riferimento con allegata una copia del docu-
mento di riconoscimento;
— copia del Manuale della qualita e del Manuale delle proce-

dure adottato dalla UdR, trasmessi in formato elettronico.

Laddove ad una unita di raccolta associativa siano associati uno
o pit punti di raccolta, situati in altra sede, I'istanza di valutazione
dovra essere contestualmente presentata con riferimento a ciascuno
di essi.

2) Fase istruttoria

2.1) Il D.A.S.O.E. avvia la fase istruttoria all’atto della ricezione
delle istanze di verifica effettuando il controllo sulla completezza
della documentazione inoltrata.

2.2) Nei casi in cui il controllo effettuato documenti una irrego-
larita o incompletezza della documentazione trasmessa, i soggetti
interessati verranno invitati a produrre, entro 15 giorni dalla richie-
sta, una documentazione integrativa al fine di correggere le non con-
formita riscontrate.

2.3) A seguito della valutazione positiva delle istanze pervenute,
il D.A.S.O.E. procede, entro 60 giorni dall'inizio della fase istruttoria,
all'identificazione del team di verifica e comunica ai soggetti interes-
sati la composizione del team per la valutazione dei requisiti autoriz-
zativi specifici.

2.4) 1l team di verifica effettua la valutazione dei requisiti auto-
rizzativi specifici nel corso di uno o pit accessi ispettivi in relazione
alla complessita organizzativa della struttura, trasfusionale o asso-
ciativa.

Sulla scorta delle risultanze dell'ispezione effettuata predispone
un report attestante la conformita dei requisiti ai fini della successiva
emanazione del decreto.

3) Emanazione del decreto

3.1) 11 D.A.S.0.E., a seguito del ricevimento del report redatto
dal team di verifica, emana apposito decreto che, a seconda dei casi
in esame, potra risultare di:

— autorizzazione e accreditamento a pieno titolo nei casi di
conformita di tutti i requisiti oggetto della verifica;

— autorizzazione e accreditamento con richiesta di azioni
correttive nei casi di non conformita di uno o pit requisiti in ragione
del quale la struttura trasfusionale o associativa viene autorizzata'e
accreditata sebbene necessiti di un piano di adeguamento nell’ambi-
to del miglioramento continuo;

— non autorizzazione e non accreditamento in presenza di
non conformita critiche che significativamente incidono sulla’ quali-
ta e la sicurezza dei prodotti trasfusionali e delle prestazioni rese.in
ragione del quale viene prevista la sospensione di attivita presso la
struttura trasfusionale o associativa, laddove gia operanti, e la predi-
sposizione delle azioni correttive, di sistema, di cui ai successivi para-
grafi 3.4 e 3.5.

3.2) Qualora il decreto emanato sia di autorizzazione e accredi-
tamento con richiesta di azioni correttive, il D.A.S.O.E. notifica, al
legale rappresentante dell’azienda sanitaria o/dell'unita di raccolta
associativa, il provvedimento emanato e I'elencoidelle azioni corret-
tive da intraprendere indicando i tempi concessi per l'adeguamento.

3.3) Qualora il decreto emanato sia di non autorizzazione e non
accreditamento della struttura trasfusionale, il D/A.S.O.E. notifica al
legale rappresentante dell’azienda sanitaria, il provvedimento ema-
nato ai fini dell'adozione dei successivi adempimenti, previsti dalla
normativa vigente.

3.4) Qualora il decreto emanato sia’di non autorizzazione e non
accreditamento della struttura associativa, il' D.A.S.0O.E. notifica il
provvedimento emanato al legale’rappresentante dell’associazione e
al legale rappresentante dell’azienda sanitaria, con la quale I'associa-
zione intrattiene rapporto di convenzione!

Nel caso in esame, il provvedimento determina la sospensione,
con effetto immediato, delle attivita presso 'unita di raccolta, lad-
dove gia operante, e la revoca.da parte dell’azienda sanitaria di rife-
rimento, del rapporto di convenzione gia posto in essere. Il perdurare
delle attivita presso l'unita di raceolta associativa espone il suo rap-
presentante legale e la’persona responsabile alle sanzioni di cui al
comma 1 dell’art. 24 del.decreto’legislativo n. 261/2007.

3.5) La sospensione eventuale delle attivita presso la struttura
trasfusionale, ritenutala necessita di assicurare l'assistenza presso
l'azienda sanitaria interessata, determina l'attribuzione della fun-
zione trasfusionale ad altra struttura trasfusionale operante nel com-
prensorio.

