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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE   29 dicembre 2021, n.  2239
Recepimento Accordo 5 maggio 2021 (Rep. Atti 49/CSR), in materia di requisiti minimi organizzativi, 
strutturali e tecnologici e delle linee guida di accreditamento delle strutture afferenti al programma di 
trapianto di cellule staminali emopoietiche (CSE).

Il Presidente Michele Emiliano, sulla base dell’istruttoria espletata dal Dirigente del “Servizio Strategie e 
Governo dell’Assistenza Territoriale-Rapporti Istituzionali e Capitale Umano SSR” e confermata dal  Dirigente 
della Sezione  “Strategie e Governo dell’Offerta”, riferisce quanto segue.

Visti:
•	 il D.Lgs. 502/1992 e s.m.i., all’art. 2, co. 1, attribuisce alle Regioni l’esercizio delle funzioni legislative 
ed amministrative in materia di assistenza sanitaria ed ospedaliera, nel rispetto dei principi stabiliti dalle leggi 
nazionali;

•	 l’articolo 4, comma 1, del decreto legislativo n. 281/1997, che affida alla Conferenza permanente per i 
Rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di promuovere e sancire accordi tra Governo, 
Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano, in attuazione del principio di leale collaborazione, al 
fine di coordinare l’esercizio delle rispettive competenze e svolgere attività di interesse comune.

•	 il decreto legislativo n. 191/2007, recante “Attuazione della direttiva 2004/23/CE sulla definizione delle 
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”, ed in particolare, l’art. 6, 
comma 1, il quale prevede che,  con accordo in sede di Conferenza permanente per i Rapporti tra lo 
Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, siano definiti i requisiti minimi organizzativi, 
strutturali e tecnologici degli istituti e le linee guida per l’accreditamento, sulla base delle indicazioni 
all’uopo fornite dal Centro nazionale trapianti e dal Centro nazionale sangue, per le rispettive competenze.

•	 l’Accordo tra il Ministro della Salute, le Regioni e le Province autonome del 10 luglio 2003 (Rep. atti n. 
1770/CSR) sul documento recante: “Linee guida in tema di raccolta, manipolazione e impiego clinico 
delle cellule staminali emopoietiche (CSE), con il quale sono state definite le caratteristiche generali delle 
strutture coinvolte nell’attività di trapianto di CSE.

•	 l’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome del 5 ottobre 2006 (Rep. atti n. 2637/CSR) in 
materia di ricerca e reperimento di cellule staminali emopoietiche presso registri e banche italiane ed 
estere.

•	 l’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome del 29 aprile 2010 (Rep. atti n. 57/CSR) recante 
“Definizione dei poli di funzionamento del Registro nazionale italiano Donatori di Midollo Osseo, sportello 
unico per la ricerca e reperimento di cellule staminali emopoietiche da donatore non consanguineo.

•	 l’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome del 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR) 
sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attività sanitarie dei servizi trasfusionali e 
delle unità di raccolta e sul modello per le visite di verifica.

•	 l’Accordo, ai sensi dell’articolo 4, comma 1, del decreto legislativo n. 281/1997, sul documento recante 
“Revisione dell’Accordo Stato Regioni 10 luglio 2003 (Rep. atti 1770/CSR), in attuazione dell’articolo 
6, comma 1, del decreto legislativo n. 191/2007, per la definizione dei requisiti minimi organizzativi, 
strutturali e tecnologici e delle linee guida di accreditamento delle strutture afferenti al programma di 
trapianto di cellule staminali emopoietiche (CSE)”, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti 
tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano il 5 maggio 2021 (Rep. atti n. 49/CSR).

