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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 23 dicembre 2024, n. 1882

Approvazione Schema di Regolamento avente ad oggetto “Definizione dei requisiti strutturali, organizzativi
e tecnologici per I'autorizzazione all’esercizio e all’ accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie
deputate alla erogazione di prestazioni PMA. Revoca del Regolamento regionale n. 2/2014”

LA GIUNTA REGIONALE
VISTI:

- gliartt. 4,5 e 6 della L.R. 4 febbraio 1997, n. 7;

— la Deliberazione della Giunta Regionale n. 3261 del 28 luglio 1998;

- gliartt. 4 e 16 del D.Igs. n. 165 del 30.03.2001 e ss.mm.ii.;

- gliartt. 43 e 44 dello Statuto della Regione Puglia;

- il Decreto del Presidente della Giunta regionale 22 gennaio 2021, n. 22 e ss.mm.ii., recante I’Atto di Alta
Organizzazione “M.A.I.A. 2.0”;

- il Regolamento interno di questa Giunta;

VISTO il documento istruttorio del Dipartimento Promozione della Salute e del Benessere Animale, Sezione
Strategie e Governo dell’Offerta, Servizio Strategie e Governo dell’assistenza Territoriale — Rapporti Istituzionali
e Capitale Umano SSR, concernente I'argomento in oggetto e la conseguente proposta del Vicepresidente
della Giunta Regionale con delega alla Sanita e Benessere Animale, Sport per Tutti.

PRESO ATTO

a) delle sottoscrizioni dei responsabili della struttura amministrativa competente, ai fini dell’attestazione
della regolarita amministrativa dell’attivita istruttoria e della proposta, ai sensi dell’art. 6, co. 8 delle
Linee guida sul “Sistema dei controlli interni nella Regione Puglia”, adottate con D.G.R. 23 luglio 2019,
n. 1374;

b) della dichiarazione del Direttore di Dipartimento, in merito a eventuali osservazioni sulla proposta di
deliberazione, ai sensi degli artt. 18 e 20 del Decreto del Presidente della Giunta regionale 22 gennaio
2021, n. 22 e ss.mm.ii.;

Con voto favorevole espresso all’'unanimita dei presenti e per le motivazioni contenute nel documento
istruttorio che e parte integrante e sostanziale della presente deliberazione.

DELIBERA
1. di approvare in via definitiva il Regolamento avente ad oggetto “Definizione dei requisiti strutturali,
organizzativi e tecnologici per I'autorizzazione all’esercizio e all'accreditamento istituzionale delle strutture
sanitarie deputate alla erogazione di prestazioni PMA. Revoca del Regolamento regionale n. 2/2014”, di
cui all’Allegato A, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento. Lo schema di Regolamento &
comprensivo anche dell’Allegato B “Manuale di accreditamento per le strutture che erogano prestazioni in
regime ambulatoriale”;

2. di trasmettere il presente provvedimento alla competente Commissione Consiliare per il parere di cui
all’art. 44, comma 2, della L. R. n. 7/2004 (Statuto della Regione Puglia);
3. di stabilire che nelle more del perfezionamento delle procedure di accreditamento istituzionale, le

Unita di Cura di PMA di |, Il e Il Livello, gia autorizzate all’esercizio alla data di entrata in vigore del presente
Regolamento regionale e per le quali si & conclusa positivamente la visita di verifica del Centro Nazionale
Trapianti (CNT) “si intendono provvisoriamente accreditate”;

4, di stabilire che, nelle more della definizione dello schema di contratto, da perfezionarsi entro il
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31/01/2025, i Centri di Cura PMA pubblici ed i Centri PMA privati, di cui al punto 3), possono erogare le
prestazioni con oneri a carico del S.S.R., previa presentazione di apposita formale richiesta al Dipartimento
Promozione della Salute e del Benessere Animale. Il competente Servizio Strategie e Governo dell’Assistenza
Territoriale, Rapporti Istituzionali e Capitale Umano S.S.R. provvede al rilascio dell’autorizzazione, al fine di
erogare, nelle more della definizione dei tetti di spesa e del relativo schema di contratto, le prestazioni di
PMA con oneri a carico del S.S.R.;

5. di notificare il presente provvedimento, a cura della Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta”, ai
Direttori Generali delle AA.SS.LL., Aziende Ospedaliere e IRCCS pubblici nonché ai Dirigenti delle Sezioni del
Dipartimento Promozione della Salute e del Benessere Animale;

6. di trasmettere il presente provvedimento, a cura della Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta” ai
Ministeri affiancanti (Ministero della Salute e MEF);
7. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia,

ai sensi della L.R. 18/2023.

Il Segretario Generale della Giunta Il Presidente della Giunta
ANNA LOBOSCO MICHELE EMILIANO
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DOCUMENTO ISTRUTTORIO

Oggetto: Approvazione definitiva Regolamento Regionale “Definizione dei requisiti strutturali, organizzativi e
tecnologici per l'autorizzazione all’esercizio e all’accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie
deputate alla erogazione di prestazioni PMA. Revoca del Regolamento regionale n. 2/2014”

Visti:

e lalegge n.241/1990 recante “Nuove norme in materia di procedimento amministrativo e di diritto di
accesso ai documenti amministrativi” e ss.mm.ii.;

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

e il D.Lgs. n.165/2001 recante “Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle
amministrazioni pubbliche” e ss. mm. ii.;

e il D.Lgs. n. 33/2013 recante “Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pubblicita, trasparenza
e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni”;

o |a Legge Regionale 3 agosto 2006, n. 25 “Principi e organizzazione del Servizio sanitario regionale”;

e la legge n.190/2012 recante “Disposizioni per la prevenzione e la repressione della corruzione e
dell’illegalita nella pubblica amministrazione”;

e la D.G.R. Puglia n. 1158 del 31/07/2015, recante “Adozione del modello organizzativo denominato
Modello ambidestro per I'innovazione della macchina amministrativa regionale — MAIA. Approvazione
atto di alta amministrazione”;

e |a deliberazione di Giunta regionale n. 1466 del 15 settembre 2021 recante |'approvazione della
Strategia regionale per la parita di genere, denominata “Agenda di Genere”;

e la D.G.R. n. 1974 del 07/12/2020, recante “Approvazione Atto di Alta Organizzazione. Modello
Organizzativo “MAIA 2.0”;

e Jart. 15 comma 1 della legge del 5 agosto 2022 avente ad oggetto “Legge annuale per il mercato e la
concorrenza 2021” e sullo schema del decreto del Ministero della Saluta in materia di valutazione
delle attivita erogate in termini di qualita, sicurezza e appropriatezza;

e la D.G.R. del 03/07/2023 n. 938 del Registro delle Deliberazioni recante D.G.R. n. 302/2022
“Valutazione di impatto di genere. Sistema di gestione e di monitoraggio”. Revisione degli allegati;

e |a deliberazione di Giunta regionale del 7 marzo 2022 n. 302 recante “Valutazione di impatto di
Genere. Sistema di gestione e di monitoraggio”;

e |a Legge Regionale n. 37 del 29/12/2023 recante “Disposizioni per la formazione del bilancio di
previsione 2024 e bilancio pluriennale 2024-2026 della Regione Puglia (legge di stabilita regionale
2024)”;

e la Legge Regionale n. 38 del 29/12/2023 recante “Bilancio di previsione della Regione Puglia per
I'esercizio finanziario 2024 e pluriennale 2024-2026";

e la deliberazione di Giunta regionale n.18 del 22/01/2024, “Bilancio di Previsione per |'esercizio
finanziario 2024 e Pluriennale 2024-2026. Articolo 39, comma 10, del decreto legislativo 23 giugno
2011, n.118. Documento Tecnico di accompagnamento e Bilancio Finanziario Gestionale.
Approvazione”
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Considerato che:

I'art. 1. comma 180 della legge 311/2004, richiamato dal comma 97 dell’art. 2 della L.191/2009,
stabilisce che nelle situazioni di squilibrio economico-finanziario la Regione procede ad una
ricognizione delle cause dello squilibrio ed elabora un programma operativo di riorganizzazione, di
riqualificazione o di potenziamento del Servizio Sanitario Regionale, di durata non superiore al triennio
(piano di rientro);

I'art. 2 della Legge 23 dicembre 2009, n. 191, con riferimento alla regione sottoposta al piano di
rientro, dispone al comma 80, che “[...] Gli interventi individuati dal piano sono vincolanti per la
regione, che é obbligata a rimuovere i provvedimenti, anche legislativi, e a non adottarne di nuovi che
siano di ostacolo alla piena attuazione del piano di rientro. A tale scopo, qualora, in corso di attuazione
del piano o dei programmi operativi di cui al comma 88, gli ordinari organi di attuazione del piano o il
commissario ad acta rinvengano ostacoli derivanti da provvedimenti legislativi regionali, li trasmettono
al Consiglio regionale, indicandone puntualmente i motivi di contrasto con il Piano di rientro o con i
programmi operativi. Il Consiglio regionale, entro i successivi sessanta giorni, apporta le necessarie
modifiche alle leggi regionali in contrasto, o le sospende, o le abroga. Qualora il Consiglio regionale
non provveda ad apportare le necessarie modifiche legislative entro i termini indicati, ovvero vi
provveda in modo parziale o comunque tale da non rimuovere gli ostacoli all’attuazione del piano o dei
programmi operativi, il Consiglio dei Ministri adotta, ai sensi dell’articolo 120 della Costituzione, le
necessarie misure, anche normative, per il superamento dei predetti ostacoli”. Al comma 81, che “la
verifica dell’attuazione del piano di rientro avviene con periodicita trimestrale e annuale, ferma
restando la possibilita di procedere a verifiche ulteriori previste dal piano stesso o straordinarie ove
ritenute necessarie da una delle parti. | provvedimenti regionali di spesa e programmazione sanitaria, e
comunque tutti i provvedimenti aventi impatto sul servizio sanitario regionale indicati nel piano in
apposito paragrafo dello stesso, sono trasmessi alla piattaforma informatica del Ministero della salute,
a cui possono accedere tutti i componenti degli organismi di cui all’articolo 3 della citata intesa Stato-
regioni in materia sanitaria per il triennio 2010- 2012. Il Ministero della salute, di concerto con il
Ministero dell’ economia e delle finanze, nell’ ambito dell’ attivita di affiancamento di propria
competenza nei confronti delle regioni sottoposte al piano di rientro dai disavanzi, esprime un parere
preventivo esclusivamente sui provvedimenti indicati nel piano di rientro”;

Il Decreto 31 marzo 2024 “Modifiche al decreto 23 giugno 2023, recante: “Definizione delle tariffe
dell’assistenza specialistica ambulatoriale e protesica”;

Il successivo Decreto del Ministero della Salute del 28 marzo 2024 ha prorogato al 1° gennaio 2025
I'entrata in vigore dei nuovi LEA, tra i quali rientra anche la Procreazione Medicalmente Assistita
(PMA).

Richiamato I'art. 1 della legge regionale 9 febbraio 2011 n. 2 con il quale e stato approvato I’Accordo
sottoscritto il 29 novembre 2010 tra il Ministro della salute, il Ministro dell’economia e delle finanze e il
Presidente della Giunta regionale, con I'allegato “Piano di rientro e di riqualificazione del Sistema sanitario
regionale 2010-2012";

Tenuto conto:

che in sede di Conferenza Stato — Regioni & stato approvato I’Accordo Stato — Regioni CSR Rep. n. 204
del 14/11/2024 relativo allo schema di Decreto che prevede la decorrenza del nuovo nomenclatore
tariffario al 30/12/2024 , relativo alle prestazioni ricomprese nell’allegato 4) del DPCM del 12 gennaio
2017, avente ad oggetto: “Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui
all'articolo 1, comma 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502", in fase di emanazione. Tra
le nuove prestazioni erogabili con oneri a carico del S.S.R. € individuata la P.M.A.

Tenuto conto, altresi:

- delle osservazioni evidenziate dal Centro Nazionale Trapianti (CNT) e trasmesse dal Centro Regionale Trapianti
(CRT) in data 19/2/2024;

- della riunione tenutasi in data 4 marzo 2024 nella quale hanno preso parte, oltre ai dirigenti regionali dei
competenti uffici, anche il referente del Centro Nazionale Trapianti (CNT), la dott.ssa Raffaella Guido, referente
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del Centro Regionale Trapianti (CRT), il Dirigente Aress Organismo Tecnicamente Accreditante (OTA), che
hanno valutato la proposta di regolamento.

In virtl di tutto quanto innanzi esplicitato, dovendo procedere all’accreditamento dei Centri di Cura PMA, si
propone all’approvazione dello schema di Regolamento avente ad oggetto: “Definizione dei requisiti strutturali,
organizzativi e tecnologici per |'autorizzazione all’esercizio e I'accreditamento istituzionale delle strutture
sanitarie deputate alla erogazione di prestazioni PMA. Abrogazione del Regolamento regionale n. 2/2014”

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. 2016/679 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 pubblicita legale, il presente
provvedimento é 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.”.

Esiti Valutazione di impatto di genere:

L'impatto di genere stimato & neutro

COPERTURA FINANZIARIA Al SENSI DEL D.LGS. 118/2011 E SS.MM.II.
La presente deliberazione non comporta implicazioni, dirette/indirette, di natura economico-finanziaria e/o
patrimoniale e dalla stessa non deriva alcun onere a carico del bilancio regionale.

Tutto cio premesso, al fine di procedere all’ approvazione definitiva del Regolamento Regionale che revoca il
Regolamento regionale n.2/2014 e definisce i requisiti strutturali, organizzativi e tecnologici per
I'autorizzazione all’esercizio e all’accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie deputate alla erogazione
di prestazioni PMA, a seguito di parere favorevole formulato dalla 1l Commissione Consiliare della Regione
Puglia, ai sensi dell'art. 4, lett. k) della L.R. 7/1997 si propone alla Giunta regionale:

1. di approvare in via definitiva il Regolamento avente ad oggetto “Definizione dei requisiti strutturali,
organizzativi e tecnologici per 'autorizzazione all’esercizio e all’accreditamento istituzionale delle strutture
sanitarie deputate alla erogazione di prestazioni PMA. Revoca del Regolamento regionale n. 2/2014”, di cui
all’'Allegato A, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento. Lo schema di Regolamento &
comprensivo anche dell’Allegato B “Manuale di accreditamento per le strutture che erogano prestazioni in

regime ambulatoriale”;

2. di trasmettere il presente provvedimento alla competente Commissione Consiliare per il parere di cui
all’art. 44, comma 2, della L. R. n. 7/2004 (Statuto della Regione Puglia);
3. di stabilire che nelle more del perfezionamento delle procedure di accreditamento istituzionale, le