Lattivita, di'\raccelta in convenzione, assicurata dalle associa-
zioni dei donateri di sangue a supporto della struttura trasfusionale
sospesa, risultera prestata a favore della struttura trasfusionale vica-
riante la funzione:

3.6) Eventuali istanze di riesame, a seguito dell'emanazione di
un decreto di nen autorizzazione e non accreditamento, possono
essereinoltrate, dal legale rappresentante dell’azienda sanitaria o del-

l'unita di raccolta associativa, a far data dai‘dodici mesi successivi
all'emanazione del decreto che ha disposto il'diniego.

4) Validita del decreto di autorizzazione e acereditamento

4.1) Ai sensi del comma 2 dell'art. 5 del decreto legislativo
n. 261/2007, il decreto di autorizzazione e accreditamento a pieno
titolo ha validita biennale decorrente/dalla~data della sua emana-
zione. All'atto della sua scadenza viene rinnovato con le modalita di
cui al successivo paragrafo 4.5.

4.2) 1l decreto di autorizzazione e accreditamento con richiesta
di azioni correttive ha validita corrispondente ai tempi indicati per la
realizzazione delle azioni correttive. All'atto della scadenza dei tempi
concessi, il D.A.S.O.E. dispone, la verifica del grado di conformita
atteso da parte del team di valutazione.

4.3) A seguito della verifica positiva da parte del team di valuta-
zione, il D.A.S.0.E. emana un successivo provvedimento di autoriz-
zazione e accreditamentoya pieno titolo che ha validita biennale
decorrente dalla data della sua emanazione.

4.4) Nei casi di mancato adeguamento, risultante dalla verifica
da parte del team di‘valutazione, con apposito decreto, il D.A.S.O.E.
revoca l'autorizzazione e l'accreditamento gia concessi e pone in
essere gli adempimenti di cui al paragrafo 3.3, 3.4, 3.5 del presente
allegato A.

4.5) Ai fini/del rinnovo del decreto di autorizzazione e accredi-
tamento a pieno/titolo’conseguito ed avente validita biennale, i sog-
getti interessati, entro'i 120 giorni antecedenti la data di scadenza del
provvedimento, inoltrano al D.A.S.O.E. un’istanza di verifica per il
rinnovo dell’autorizzazione e dell’'accreditamento. In relazione alla
istanza di verifica pervenuta il D.A.S.O.E. pone in essere gli adempi-
menti specifici previsti dai capitoli 2 e 3 del presente allegato A.

5) Integrazione dell’autorizzazione e dell'accreditamento

5.1)/In relazione a trasferimenti o sostanziali modifiche delle
attivitd; ai sensi dell’art. 4, comma 4, del decreto legislativo
n. 261/2007, la struttura trasfusionale o associativa dovra essere sot-
toposta-a verifica.

5:2) L'Azienda sanitaria o il legale rappresentante dell'unita di
raccolta associativa, in questi casi, inoltra al D.A.S.O.E. un’istanza di
verifica che indica le variazioni del profilo di attivita sopraggiunte o
le.modifiche sostanziali introdotte cosi avviando il procedimento di
cui ai capitoli 2 e 3 del presente allegato A.

Sulla scorta delle variazioni intervenute il D.A.S.O.E. valutera
I'esigenza di un nuovo accesso ispettivo da parte del team dei valuta-
tori limitatamente ai casi in cui le variazioni intervenute precludano
la formulazione di un giudizio sulla scorta della documentazione
prodotta o richiesta ad integrazione.

5.3) Per effetto della valutazione effettuata, il decreto che ne
scaturisce ha validita biennale decorrente dalla data del decreto di
autorizzazione e accreditamento a pieno titolo gia rilasciato in prece-
denza.

5.4) Laddove il trasferimento o le variazioni intervenute risul-
tino introdotte nell'ultimo semestre di validita del provvedimento
unico di autorizzazione e accreditamento gia acquisito, il D.A.S.O.E.
potra valutare la possibilita di effettuare la verifica nell'ambito del
rinnovo dell’autorizzazione e dell'accreditamento gia concessi.

6) Sospensione e revoca dell’autorizzazione e dell'accreditamento

6.1) In attuazione dell'art. 5 comma 4 del decreto legislativo
n. 261/2007, il D.A.S.O.E. e la struttura regionale di coordinamento
(CRS), possono disporre attivita di controllo delle strutture autoriz-
zate e accreditate in caso di incidenti gravi o reazioni indesiderate
gravi o sospette o, con modalita non programmata, nell’ambito della
prevista vigilanza da esercitarsi su tali strutture.

6.2) Lattivita di controllo viene demandata al team di verifica
che risultera identificato dal D.A.S.O.E. Per effetto della valutazione
effettuata, il team di valutazione redige un report in aderenza a quan-
to previsto dal paragrafo 2.4 del presente allegato A.

