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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE   7 dicembre 2020, n. 1960
Recepimento Accordo 8 marzo 2018 (Rep. Atti 66/CSR) inerente i requisiti minimi organizzativi, strutturali 
e tecnologici degli Istituti dei tessuti per la qualità e la sicurezza nella donazione, l’approvvigionamento, il 
controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umane.

L’Assessore alla Sanità e Benessere animale, sulla base delle risultanze istruttorie espletate dal Responsabile P.O. 
della Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta”, dal Dirigente del Servizio “Strategie e Governo dell’Assistenza 
Ospedaliera” e confermate dal Dirigente della Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta” riferisce.

La legge 1° aprile 1999, n. 91 e s.m.i., norma la disciplina del trapianto di organi e tessuti, ed in particolare 
l’art. 15 relativo alle “Strutture per la conservazione dei tessuti prelevati”.

Successivamente, in attuazione della direttiva 2004/23/CE, è stato emanato il decreto legislativo 6 novembre 
2007, n. 191, sulla definizione di norme di qualità e di sicurezza per la donazione, l’approvvigionamento, 
il controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani. In 
attuazione delle direttive 2006/17/CE e 2007/86/CE, che attuano la direttiva 2004/23/CE, è stato emanato 
il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16 e s.m.i., relativo alle prescrizioni tecniche per la donazione, 
l’approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule umane, nonché alle 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. In attuazione della direttiva 
2015/565/UE, che modifica la direttiva 2006/86/CE, è stato emanato il decreto legislativo 16 dicembre 2016, 
n. 256 che riguarda determinate prescrizioni tecniche relative alla codifica di tessuti e cellule umani.

In particolare, l’art. 6 del d. lgs. n. 191/2007 disciplina gli aspetti relativi all’autorizzazione ed accreditamento 
degli istituti dei tessuti e dei procedimenti di preparazione dei tessuti e delle cellule.

Come previsto dal comma 1, art. 6 del citato decreto legislativo, la Conferenza Permanente per i rapporti 
tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, al fine di garantire livelli omogenei delle 
attività svolte dagli Istituti dei tessuti sul territorio nazionale, ha ritenuto necessario, definire i requisiti minimi 
organizzativi, strutturali e tecnologici degli stessi  per lo svolgimento delle attività di approvvigionamento, 
controllo, lavorazione, conservazione, stoccaggio e distribuzione di tessuti e cellule umane e le linee guida di 
accreditamento.

In tal senso è stato approvato dalla citata Conferenza, nella seduta del 8 marzo 2018, il documento recante 
“Requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici degli Istituti dei tessuti per la qualità e la sicurezza 
nella donazione, l’approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la 
distribuzione di tessuti e cellule umane” (rep. atti n. 66/CSR).

Atteso che:
- gli articoli 2,comma 1, lett. b) e  art.  4, comma 1 del Decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, 
affidano alla Conferenza Permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni  e le Province autonome  di Trento e 
Bolzano il compito di promuovere e sancire accordi tra Governo e Regioni, in attuazione del principio  di leale 
collaborazione, al fine di coordinare l’esercizio delle rispettive competenze e svolgere attività  di interesse 
comune;
- ai sensi dell’art. 4, comma 1, lettera i) dell’Intesa, le Regioni devono trasmettere al Ministero della 
Salute e al Ministero dell’Economia e delle Finanze i provvedimenti con i quali vengono posti in essere i 
contenuti degli accordi sanciti, appunto, in Conferenza Stato – Regioni, sia pure per quelli ritenuti rilevanti 
nell’applicazione dei Livelli Essenziali di Assistenza.
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VERIFICA AI SENSI DEL D.Lgs. 196/03
Garanzie alla riservatezza

La pubblicazione dell’atto all’Albo, salve le garanzie previste  dalla  legge 241/90 in tema di accesso ai documenti 
amministrativi, avviene nel rispetto della tutela alla riservatezza dei cittadini, secondo quanto disposto dal 
Dlgs 196/03 in materia di protezione dei dati personali nonché dal vigente regolamento regionale n. 5/2006 
per il trattamento dei dati sensibili e giudiziari.
Ai fini della pubblicità legale, l’atto destinato alla pubblicazione è redatto in modo da evitare la diffusione 
di dati personali identificativi non necessari ovvero il riferimento a dati sensibili, qualora tali dati fossero 
indispensabili per l’adozione dell’atto, essi sono trasferiti in documenti separati, esplicitamente richiamati.