Unita di Cura di PMA di |, Il e Il Livello, gia autorizzate all’esercizio alla data di entrata in vigore del presente
Regolamento regionale e per le quali si & conclusa positivamente la visita di verifica del Centro Nazionale
Trapianti (CNT) "si intendono provvisoriamente accreditate”;

4. di stabilire che, nelle more della definizione dello schema di contratto, da perfezionarsi entro il
31/01/2025, i Centri di Cura PMA pubblici ed i Centri PMA privati, di cui al punto 3), possono erogare le
prestazioni con oneri a carico del S.S.R., previa presentazione di apposita formale richiesta al Dipartimento
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Promozione della Salute e del Benessere Animale. Il competente Servizio Strategie e Governo dell’Assistenza
Territoriale, Rapporti Istituzionali e Capitale Umano S.S.R. provvede al rilascio dell’autorizzazione, al fine di
erogare, nelle more della definizione dei tetti di spesa e del relativo schema di contratto, le prestazioni di PMA
con oneri a carico del S.S.R.;

5. di notificare il presente provvedimento, a cura della Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta”, ai
Direttori Generali delle AA.SS.LL., Aziende Ospedaliere e IRCCS pubblici nonché ai Dirigenti delle Sezioni del
Dipartimento Promozione della Salute e del Benessere Animale;

6. di trasmettere il presente provvedimento, a cura della Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta” ai
Ministeri affiancanti (Ministero della Salute e MEF);

7. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia, ai
sensi della L.R. 18/2023.

| sottoscritti attestano la regolarita amministrativa dell'attivita istruttoria e della proposta, ai sensi dell’art. 6,
co. 3, lett. da a) ad e) delle Linee guida sul “Sistema dei controlli interni nella Regione Puglia”, adottate con
D.G.R. 23 luglio 2019, n. 1374.

LA RESPONSABILE E.Q. “Sviluppo Percorsi Diagnostico Terapeutici Assistenziali (PDTA) e attivita progettuali”:

Angela CAPOZZI Angela Capozzi
23.12.2024 12:44:26

GMT+02:00

La DIRIGENTE di Servizio “Strategie e Governo dell’Assistenza Territoriale- Rapporti Istituzionali e Capitale

Umano SSR”:

Antonella CAROLI Antonella Caroli
23.12.2024
10:40:51
GMT+00:00

Mauro Nicastro
23.12.2024 11:45:30
IL DIRIGENTE di Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta”: GMT+00:00

Mauro NICASTRO

Il Direttore ai sensi degli artt. 18 e 20 del Decreto del Presidente della Giunta regionale 22 gennaio 2021, n. 22
e ss.mm.ii.,, NON RAVVISA osservazioni alla presente proposta di DGR.

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

23.12.2024
15:20:10
GMT+02:00

Il Vicepresidente della Giunta Regionale con delega alla Sanita e Benessere Animale, Sport per Tutti, ai sensi del
vigente Regolamento della Giunta Regionale,

propone
alla Giunta regionale I'adozione del presente atto.
Raffaele PIEMONTESE Raffaele Piemontese
23.12.2024 14:57:40

GMT+02:00
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Antonella Caroli
23.12.2024
14:03:49
GMT+00:00

SGO/DEL/2024/00130

ALLEGATO A

Schema di Regolamento “Definizione dei requisiti strutturali, organizzativi e tecnologici per
I'autorizzazione all’esercizio e l'accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie deputate alla
erogazione di prestazioni PMA. Abrogazione del Regolamento regionale n. 2/2014”

Art.1
Finalita

Il presente regolamento identifica i requisiti per I'autorizzazione all’esercizio e all’accreditamento
istituzionale delle strutture che erogano prestazioni di Procreazione medicalmente Assistita, ai sensi
dell’art. 15 comma 1 della legge del 5 agosto 2022 n 118 e sullo schema del decreto del Ministero della
Saluta in materia di valutazione delle attivita erogate in termini di qualita, sicurezza e appropriatezza cosi
come previsto dalle linee guida definite con decreto del Ministero della Salute del 21 luglio 2004 emanate
in ottemperanza a quanto disposto dall’art. 7 della Legge 19 febbraio 2004, n. 40 (Legge 40/2004). In ogni
caso tutte le strutture che intendono erogare prestazioni in regime di accreditamento istituzionale devono
essere comunque in possesso dei requisiti minimi per l'autorizzazione all’esercizio delle medesime
strutture. L'accreditamento istituzionale conferisce la qualifica di soggetto idoneo ad erogare prestazioni
per conto del servizio sanitario nazionale e non implica la sottoscrizione dell’accordo contrattuale.

Art. 2
Tecniche di PMA -Tipologie delle Unita di Cura PMA

1. Le tecniche di PMA consistono in una pluralita di metodiche a diverso grado di invasivita, complessita e
contenuto tecnologico, finalizzate al trattamento dell’infertilita di coppia. Tali tecniche vanno inserite in un
corretto processo diagnostico e terapeutico che abbia previamente attentamente valutato la possibilita di
una fecondazione spontanea, I'eta della donna e la durata dell’infertilita nonché la persistenza di insuccessi
nell’applicazione di idonee procedure diagnostiche e terapeutiche medico-chirurgiche.

2. Data la complessita dell’organizzazione tecnico-strumentale necessaria all’erogazione delle prestazioni di
PMA e la specifica competenza richiesta al personale coinvolto, le prestazioni di PMA devono essere
erogate esclusivamente in strutture sanitarie autorizzate dalla Regione Puglia ai sensi della Legge 40/2004,
collocate nell’lambito delle attivita delle unita operative di ginecologia ospedaliera esistenti ovvero in
strutture autonome purché in possesso dei requisiti generali e specifici previsti nel presente Regolamento,
fatta eccezione per quelle che erogano prestazioni di lll Livello che possono essere erogate esclusivamente
in unita operative di ginecologia ospedaliera. Le prestazioni di PMA non possono in nessun caso essere
erogate da studi professionali.

3. La serie delle prestazioni che si riferiscono alla PMA, di qualsiasi livello, fanno parte integrante di atti
medici, sono condotte sotto responsabilita medica e nel rispetto delle migliori scelte terapeutiche, al fine di
ottimizzare |’esito delle prestazioni.

4. Le prestazioni di PMA sono volte alla tutela e preservazione della salute riproduttiva dei cittadini che alle
medesime tecniche si rivolgessero.
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Art. 3
Requisiti generali

1. Organizzazione generale

a) | documenti che descrivono I'organizzazione del personale (organigramma) sono aggiornati in caso
di variazione;

b) Vieé evidenza dei programmi di formazione annuale per gli operatori sanitari;

c) Visono procedure per I'inserimento di nuovi operatori sanitari;

d) I programmi di miglioramento devono tendere a coinvolgere tutti gli operatori.

2. Sicurezza

a) E’ presente ed in uso un sistema di segnalazione degli incidenti (eventi, eventi sentinella) di cui
all’art. 3 della legge 8 marzo 2017, n 24 (Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della
persona assistita, nonché in materia di responsabilita professionale degli esercenti le professioni
sanitarie).

e Applicazione e diffusione delle raccomandazioni in materia di rischio clinico come previsto dal
Disciplinare per la revisione dell’accreditamento di cui all’intesa Stato Regioni del 20 dicembre 2012
(rep. Atti n 259/CSR);

e Piano annuale per la sicurezza delle cure e gestione del rischio sanitario, Piano annuale delle
emergenze sanitare;

e Presenza di valida copertura assicurativa e di altre analoghe misure per la responsabilita civile verso
terzi e verso prestatori d’opera, parametrata al volume di attivita complessivamente svolta;

e Svolgimento di audit o analisi in caso di eventi sentinella e per gli eventi avversi;

e Implementazione delle azione correttive e di miglioramento risultanti dall’analisi degli eventi
avversi e delle non conformita segnalate.