6.3) In relazione all'accertamento di non conformita dei requi-
siti da parte del team di valutazione, il D.A.S.O.E. potra adottare un
provvedimento di sospensione dell’autorizzazione e dell’accredita-
mento gia concessi per un periodo massimo di 90 giorni prescrivendo
l'adeguamento dei requisiti carenti.

6.4) Alla scadenza del periodo di sospensione, il D.A.S.O.E.
dispone la verifica dei requisiti carenti e, per effetto di una valuta-
zione positiva derivante da un successivo accesso ispettivo, dispone il
ripristino dell'autorizzazione e dell’accreditamento.

6.5) Nei casi di mancato adeguamento dei requisiti richiesti, il
D.A.S.O.E. dispone la revoca dell'autorizzazione e dell’accredita-
mento gia concessi ed avvia le procedure di cui ai paragrafi 3.4, 3.5
del presente allegato A. UAzienda sanitaria pone in essere gli adem-
pimenti di competenza di cui al paragrafo 3.3.

6.6) Un successivo procedimento di riesame potra essere avvia-
to a seguito della presentazione di un’istanza di riesame da parte del
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legale rappresentante della struttura, che attesti 'adeguamento con-
seguito.

Risulteranno, in questo caso, posti in essere gli adempimenti
connessi di cui ai capitoli 2 e 3 del presente allegato A.

Allegato B

COMPOSIZIONE E COMPETENZE DEI TEAM DI VERIFICA
PER LA VALUTAZIONE DEI REQUISITI ATTESTANTI
LA CONFORMITA DELLE STRUTTURE TRASFUSIONALI
E DELLE UNITA DI RACCOLTA ASSOCIATIVE
AI REQUISITI SPECIFICI AUTORIZZATIVI

Premessa

1l presente allegato B definisce la composizione e le competenze
attribuite ai team di verifica per la valutazione dei requisiti autoriz-
zativi specifici delle strutture trasfusionali e delle unita di raccolta
associative.

Lattivita di verifica prestata dal team riscontra l'esigenza del
dipartimento attivita sanitarie e osservatorio epidemiologico
(D.A.S.O.E.) di acquisire un atto attestante il grado di conformita
delle strutture pubbliche e associative ai requisiti autorizzativi speci-
fici ai fini della successiva emanazione del provvedimento unico di
autorizzazione e accreditamento.

1) Composizione dei team di verifica

1.1) 1l team per le visite di verifica & 'organismo tecnico di cui
la Regione si avvale per la verifica della conformita dei requisiti
richiesti per l'autorizzazione all’esercizio delle strutture trasfusionali
e delle unita di raccolta associative.

1.2) Alla composizione dei team di verifica prendono parte due
o tre valutatori, di cui almeno uno inserito nell’elenco nazionale dei
valutatori, in ragione della complessita organizzativa della struttura
pubblica o associativa oggetto dell'ispezione, aventi i requisiti di
seguito indicati:

— valutatori regionali inseriti nel citato elenco dei valutatori
nazionali del sistema trasfusionale;

— valutatori delle altre regioni inseriti nell’elenco suddetto;

— esperti del Centro nazionale sangue.

1.3) Lidentificazione dei componenti del team di valutazione
afferisce alle competenze del D.A.S.O.E. nell'ambito dell'istruttoria di
cui al capitolo 2 dell’allegato A del presente decreto.

In tale contesto il D.A.S.0.E. comunica ai valutatori la sede della
struttura trasfusionale e delle sue articolazioni organizzative, ove
presenti, oggetto della verifica ispettiva nonché la sede dell'unita di
raccolta associativa e dei punti di raccolta ad essa collegati, ove pre-
senti.

Indica, peraltro, il tempo massimo concesso al team di verifica
per la valutazione dei requisiti ai fini dell’acquisizione del report di
cui al paragrafo 2.4 dell’allegato A del presente decreto.

2) Competenze del team di verifica

2.1) 1l team di verifica valuta il possesso dei requisiti autorizza-
tivi richiesti presso le strutture trasfusionali della‘rete regionale e
presso le unita di raccolta associative gia operanti in convenzione
presso le aziende sanitarie o di nuova istituzione:

2.2) In relazione alle specifiche competenze, il team di verifica
svolge attivita di controllo ispettiva” attraverso la valutazione dei
requisiti per la concessione, il diniego, il rinnovo, la sospensione o la
revoca dell’autorizzazione e dell’accreditamento prescritti.

Svolge, altresi, attivita di facilitazione e supporto dei percorsi peril
miglioramento continuo della qualita e peril raggiungimento del grado
di conformita atteso al fine di.omogeneizzare e conformare il modello
organizzativo regionale alla cornice regolatoria di riferimento.