COPERTURA FINANZIARIA AI SENSI DEL D.LGS. n. 118/2011 E SS.MM.II

La presente deliberazione NON COMPORTA implicazioni dirette e/o indirette, di natura economico – finanziaria 
e/o patrimoniale e dalla stessa non deriva alcun onere a carico del bilancio regionale.
La presente deliberazione NON COMPORTA implicazioni di natura finanziaria sul Fondo sanitario Regionale.

L’Assessore relatore, sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate, ai sensi dell’ art 4 lett. d) 
della LR. N. 7/97,LR. N. 7/97 propone alla Giunta:

1. di recepire l’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano,  sul documento 
recante: “Requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici degli Istituti dei tessuti per la qualità e la 
sicurezza nella donazione, l’approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e 
la distribuzione di tessuti e cellule umane” (rep. atti n. 66/CSR) dell’8/3/2018) , di cui all’allegato che, composto 
di n. 69(sessantanove) fogli, è parte integrante e sostanziale del presente schema di provvedimento;

2. di stabilire che con successivo provvedimento di Giunta regionale si provvederà a dare attuazione 
rispetto a quanto espressamente previsto dal predetto Accordo Stato – Regioni, proponendo lo schema 
di Regolamento regionale di definizione dei requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici degli Istituti dei 
tessuti per la qualità e la sicurezza nella donazione, l’approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la 
conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umane;

3. di trasmettere il presente provvedimento, per il tramite della Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta” 
al Ministero della Salute – Tavolo di Verifica LEA;

4. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul BURP.

I sottoscritti attestano che il procedimento istruttorio loro affidato e’ stato espletato nel rispetto della vigente 
normativa regionale, nazionale e comunitaria e che il presente schema di provvedimento, predisposto dalla 
Sezione Strategie e Governo dell’Offerta, ai fini dell’adozione dell’atto finale da parte della Giunta Regionale, 
e’ conforme alle risultanze istruttorie. 

IL RESPONSABILE PO.: Antonella CAROLI

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO “Strategie e Governo dell’Assistenza Ospedaliera” 
Vito CARBONE

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE “Strategie e Governo dell’Offerta”
Giovanni CAMPOBASSO    
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Il DIRETTORE di Dipartimento Promozione della Salute, del Benessere Sociale e dello Sport 
per Tutti:  Vito MONTANARO  

L’ASSESSORE: Pier Luigi LOPALCO  

LA GIUNTA

•	 Udita la relazione e la conseguente proposta dall’Assessore alla Sanità;
•	 Viste le sottoscrizioni poste in calce al presente provvedimento dalla responsabile di P.O. e dai dirigenti 
di Servizio e Sezione;
•	 A voti unanimi espressi nei modi di legge.

DELIBERA 

1. di recepire l’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano,  sul 
documento recante: “Requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici degli Istituti dei tessuti per la 
qualità e la sicurezza nella donazione, l’approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la conservazione, lo 
stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umane” (rep. atti n. 66/CSR) dell’8/3/2018) , di cui all’allegato 
che, composto di n. 69 (sessantanove) fogli, è parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

2. di stabilire che con successivo provvedimento di Giunta regionale si provvederà a dare attuazione 
rispetto a quanto espressamente previsto dal predetto Accordo Stato – Regioni, proponendo lo schema 
di Regolamento regionale di definizione dei requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici degli Istituti dei 
tessuti per la qualità e la sicurezza nella donazione, l’approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la 
conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umane;

3. di trasmettere il presente provvedimento, per il tramite della Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta” 
al Ministero della Salute – Tavolo di Verifica LEA;

4. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul BURP.

Il Segretario della Giunta Il Presidente della Giunta

GIOVANNI CAMPOBASSO RAFFAELE PIEMONTESE
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