3. Qualita’

Deve essere valutato il volume ed esiti delle prestazioni della struttura gia erogate in regime di
autorizzazione all’esercizio;

Gestione del centro tramite sistema di qualita;

Deve esserci continuita nei percorsi di diagnosi e terapia;

Organizzazione sistematica e regolare della documentazione sanitaria;

Dotazione e vetusta delle apparecchiature;

Tutte le apparecchiature a scopo sanitario sono sottoposte a manutenzione;

Regolarita e congruita della documentazione amministrativa attestante le prestazioni erogate;
Utilizzo della telemedicina secondo i programmi regionali;

Gestione della lista d’attesa per classi di priorita;

Ci sono all'interno della struttura segnaletica efficace e di facile comprensione per indicare le varie
attivita svolte;

La struttura ha politiche e procedure per garantire ai pazienti tutte le informazioni e la
documentazione necessaria per comprendere il proprio stato di salute e le terapie proposte;
Devono essere definiti i tempi di consegna dei referti;
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Rispetto degli obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusione delle informazioni previsti dalla
normativa vigente.

4. Sistema Informativo

Vi deve essere un documento che illustri dove sono rintracciabili i dati, e a chi possono e/o devono
essere comunicati e con quale autorizzazione. Il presente regolamento disciplina I'autorizzazione
alla realizzazione ed all’esercizio, individua i requisiti minimi organizzativi, strutturali, impiantistici e
tecnologici delle strutture sanitarie che possono erogare prestazioni di Procreazione Medicalmente
Assistita (PMA) distinte in tre livelli di intervento, I, Il e lll, a seconda della complessita delle
caratteristiche tecnico-scientifiche, delle attrezzature necessarie nonché delle competenze
mediche richieste, cosi come previsto dalle linee guida definite con decreto del Ministero della
Salute del 21 luglio 2004 emanate in ottemperanza a quanto disposto dall’art. 7 della Legge 19
febbraio 2004, n. 40 (Legge 40/2004) e successive modificazioni.

Art.4
Criopreservazione - Banche dei gameti e degli embrioni

1 Tutte le Unita di Cura di PMA di Il e lll livello devono essere attrezzate per garantire la crioconservazione

dei gameti e degli embrioni in attesa di un futuro impianto.
Le attivita di stoccaggio necessitano che I'Unita di Cura di PMA disponga di due locali separati:

@)

un locale per la processazione dei campioni.

Il locale per la processazione di liquido seminale deve possedere gli stessi requisiti di un laboratorio
di una Unita di Cura di PMA di | livello.

Il locale per la processazione di ovociti, embrioni e tessuto gonadico deve possedere gli stessi
requisiti di un laboratorio di una Unita di Cura di PMA di Il livello.

un locale per la crioconservazione, attrezzato per il congelamento rapido e/o congelamento lento e
lo stoccaggio dei campioni in azoto liquido.

Tale locale deve essere dotato di sistemi di controllo e monitoraggio dei parametri critici delle
apparecchiature ivi presenti, nonché di appropriati sistemi di sicurezza e di allarmi per la rilevazione
dei livelli di ossigeno, in caso di rottura o malfunzionamento dei contenitori criogenici e dei sistemi
di conservazione, incluso il sistema di allarme remoto.

Art.5
Requisiti generali comuni delle Unita di Cura di PMA di livello |, Il e lll

1. Le Unita di Cura che intendano effettuare tecniche di PMA di I, Il e lll livello sono soggette ad

autorizzazione alla realizzazione ed all’esercizio ai sensi della normativa regionale vigente, ed all’eventuale

accreditamento in relazione al fabbisogno che sara definito con provvedimento successivo.

2. Requisiti generali inerenti il personale

2.1. Ogni Unita di Cura di PMA di Livello I, Il e lll deve definire ed aggiornare costantemente un proprio
organigramma che indichi chiaramente le funzioni e le responsabilita di tutto il personale, dipendente e
non, presente presso la medesima Unita di Cura.

Il personale delle Unita di Cura di PMA deve essere dotato di competenze specialistiche diverse a seconda

che la struttura sia di livello I, Il o lll, dedicato e dotato di autonomia gestionale.
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In particolare, le Unita di Cura di PMA deve garantire e documentare che il proprio personale:

- sia adeguatamente inizialmente formato;

- sia dotato di idonee e adeguate competenze tenuto conto dei compiti allo stesso affidati;

- abbia una conoscenza ed una comprensione adeguata del processo tecnico-scientifico inerente i compiti
allo stesso affidati;

- conosca e comprenda I'organizzazione, il sistema di qualita e le norme di sicurezza dell’Unita di Cura di
PMA presso cui svolge le proprie attivita lavorative;

- sia adeguatamente informato sul contesto etico e legale del proprio lavoro.

2.2. Requisiti dei soggetti responsabili

- Ciascuna Unita di Cura di PMA deve individuare i soggetti a cui affidare le responsabilita direzionali,
cliniche e delle procedure di laboratorio;

- deve comunicare congiuntamente al Servizio di Accreditamento e Qualita e al Servizio Strategie e
Governo dell’Assistenza Territoriale, Rapporti Istituzionali e Capitale Umano del SSR della Regione Puglia il
nominativo del Responsabile dell’Unita di Cura.

Il Responsabile dell’Unita di Cura di PMA deve essere un medico specialista in ostetricia e ginecologia, con
esperienza effettiva documentata nel settore della PMA.

Il responsabile delle procedure di laboratorio puo essere un biologo, un biotecnologo o un medico, con
documentata esperienza di tutti gli aspetti laboratoristici di una Unita di Cura di PMA.

Nelle sole strutture di I Livello, il responsabile clinico puo svolgere funzioni di responsabile di laboratorio
purché in possesso di documentata esperienza in biologia della riproduzione.

2.3 Requisiti generali organizzativi

Le Unita di Cura di PMA devono garantire il possesso dei seguenti requisiti generali organizzativi, nella
fattispecie la loro organizzazione deve seguire le regole della gestione di un sistema di qualita:

- deve essere approntata per ogni paziente una scheda ambulatoriale e relative cartelle cliniche in cui siano
riportate le diagnosi, gli esami e le condizioni cliniche, le prestazioni effettuate e le prescrizioni
terapeutiche. Le schede ambulatoriali devono essere firmate dal responsabile clinico e dal responsabile del
laboratorio;

- deve essere, altresi, approntato un registro degli interventi in cui devono essere riportati, per ciascun
paziente, la diagnosi, la descrizione della procedura eseguita, le eventuali tecniche di anestesia e/o
sedazione e/o analgesia utilizzate, i nominativi degli operatori, I'ora d’inizio e fine dell’intervento, il decorso
clinico e intra-operatorio, comprese le eventuali complicanze. Il registro deve essere sottoscritto dal
responsabile clinico. La documentazione inerente I'intervento deve essere firmata dal medico chirurgo che
lo ha effettuato;

- deve essere predisposta una relazione conclusiva, sia clinica che biologica, destinata al medico curante e
consegnata al paziente al termine della prestazione, in cui devono essere indicati il tipo e la quantita dei
farmaci e degli eventuali anestetici somministrati, la stimolazione effettuata, le procedure impiegate, i
risultati ottenuti e qualunque ulteriore indicazione terapeutica possa essere utile al medico curante per il
periodo successivo;