Considerata:

•	 la necessità, ai sensi dell’art. 6, comma 1, del decreto legislativo n. 191/2007, di definire i requisiti minimi 
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organizzativi, strutturali e tecnologici specifici degli Istituti dei tessuti di cui all’art. 3, comma 1, lettera 
q) del medesimo decreto, per lo svolgimento delle attività di lavorazione, conservazione, stoccaggio e 
distribuzione di CSE ai fini di trapianto, con esclusione delle banche di sangue del cordone ombelicale, 
in conformità ai requisiti stabiliti dal decreto legislativo n. 191/2007 e dal decreto legislativo n. 16/2010.

•	 l’esigenza di definire, ai sensi dell’art. 6, del decreto legislativo n. 191/2007, oltre i requisiti minimi 
organizzativi, strutturali e tecnologici specifici degli Istituti dei tessuti e le linee-guida per l’accreditamento 
degli stessi, anche i requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici e le linee-guida per 
l’accreditamento dei Programmi di trapianto (PT) di CSE, nonché di tutte le strutture afferenti ai PT, sulla 
base del collegamento funzionale esistente tra le medesime.

Atteso che:

•	 alla luce delle intervenute normative nazionali e dell’Unione Europea nel settore dei tessuti e cellule, si 
è rilevata la necessità di rinnovare, sostituendolo con l’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province 
autonome del 5 maggio 2021 (Rep. atti n. 49/CSR), l’Accordo tra il Ministro della Salute, le Regioni  e le 
Province autonome del 10 luglio 2003 (Rep. atti n. 1770/CSR), recante : “Linee guida in tema di raccolta, 
manipolazione e impiego clinico delle cellule staminali emopoietiche (CSE)”, e di considerare superata 
la circolare del Ministro della Sanità n. 10/1986 inerente ai Centri per il trapianto di midollo, al fine di 
costituire un unico e completo documento di riferimento per lo svolgimento dell’attività di trapianto 
di CSE, comprendente i requisiti minimi e le linee guida di accreditamento relativi a tutte le strutture 
coinvolte nel trapianto di CSE, ivi compresa l’Unità clinica per l’impiego terapeutico.

•	 le Regioni e le Province autonome sulla base dei requisiti specifici definiti con il suddetto Accordo del 5 
maggio 2021 (Rep. atti n. 49/CSR), verificata la conformità delle unità afferenti al PT ai predetti requisiti, 
autorizzano e accreditano i PT di CSE, specificandone le unità afferenti e la tipologia di attività clinica di 
trapianto svolta (autologo adulto, autologo pediatrico, allogenico adulto, allogenico pediatrico, misto 
adulto/pediatrico);

•	 le Regioni e le Province autonome, ai fini dell’autorizzazione e dell’accreditamento del PT, organizzano, 
avvalendosi dei propri organismi tecnici e congiuntamente al CRT, al CNT ed al CNS per gli ambiti di 
rispettiva competenza, visite di verifica ed adeguate misure di controllo presso le Unità afferenti al PT, 
al fine di accertare la conformità ai requisiti definiti dall’Accordo e il mantenimento degli standard di 
accreditamento;

•	 entro sei mesi dalla data di pubblicazione del citato accordo nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
Italiana, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano devono provvedere al recepimento del 
medesimo;

•	 le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, entro dodici mesi dal recepimento dell’accordo, 
sulla base della programmazione regionale e nell’ottica della razionalizzazione dell’impiego delle 
risorse del SSN, sentito il CNT, stabiliscono i PT di CSE attivi nel territorio regionale, necessari per il 
soddisfacimento dei fabbisogni assistenziali specialistici/trapiantologici dell’utenza, tenendo conto dei 
dati derivanti dalla mobilità sanitaria e dai percorsi assistenziali/diagnostici-terapeutici;

•	 le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano che ricevono istanza di autorizzazione/
accreditamento di un PT di nuova istituzione o di rinnovo attivano le procedure per dare seguito alla 
richiesta;

•	 le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano stabiliscono la collocazione dei PT di nuova 
istituzione nel rispetto di quanto previsto dal decreto del Ministro della salute n. 70/2015, al fine di 
garantire elevati livelli di qualità e sicurezza nell’erogazione dei previsti livelli essenziali di assistenza in 
materia di trapianto di CSE;

•	 il monitoraggio della attività previste dall’accordo citato, è effettuato dalle Regioni e dalle Province 
autonome, attraverso i Centri regionali trapianti e con il coordinamento del CNT.