2.3) Il team di verifica gestisce'informa autonoma il programma
di valutazione dei requisiti assicurandone la conclusione nei tempi in-
dicati dal D.A.S.O.E. perla trasmissione del report occorrente.

2.4) A seguito dellawverifica, il team provvede all’elaborazione di
un report attestante la conformita dei requisiti ai fini della successi-
va emanazione del provwvedimento unico di autorizzazione e di accre-
ditamento.

2.5) 1l team di verifica inoltre:

— assicura attivita di ispezione e controllo ad intervalli di
tempo regolari a distanza'non superiore a due anni ai fini del rinnovo
dell’autorizzaziene ¢ accreditamento ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo n. 261/2007;

— garantiSce attivita di ispezione in relazione a trasferimenti,
sostanziali modifiche, o variazioni del profilo di attivita, delle strut-
ture trasfusionaliyo associative ai sensi dell’art. 4, comma 4, del
decreto legislativo n. 261/2007;

— effettua attivita di controllo, su richiésta’della D.A.S.O.E. o
della struttura regionale di coordinamento perla verifica, anche non
programmata, delle strutture o in relazione a incidentijgravi o reazio-
ni indesiderate gravi ai sensi dell’art. 5, comma 4,'del’decreto legisla-
tivo n. 261/2007;

— nellambito delle funzioni ascritte,~pud avvalersi degli
strumenti previsti dall’art. 5, comma 3, delydecreto legislativo
n. 261/2007.

Omneri refluenti

Gli oneri economici refluenti~dall’attivita di verifica svolta dal
team di valutazione sono a carico delle’aziende sanitarie oggetto
della valutazione.

Con successivo provvedimento verra definita la misura economi-
ca spettante ai componenti del team'di valutazione anche in relazio-
ne alla spesa sostenuta per il trasferimento e la logistica.
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ASSESSORATO
DEL TERRITORIO E DELL’AMBIENTE

DECRETO 17 luglio 2013.

Proroga del vincolo biennale nell’area Capo Murro di
Porco e Penisola della Maddalena, ricadente nel comune di
Siracusa.

IL. DIRIGENTE GENERALE DEL DIPARTIMENTO
REGIONALE DELLAMBIENTE

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge regionale n. 10 del 15 maggio 2000;

Viste le LL.RR. del 6 maggio 1981, n. 98 e del 9 agosto
1988;n. 14 e successive modifiche ed integrazioni, recanti
disposizioni per I'istituzione in Sicilia di riserve naturali;

Visto l'art. 6 della legge regionale n. 98/81, sostituito
dall’art. 4 della legge regionale n. 14/88;

Vista la proposta di istituzione della riserva naturale
“Capo Murro di Porco e della penisola della Maddalena”,
ricadente nel territorio del comune di Siracusa, trasmessa
dal WWEF TItalia - sezione regionale Sicilia - con nota prot.
n. 924/2010 del 23 settembre 2010;

Considerato che la superiore riserva naturale non
risulta inserita nel Piano regionale dei parchi e delle riser-
ve naturali di cui al D.A. n. 970/91;

Visto il D.D.G. n. 589 del 29 luglio 2011 con il quale, al
fine di procedere alla modifica e all’approvazione del
Piano regionale dei parchi e delle riserve naturali che
includa la riserva naturale “Capo Murro di Porco e della
Penisola della Maddalena”, & stata vincolata, per un pe-
riodo di due anni dalla data del presente decreto, proroga-
bile una sola volta per altri due anni, 'area “Capo Murro
di Porco e Penisola della Maddalena” avente una estensio-
ne di Ha 577,55 e ricadente nel comune di Siracusa;

Vista la nota prot. n. 22133 dell'll aprile 2012
dell’Assessorato regionale del territorio e dellambiente,
con la quale & stata trasmessa al comune di Siracusa, ai
sensi dell’art. 35 della legge regionale n. 14/88, la cartogra-
fia, contenente la perimetrazione dei confini e della zoniz-
zazione della riserva, e il regolamento della riserva natu-
rale orientata “Capo Murro di Porco e della Penisola della
Maddalena”, affinché il comune ne curi la pubblicita degli
atti e, dopo i trenta giorni dalla pubblicazione all’albo pre-
torio, trasmetta a questo Assessorato le eventuali osserva-
zioni da parte di privati, enti, organizzazioni sindacali,
cooperativistiche e sociali;

Considerato che, a seguito della nota del comune di
Siracusa che ha trasmesso le osservazioni e della successi-
va istruttoria dell'ufficio, ¢ in corso la valutazione delle
osservazioni da parte del C.R.P.P.N., indispensabile per