- deve essere assicurata la trasmissione dei flussi informativi correlati alle Unita di Cura di PMA richiesti
dall’Azienda Sanitaria di riferimento e dalla Regione;

- deve essere distribuita ai pazienti una guida all’'uso del servizio con indicazione dei nomi dei professionisti
che operano nell’Unita di Cura di PMA e delle specifiche sulle procedure di accoglienza della coppia con
descrizione dei relativi percorsi terapeutici da intraprendere;
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- deve essere fornita ai pazienti documentazione informativa che indichi con chiarezza modalita delle
procedure, possibilita di successo, possibili rischi ed effetti collaterali;

- deve essere predisposta e seguita una procedura che assicuri, nel rispetto della vigente normativa, la
riservatezza delle informazioni fornite dai pazienti, ivi incluse le informazioni in merito alle loro condizioni
cliniche;

- deve essere predisposta una procedura per il controllo della qualita dei servizi erogati, cosi come
percepita dai pazienti, anche attraverso I'utilizzo di questionari.

2.4 Gestione della qualita

Ogni Unita di Cura di PMA predispone, applica e mantiene un sistema documentato di gestione della
qualita dei servizi erogati, per il quale deve essere nominato un responsabile, diverso dal responsabile
clinico e di laboratorio. Il sistema di gestione della qualita deve comprendere la predisposizione e
I’aggiornamento periodico di procedure operative standard (POS), che descrivano tutte le attivita critiche,
comprese le politiche per la qualita, i manuali di formazione del personale, le schede per la gestione della
strumentazione e delle attrezzature e prevedano documenti, moduli, schede e registrazioni. La
documentazione deve essere riservata, accurata e completa.

Qualsivoglia modifica venga apportata, deve essere verificata, datata, approvata, documentata ed eseguita
puntualmente da personale autorizzato. Tutte le registrazioni critiche per la sicurezza e la qualita dei
prodotti devono essere conservate per almeno 10 anni dopo l'uso clinico e I'accesso alle stesse deve essere
regolamentato e deve ottemperare alle prescrizioni normative in materia di riservatezza.

| dati necessari per la tracciabilita devono essere conservati per 30 anni.

Ogni Unita di Cura di PMA deve prevedere un collegamento formalizzato con una o piu Unita di Cura di
PMA idonee, collocate a distanza compatibile con I'adeguato e tempestivo trattamento, per affrontare
eventuali sospensioni dell’erogazione delle attivita dovute ad impossibilita temporanea, strutturale e/o
organizzativa dell’Unita di Cura.

Tale rapporto di collaborazione deve essere regolamentato da apposite convenzioni o accordi scritti che
devono, tra l'altro, specificare le responsabilita di ciascuna Unita di Cura e dettagliare le procedure da
adottarsi nel caso sia necessario ricorrere all’ausilio della struttura esterna.

In aggiunta a quanto precede, le Unita di Cura di PMA di Il e Ill Livello devono altresi predisporre un piano
per la gestione delle emergenze per il trasferimento del paziente critico in una struttura sede di DEA di Il
Livello (I'autorita sanitaria regionale deve indicare il nosocomio di riferimento a cui I’'Unita di Cura di PMA
deve indirizzare i trasferimenti).

Art.6
Unita di Cura di PMA di | livello.

1 Le attivita possibili delle Unita di Cura di PMA di | livello sono:

- inseminazione intrauterina in ciclo spontaneo o in un ciclo di induzione dell’ovulazione multipla eseguita
utilizzando tecniche di preparazione del liquido seminale;

- crioconservazione dei gameti maschili.

Tutte le procedure che prevedano la capacitazione e/o I'utilizzo del liquido seminale ai fini del trattamento
dell’infertilita devono essere effettuate in strutture che rispondano ai requisiti dell’Unita di Cura di PMA di |
livello.

2 Le Unita di Cura di PMA di | Livello devono essere dotate dei seguenti requisiti specifici strutturali,
tecnologici ed organizzativi.
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2.1 Requisiti specifici strutturali

Le Unita di Cura di PMA di | Livello devono essere dotate, oltre che dei requisiti richiesti per I'attivita di
Specialistica Ambulatoriale di cui al Regolamento Regionale vigente, di:

- un locale idoneo (almeno 12 mq) da impiegare per la valutazione e la preparazione del liquido seminale,
distinto dai locali destinati alle attivita ambulatoriali ed interno alla stessa struttura;

- un locale per la raccolta del liquido seminale, possibilmente contiguo al locale di cui sopra;

- in caso di crioconservazione dei gameti maschili, di un locale che risponda ai requisiti di cui all’articolo 12
del presente Regolamento.

Tutti i locali non destinati al blocco operatorio ed al laboratorio e devono garantire un microclima adeguato
per pazienti ed operatori.

2.2 Requisiti specifici tecnologici

Le Unita di Cura di PMA di | Livello devono essere dotate delle seguenti attrezzature:

- una cappa a flusso laminare;

- una centrifuga;

- un microscopio ottico a contrasto di fase;

- una pipettatrice;

- contenitori criogenici;

- un ecografo con sonda vaginale;

- un incubatore;

- attrezzatura per la valutazione e preparazione del liquido seminale.

2.3 Requisiti specifici organizzativi

Le Unita di Cura di PMA di | Livello devono avere una dotazione organica del personale rapportata al
volume delle attivita effettuate ed alle tecniche adottate. Deve essere garantita la presenza di:

- un medico specialista in ostetricia e ginecologia, con documentata esperienza nel settore della PMA,
designato quale responsabile clinico della struttura e delle attivita espletata;

- un biologo, un biotecnologo o un medico, designato quale responsabile di laboratorio, con esperienza nel
settore della PMA.

Art. 7
Unita di Cura di PMA di Il livello

1 Presso le Unita di Cura di PMA di Il Livello possono essere effettuati interventi e procedure invasive e
semi-invasive, con anestesia locale e/o analgesia o in sedazione profonda. A tal fine, & necessario che dette
strutture siano dotate di una organizzazione clinica ed amministrativa idonea ad effettuare interventi
chirurgici e procedure diagnostiche e/o terapeutiche in regime di ambulatorio chirurgico, senza ricovero,
che consentano al paziente autonomia motoria e piena vigilanza entro e non oltre le 4 ore successive alla
conclusione dell'intervento e non necessitino di assistenza continuativa post-intervento. Ai fini del
completamento dell’iter diagnostico terapeutico del paziente, le Unita di Cura di PMA sono autorizzate alla
chirurgia ambulatoriale ginecologica ed urologica.

2. Le Unita di Cura di PMA di Il Livello devono adottare, oltre le tecniche previste per le Unita di Cura PMA
di | Livello, le seguenti tecniche:

- fecondazione in vitro e trasferimento dell’embrione (FIVET);

- iniezione intracitoplasmatica dello spermatozoo (ICSI);

- prelievo testicolare dei gameti (prelievo percutaneo o biopsia testicolare);

- crioconservazione di gameti maschili e femminili ed embrioni.
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3. Le Unita di Cura di PMA di Il Livello devono essere dotate dei seguenti requisiti specifici strutturali,

impiantistici e tecnologici.