Atteso altresì che:
•	 gli articoli 2, comma 1, lett. b) e  art.  4, comma 1 del Decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, affidano 
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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.

GARANZIE DI RISERVATEZZA

La pubblicazione sul BURP, nonché la pubblicazione all’Albo o sul sito istituzionale, salve le garanzie previste 
dalla legge 241/1990 in tema di accesso ai documenti amministrativi, avviene nel rispetto della tutela della 
riservatezza dei cittadini secondo quanto disposto dal Regolamento UE n. 679/2016 in materia di protezione 
dei dati personali, nonché dal D. Lgs. 196/2003 ss.mm.ii., ed ai sensi del vigente Regolamento regionale 
5/2006 per il trattamento dei dati sensibili e giudiziari, in quanto applicabile. Ai fini della pubblicità legale, il 
presente provvedimento è stato redatto in modo da evitare la diffusione di dati personali identificativi non 
necessari ovvero il riferimento alle particolari categorie di dati previste dagli articoli 9 e 10 del succitato 
Regolamento UE.

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.

Il Presidente, sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate, ai sensi della L. R. n. 7/97, art. 4, 
lett. K, propone alla Giunta:

1.	 di recepire l’Accordo ai sensi dell’articolo 4, comma 1, del decreto legislativo n. 281/1997, sul documento 
recante “Revisione dell’Accordo Stato Regioni 10 luglio 2003 (Rep. atti 1770/CSR), in attuazione dell’articolo 6, 
comma 1, del decreto legislativo n. 191/2007, per la definizione dei requisiti minimi organizzativi, strutturali e 
tecnologici e delle linee guida di accreditamento delle strutture afferenti al programma di trapianto di cellule 
staminali emopoietiche (CSE)” (Rep. atti n. 49/CSR del 05/05/2021) di cui all’Allegato che, composto di n. 49 
(quarantanove) fogli, è parte integrante e sostanziale del presente schema di provvedimento;
2.	 di stabilire che, con successivo Regolamento regionale, con il supporto del Centro Regionale Trapianti 
(CRT) e Centro Regionale Sangue (CRS), saranno definiti i requisiti strutturali, organizzativi e tecnologici delle 
strutture afferenti al programma di trapianto di cellule staminali emopoietiche (CSE), nonché le relative 
procedure di autorizzazione all’esercizio e accreditamento istituzionale. Resta inteso la vigenza dei requisiti, 
di cui all’Accordo Stato – Regioni n. 49/CSR del 05/05/2021 dalla data di pubblicazione del presente schema 
di provvedimento sul Bollettino Ufficiale, secondo le modalità ivi descritte;
3.	 di stabilire che, entro dodici mesi dalla data di recepimento del succitato accordo, sulla base della 
programmazione regionale e nell’ottica della razionalizzazione dell’impiego delle risorse del SSN, la Regione 
Puglia, sentito il CNT ed il CRT nonché il CRS, definirà i PT di CSE attivi nel territorio regionale, necessari per 
il soddisfacimento dei fabbisogni assistenziali specialistici/trapiantologici dell’utenza, tenendo conto dei dati 
derivanti dalla mobilità sanitaria e dai percorsi assistenziali/diagnostici-terapeutici;
4.	 di trasmettere il presente provvedimento, per il tramite della Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta” 
ai Direttori Generali delle A di notificare il presente provvedimento, a cura della Sezione “Strategie e  governo 
dell’Offerta” al Direttore Generale dell’A.Re.S.S., ai Direttori Generali delle ASL, delle Aziende Ospedaliero 
Universitarie, degli IRCCS pubblici e privati, degli Enti Ecclesiastici nonché ai Direttori del CRS e CRT, nonché al 
Coordinatore della Rete Ematologica Pugliese (REP);
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5.	 di trasmettere il presente provvedimento, per il tramite della Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta” 
al Ministero della Salute – Tavolo di Verifica LEA;
6.	 di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul BURP.