3.1 Requisiti specifici strutturali

Le Unita di Cura di PMA di Il Livello devono essere dotate di:

- un locale chirurgico di almeno 20 mq che consenta lo svolgimento dell’attivita e I'agevole spostamento del

personale (ginecologo, anestesista e assistente infermiere / ostetrica), dell’attrezzatura (per la rianimazione

cardiaca e polmonare di base) e per I'accesso di lettiga;

- un locale laboratorio contiguo e comunicante al locale chirurgico; entrambi i locali non devono avere

aperture verso l'esterno (finestre) e devono avere superfici ignifughe, resistenti al lavaggio e alla

disinfezione, lisce e non scanalate, con raccordo arrotondato al pavimento. Quest’ultimo deve essere

resistente agli agenti chimici e fisici, levigato e antisdrucciolo;

- un locale per la preparazione del personale medico e sanitario all’atto chirurgico (contiguo al locale

chirurgico), dotato di lavello in materiale resistente fornito di acqua calda e fredda per il lavaggio degli

operatori;

- un locale per la preparazione e I'osservazione dei pazienti;

- una sala per il trasferimento dei gameti e degli embrioni contigua e comunicante con il laboratorio che
puo coincidere con il locale chirurgico;

- un locale dedicato alla crioconservazione dei gameti ed embrioni idoneo ai volumi di attivita.

3.2 Requisiti specifici impiantistici

Il laboratorio deve possedere le seguenti caratteristiche:

- temperatura interna invernale e estiva compresa tra 20-24 °C;

- umidita relativa estiva e invernale compresa tra 40-60%;

- ricambi aria/ora (aria esterna senza ricircolo) &gt;10 v/h;

- filtraggio aria 99.97 % con filtri assoluti ad alta efficienza (HEPA o ULPA);

- pressione positiva dell’aria all’interno del locale con differenza di almeno 10 pascal verso I'esterno

- gruppo di continuita o gruppo elettrogeno.

Il locale chirurgico deve possedere le seguenti caratteristiche:

- temperatura interna invernale e estiva compresa tra 20-24 °C;

- umidita relativa estiva e invernale compresa tra 40-60%;

- ricambi aria/ora (aria esterna senza ricircolo) & gt;10 v/h;

- filtraggio aria 99.97 %,;

- pressione positiva dell’aria all’interno del locale con differenza di almeno 10 pascal verso I'esterno

- impianto allarme di segnalazione esaurimento gas medicali;

- gruppo di continuita o gruppo elettrogeno.

Tutti i locali non destinati al blocco operatorio ed al laboratorio devono garantire un microclima

confortevole per pazienti ed operatori.

3.3 Requisiti specifici tecnologici

Le Unita di Cura di PMA di Il livello devono garantire, oltre a quanto previsto in materia per le Unita di Cura

di PMA di | Livello, la presenza di:

- per ogni locale chirurgico:

e lettino chirurgico;

e Ecografo con sonda vaginale;
e monitor multifunzione;

e apparecchiatura di anestesia;
e elettro-bisturi;
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e un aspiratore chirurgico con relativi sondini;

e lampada scialitica;

e un tavolino servitore;

o defibrillatore;

e attrezzatura e farmaci necessari per 'emergenza che consentano di rianimare un paziente apnoico
e in stato di incoscienza e di garantire il supporto vitale in fase di trasporto in un’altra area (ad es.
ambu, maschera, abbassalingua), di cui & controllata periodicamente la funzionalita;

e pulsossimetro;

e strumentario per prelievo ovociti con due pompe per aspirazione dei follicoli;

e strumentario chirurgico per prelievo di spermatozoi (in caso di prelievo per cutaneo o biopsia
testicolare).

- per il laboratorio:

e almeno due incubatori a CO2;

e uno stereo microscopio;

e uninverto microscopio con applicato micromanipolatore per ICSI;

e cappa a flusso laminare (classe A) con un ambiente di fondo che abbia una qualita dell’aria con
numeri di particelle equivalenti almeno al grado D di cui all’allegato 1 della Guida europea alle
buone pratiche di fabbricazione (GMP). Tutto lo strumentario utilizzato deve essere sterile
(monouso o in acciaio inossidabile). Le Unita di Cura che usano anche materiale poli uso devono
essere attrezzate con un adeguato sistema di sterilizzazione.

3.4 Requisiti specifici organizzativi

La dotazione organica del personale deve essere rapportata al volume delle attivita ed alle tecniche
adottate. In ogni caso deve essere garantito il seguente standard minimo di personale:

- un medico specialista in ostetricia e ginecologia esclusivamente dedicato alla direzione dell’Unita di Cura,
con esperienza nel settore della PMA, indicato quale responsabile dell’Unita di Cura assunto a tempo
indeterminato;

- un medico specialista in ostetricia e ginecologia dedicato, con esperienza nel settore della PMA;

- un biologo, biotecnologo o medico, con esperienza in medicina della riproduzione e con esperienza di
laboratorio di embriologia, indicato quale responsabile di laboratorio assunto con contratto di lavoro
dipendente anche a tempo determinato o con contratto di collaborazione con debito orario;

- un secondo biologo, biotecnologo o medico con esperienza in PMA;

- un terzo biologo o biotecnologo, sostituibile con un tecnico di laboratorio;

- due unita infermieristiche e/o ostetriche;

- una OSS.

Al superamento di 300 cicli & obbligatorio aumentare di una unita il personale.

- un anestesista-rianimatore per indurre la sedazione e monitorare il paziente durante I'intervento ed il
risveglio al momento del prelievo ovocitario e del prelievo chirurgico degli spermatozoi;

- per i centri non allocati in strutture ospedaliere, un direttore sanitario che pud coincidere con il
responsabile del centro.

Deve essere altresi garantita la possibilita di una consulenza psicologica e la consulenza di un medico
specialista in urologia o in endocrinologia competente in andrologia e di un genetista.
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Art. 8
Unita di Cura PMA di lll livello

1 Nelle Unita di Cura di PMA di lll Livello possono essere effettuati interventi e procedure invasive,
eseguibili in anestesia generale con intubazione, in regime di ricovero, in strutture ospedaliere con
organizzazione clinica ed amministrativa idonee. Le Unita di Cura PMA di lll Livello devono garantire la
presenza, oltre che dei requisiti di cui al presente Regolamento, anche la presenza dei requisiti previsti dal
corrente Regolamento Regionale per la “chirurgia di giorno”.

2 Le Unita di Cura di PMA di Il Livello devono utilizzare, oltre alle tecniche previste per le Unita di Cura di
PMA dil e Il Livello, anche le seguenti tecniche:

- prelievo microchirurgico di gameti dal testicolo (MicroTESE);

- prelievo degli ovociti per via laparoscopica;

- trasferimento intratubarico dei gameti maschili e femminili (GIFT), zigoti (ZIFT) o embrioni (TET) per via
laparoscopica.

3 Requisiti specifici strutturali, tecnologici, impiantistici ed organizzativi

Oltre ai requisiti previsti per le Unita di Cura di PMA di | e Il Livello, le Unita di Cura di PMA di Ill Livello
devono disporre di:

- accesso alla sala operatoria in relazione al volume delle attivita da garantire;

- competenze mediche specialistiche ginecologiche e urologiche anche con esperienza in tecniche
endoscopiche e prelievo microchirurgico degli spermatozoi dalle vie genitali maschili.

Art. 9
Determinazione del fabbisogno

Il fabbisogno di prestazioni di PMA ai fini del rilascio del parere di compatibilita per I'autorizzazione alla
realizzazione/per 'autorizzazione all’esercizio e per I'accreditamento, & determinato in un Centro PMA ogni
200.000 abitanti, con esclusione delle Aziende Ospedaliere, degli Ospedali di Il Livello degli IRCCS. Tenuto
conto del fatto che le Unita di Cura PMA di Il e Ill Livello ricomprendono le funzioni previste per i Centri,
rispettivamente, di | e Il Livello, il dimensionamento territoriale deve garantire:

- 1 Centro PMA di Il Livello per ognuna delle macroaree, area del Salento, area di Bari ed area Puglia nord,
come individuate dalla L.R. 23/2008;

- 1 Centro PMA di Il Livello ogni 400.000 abitanti (o frazione superiore a 200.000) per ASL;

-1 Centro PMA di | Livello ogni 400.000 abitanti (o frazione superiore a 200.000) per ASL.

Art. 10
Autorizzazione alla realizzazione ed all’esercizio

1. Le Unita di Cura di PMA di |, Il e Ill Livello sono soggetti all’autorizzazione alla realizzazione e all’esercizio
ai sensi della normativa vigente. Con riferimento alla procedura per la richiesta del parere di compatibilita
si rinvia a quanto previsto dalla normativa corrente.

2. l'autorizzazione all’esercizio delle Unita di Cura di PMA di |, Il e lll Livello é rilasciata dalla Regione
secondo le procedure e nei termini della normativa vigente.

3. Il responsabile clinico dell’Unita di Cura di PMA ha I'obbligo di comunicare congiuntamente al Servizio
Accreditamento e Qualita e al Servizio Strategie e Governo dell’Assistenza Territoriale, Rapporti Istituzionali
e Capitale Umano del SSR della Regione Puglia ogni variazione dei requisiti generali e di quelli strutturali,
impiantistici, tecnologici e organizzativi specifici per ciascuna tipologia di Unita di Cura di PMA.
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4. La conferma dell’autorizzazione all’esercizio, previa verifica della permanenza dei requisiti generali e
specifici strutturali, impiantistici, tecnologici ed organizzativi, € data dalle ispezioni congiunte Regione e
CNT.

5. Corre I'obbligo al Servizio Accreditamento e Qualita congiuntamente con il Servizio Strategie e Governo
dell’Assistenza Territoriale, Rapporti Istituzionali e Capitale Umano del SSR della Regione Puglia di notificare
tempestivamente ogni variazione della normativa e delle delibere inerente le Unita di Cura di PMA.

Art. 11
Accreditamento istituzionale

1. | requisiti per il rilascio dell’accreditamento istituzionale, di cui al R.R. n. 16/2019, si intendono riportati
nel “Manuale di accreditamento per le strutture che erogano prestazioni in regime ambulatoriale”, di cui
all’Allegato B, parte integrante e sostanziale del presente Regolamento.

2. Nelle more del perfezionamento delle procedure di accreditamento istituzionale, le Unita di Cura di PMA
di I, Il e lll Livello, gia autorizzate all’esercizio alla data di entrata in vigore del presente Regolamento
regionale e per le quali si & conclusa positivamente la visita di verifica del Centro Nazionale Trapianti (CNT)
"si intendono provvisoriamente accreditate”.

3. Le strutture, di cui al predetto punto 2, entro tre mesi dall’entrata in vigore del presente Regolamento
devono presentare istanza di accreditamento istituzionale, nonché adeguarsi ai requisiti di accreditamento
decorso il predetto termine la deroga si intende revocata.
Le Aziende sanitarie locali, le Azienda Ospedaliero Universitarie, gli IRCCS pubblici e le strutture private,
qualora inseriti con legge regionale nelle Unita di Cura PMA sono tenuti ad adeguare ai requisiti minimi ed
ulteriori di accreditamento, art. 12, comma 2)

Art. 12
Criteri e procedure per I'accreditamento delle Unita di Cura PMA

1 Per le Aziende sanitarie il processo di autorizzazione all’esercizio e accreditamento istituzionale &
unificato. Per quanto attiene, invece, le strutture private il processo di autorizzazione all’esercizio e
accreditamento istituzionale e distinto e separato.

2 Le Aziende sanitarie locali, le Azienda Ospedaliero Universitarie, gli IRCCS pubblici e le strutture private,
qualora inseriti con legge regionale nella delle Unita di Cura PMA sono tenuti ad adeguare ai requisiti
minimi ed ulteriori di accreditamento, di cui al presente regolamento, secondo le seguenti fasi:

e Entro tre mesi dalla data dell’entrata in vigore del presente regolamento, le Aziende sanitarie, gli
istituti, di cui sopra, predispongono un piano di adeguamento ai requisiti con l'indicazione dei
tempi necessari all’attuazione del piano stesso e comunque da realizzarsi entro e non oltre il
31/12/2025 e lo trasmettono alla Sezione Strategie e Governo dell’Offerta;

e | piani di adeguamento presentati e riferiti alle strutture pubbliche devono essere approvati dalla
Giunta Regionale entro i successivi tre mesi, previa istruttoria svolta dalla Sezione Strategie e
Governo dell’Offerta, sentiti i valutatori di cui all’Elenco nazionale dei Valutatori delle Unita di Cura
PMA nonché I'Organismo tecnicamente Accreditante. In caso di mancata presentazione del piano
entro i termini sopra indicati ovvero di non approvazione del piano da parte della Giunta Regionale
viene disposta, con determinazione dirigenziale della Sezione Strategie e Governo dell’Offerta, la
sospensione dell’attivita del Centro PMA;
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e la Giunta Regionale puo approvare i piani di adeguamento presentati successivamente al termine
previsto ovvero non approvati nello stesso termine, previa valutazione delle controdeduzioni
presentate dal Direttore Generale o legale rappresentate dell’'IRCCS;

e | piani di adeguamento presentati e riferiti alle strutture private devono essere valutati, entro i
successivi tre mesi, con istruttoria svolta dalla Sezione Strategie e Governo dell’Offerta, sentiti i
valutatori di cui all'Elenco nazionale dei Valutatori delle Unita di Cura PMA nonché I'Organismo
tecnicamente Accreditante. In caso di mancata presentazione del piano entro i termini sopra
indicati viene disposta, con determinazione dirigenziale della Sezione Strategie e Governo
dell’Offerta, la sospensione dell’attivita del Centro PMA;

e | Direttori Generali, attuato il piano, presentano alla Regione istanza di accreditamento.

3 Il Servizio Accreditamento e Qualita, in accordo con il competente Servizio Strategie e Governo
dell’Assistenza Territoriale, Rapporti Istituzionali e Capitale Umano S.S.R., in ottemperanza con quanto
previsto dalla Legge regionale n. 9/2017 e ss.mm.ii., procedono ad attivare il Dipartimento di Prevenzione
dell’Azienda Sanitaria territorialmente competente e I'Organismo Tecnicamente Accreditante (OTA),
integrato da un valutatore individuato dall’Elenco nazionale dei Valutatori del Centro Nazionale Trapianti e
Centro  Regionale Trapianti, rispettivamente per l'autorizzazione all’esercizio ed I'accreditamento
istituzionale, per la verifica dei requisiti di cui al presente regolamento.

4 Acquisito il parere favorevole del Dipartimento di prevenzione nonché dall’OTA, la Sezione Strategie e
Governo dell’Offerta, per il tramite del Servizio Accreditamento e Qualita, in accordo con il competente
Servizio Strategie e Governo dell’Assistenza Territoriale, Rapporti Istituzionali e Capitale Umano S.S.R., con
determinazione dirigenziale, provvede ad accreditare le Unita di Cura PMA.