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

La Dirigente del Servizio: Antonella CAROLI

Il Dirigente della Sezione: Nicola LOPANE

Il sottoscritto Direttore di Dipartimento NON ravvisa la necessità di esprimere, sulla proposta di delibera, 
osservazioni, ai sensi del combinato disposto degli artt. 18 e 20 del DPGR n.443/2015 e ss.mm.ii.

Il Direttore di Dipartimento Promozione della Salute e del Benessere Animale:
Vito MONTANARO

Il Presidente della Giunta Regionale: Michele EMILIANO

LA GIUNTA

•	 Udita la relazione e la conseguente proposta del Presidente;

•	 viste le sottoscrizioni poste in calce alla proposta di deliberazione;

•	 a voti unanimi espressi nei modi di legge 

DELIBERA

 1.	 di recepire l’Accordo ai sensi dell’articolo 4, comma 1, del decreto legislativo n. 281/1997, sul documento 
recante “Revisione dell’Accordo Stato Regioni 10 luglio 2003 (Rep. atti 1770/CSR), in attuazione dell’articolo 6, 
comma 1, del decreto legislativo n. 191/2007, per la definizione dei requisiti minimi organizzativi, strutturali e 
tecnologici e delle linee guida di accreditamento delle strutture afferenti al programma di trapianto di cellule 
staminali emopoietiche (CSE)” (Rep. atti n. 49/CSR del 05/05/2021) di cui all’Allegato che, composto di n. 49 
(quarantanove) fogli, è parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

 2.	 di stabilire che, con successivo Regolamento regionale, con il supporto del Centro Regionale Trapianti 
(CRT) e Centro Regionale Sangue (CRS), saranno definiti i requisiti strutturali, organizzativi e tecnologici delle 
strutture afferenti al programma di trapianto di cellule staminali emopoietiche (CSE), nonché le relative 
procedure di autorizzazione all’esercizio e accreditamento istituzionale. Resta inteso la vigenza dei requisiti, 
di cui all’Accordo Stato – Regioni n. 49/CSR del 05/05/2021 dalla data di pubblicazione del presente schema 
di provvedimento sul Bollettino Ufficiale, secondo le modalità ivi descritte;

 3.	 di stabilire che, entro dodici mesi dalla data di recepimento del succitato accordo, sulla base della 
programmazione regionale e nell’ottica della razionalizzazione dell’impiego delle risorse del SSN, la Regione 
Puglia, sentito il CNT ed il CRT nonché il CRS, definirà i PT di CSE attivi nel territorio regionale, necessari per 
il soddisfacimento dei fabbisogni assistenziali specialistici/trapiantologici dell’utenza, tenendo conto dei dati 
derivanti dalla mobilità sanitaria e dai percorsi assistenziali/diagnostici-terapeutici;

 4.	 di trasmettere il presente provvedimento, per il tramite della Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta” 
ai Direttori Generali delle A di notificare il presente provvedimento, a cura della Sezione “Strategie e  governo 
dell’Offerta” al Direttore Generale dell’A.Re.S.S., ai Direttori Generali delle ASL, delle Aziende Ospedaliero 
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Universitarie, degli IRCCS pubblici e privati, degli Enti Ecclesiastici nonché ai Direttori del CRS e CRT, nonché al 
Coordinatore della Rete Ematologica Pugliese (REP);

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

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

Il Segretario della Giunta Il Presidente della Giunta
ANNA LOBOSCO MICHELE EMILIANO
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