5 Con provvedimento dirigenziale della Sezione Strategie e Governo dell’Offerta si procede alla chiusura
dell’Unita di Cura PMA per le quali le Aziende sanitarie locali, le Azienda Ospedaliero Universitarie, gli IRCCS
pubblici e gli Istituti privati ovvero le strutture private non hanno provveduto all’adeguamento dei requisiti
previsti dal presente regolamento.

6 La Regione procede alla verifica del mantenimento dei requisiti di ciascun centro PMA con cadenza
biennale con le stesse procedure previste per |'accreditamento di cui alla Legge regionale n. 9/2017 e
ss.mm.ii..

7 Le strutture pubbliche o private devono fare riferimento, ai fini del rilascio dell’accreditamento
istituzionale al Regolamento regionale 23 luglio 2019, n. 16 “Disposizioni in materia di accreditamento -
approvazione manuali di accreditamento delle strutture sanitarie e socio-sanitarie”. In attuazione dell’art.
2, comma 3, del citato Regolamento i Manuali di Accreditamento si applicano nei seguenti tempi e modi:
a) alla data di presentazione dell’istanza, limitatamente alle evidenze previste per la prima fase di “Plan”;

b) entro 12 mesi dal rilascio dell’accreditamento, oltre a quelle previste per la fase precedente,
limitatamente alle evidenze previste per la seconda fase di “Do”;

c) entro 18 mesi dal rilascio dell’accreditamento, oltre a quelle previste per le fasi precedenti, anche le
evidenze previste per la terza e quarta fase di “Check” e di “Act” (tutte).

Il possesso dei requisiti ulteriori di accreditamento deve essere attestato dal legale rappresentante della
struttura mediante la presentazione, entro le scadenze sopra indicate alla sezione regionale competente ed
all’OTA, di una dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta ai sensi del D.P.R. 445/2000 corredata da una
griglia di autovalutazione debitamente compilata e firmata.



8582

Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 8 del 27-1-2025

Art. 13
Verifiche e sanzioni

1 Le verifiche sul rispetto delle disposizioni di legge, sul possesso dei requisiti generali e di quelli strutturali,
impiantistici, tecnologici e organizzativi specifici per ciascuna tipologia delle Unita di Cura di PMA sono
effettuate dai Dipartimenti di Prevenzione della ASL competente per territorio. La permanenza dei requisiti
stessi viene verificata dalle ispezioni congiunte Regione e CNT, ai sensi della normativa vigente.

2 Le cause di decadenza dell’autorizzazione, oltre quelle di cui al presente Regolamento, sono quelle
previste dalla normativa vigente.

3 Per quanto attiene il regime sanzionatorio, si rinvia a quanto espressamente disciplinato dalla normativa
vigente.

Art. 14
Norme transitorie

1 Le Unita di Cura PMA di |, Il e lll Livello gia autorizzati dalla Regione Puglia, devono adeguarsi ai requisiti di
cui al presente Regolamento nei termini di seguito indicati:

a. entro sei mesi per i requisiti organizzativi;

b. entro dodici mesi per i requisiti strutturali e tecnologici.

2 Entro i trenta giorni successivi alla scadenza di ciascuno di tali termini, a pena di decadenza
dell’autorizzazione all’esercizio, il responsabile della struttura invia congiuntamente al Servizio
Accreditamento e Qualita e al Servizio Strategie e Governo dell’Assistenza Territoriale, Rapporti Istituzionali
e Capitale Umano del SSR della Regione Puglia un’autocertificazione attestante il possesso dei requisiti, ai
fini dell’avvio del procedimento di conferma/aggiornamento dell’autorizzazione all’esercizio.

3 Ai fini della conferma dell’autorizzazione da parte della Regione, le Unita di Cura PMA di | Livello, che
hanno ottenuto I'autorizzazione all’esercizio, trasmettono congiuntamente al Servizio Accreditamento e
Qualita e al Servizio Strategie e Governo dell’Assistenza Territoriale, Rapporti Istituzionali e Capitale Umano
S.S.R. della Regione Puglia, entro sessanta giorni dall’entrata in vigore del presente Regolamento, a pena di
decadenza dell’autorizzazione all’esercizio, un’autocertificazione attestante la permanenza del possesso dei
requisiti tecnico-scientifici e organizzativi della struttura, previsti dal presente regolamento, I'elenco delle
attivita svolte dal Centro ed il rispetto delle disposizioni di cui alla Legge 40/2004 e s.m.i., e relative Linee
Guida. La conferma dell’autorizzazione viene rilasciata a sensi L.R. n. 9/2017.

4 Le Unita di Cura PMA di cui al precedente comma 2 che richiedono la conferma dell’autorizzazione alla
Regione, devono, comunque, adeguarsi ai requisiti previsti dal presente Regolamento entro i termini di cui
al precedente comma 1.

5 Ottenuta la conferma dell’autorizzazione, le Unita di Cura PMA trasmettono al Registro Nazionale della
Procreazione Medicalmente Assistita, ai sensi dell’art. 2 decreto del Ministero della Salute del 7 ottobre
2005, le informazioni e la documentazione necessaria ai fini della richiesta di iscrizione nel medesimo
Registro.

6 Le Unita di Cura PMA autorizzati precedentemente all’entrata in vigore del presente Regolamento si
intendono inclusi nel fabbisogno regionale, tenuto conto anche degli eventuali processi di riclassificazione
verso livelli di complessita inferiore del Centro PMA, che si potrebbero determinare a seguito del-
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I’'adeguamento ai requisiti definiti nel presente Regolamento. In ogni caso, le Unita di Cura PMA gia
autorizzati, che intendano modificare I'autorizzazione per un livello di complessita maggiore, devono,
comunque, richiedere il previsto parere di compatibilita, di cui al precedente articolo 10.

7 Per le Unita di Cura PMA in esercizio alla data di entrata in vigore del presente Regolamento e per il
personale in servizio nelle Unita di Cura PMA alla medesima data, si richiede, al fine della conferma del
ruolo di responsabile di cui al precedente articolo 4, paragrafo 2 ed in assenza del requisito della
specializzazione di cui al medesimo articolo 4, comma 2.1, un’anzianita di servizio di dieci anni presso un
Centro PMA.

8. Le Unita di Cura di PMA di |, Il e lll Livello gia autorizzati dalla Regione Puglia alla data di entrata in vigore
del presente Regolamento, devono adeguarsi ai requisiti di cui al presente Regolamento nei termini di
seguito indicati a far data dalla sua pubblicazione sul BURP:

a. entro sei mesi per i requisiti organizzativi;

b. entro dodici mesi per i requisiti strutturali e tecnologici.

Art. 15
Norma di rinvio

Per quanto non espressamente previsto nel presente Regolamento, si rinvia alla normativa regionale
vigente in materia, ed in particolare alla L. R. 9/2017 e s.m.i. e al Regolamento Regionale n. 3/2005 e s.m.i.,
ed alla normativa nazionale vigente in materia ed alle Linee Guida definite con decreto del Ministero della
Salute, ai sensi dell’art. 7 della Legge 40/2004.

Art. 16
Norma abrogativa

Il presente Regolamento abroga e sostituisce il precedente Regolamento n. 2/2014, “Strutture autorizzate
all’applicazione delle tecniche per la Procreazione Medicalmente Assistita (Unita di Cura PMA): fabbisogno,
autorizzazione alla realizzazione ed all’esercizio, requisiti strutturali, organizzativi e tecnologici”.
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