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REGIONE EMILIA-ROMAGNA

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 27 DICEM-
BRE 2018, N. 2261

Recepimento dell'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Pro-
vince Autonome di Trento e Bolzano Rep Atti 16/CSR del 24 
gennaio 2018 - Requisiti minimi strutturali, tecnologici e or-
ganizzativi delle strutture sanitarie per lo svolgimento della 
attività di trapianto - Disposizioni conseguenti

 LA GIUNTA DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA
Visti e richiamati:
- il D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modi-

ficazioni, il quale prevede che le azioni del Servizio Sanitario 
Nazionale vengano indirizzate verso il rispetto del principio di 
appropriatezza e l’individuazione di percorsi diagnostici terapeu-
tici e di linee guida, e che spettano alle Regioni la determinazione 
dei principi sull'organizzazione dei servizi e sull'attività destinata 
alla tutela della salute delle unità sanitarie locali e delle aziende 
ospedaliere, nonché le attività di indirizzo tecnico, promozione 
e supporto nei confronti delle medesime;

- la L.R. 23 dicembre 2004, n. 29 “Norme generali sull’orga-
nizzazione ed il funzionamento del Servizio Sanitario Regionale”, 
e successive modifiche, che prevede che questa Regione, nell’e-
sercizio dell’autonomia conferitale dalla riforma del Titolo 
V della Costituzione, definisce i principi ed i criteri genera-
li di organizzazione e di funzionamento del Servizio sanitario  
regionale;

- il D.Lgs. 28 agosto 1997, n. 281, in base al quale la Confe-
renza Stato-Regioni promuove e sancisce accordi tra Governo, 
Regioni, Province, Comuni e Comunità montane, al fine di co-
ordinare l'esercizio delle rispettive competenze e svolgere in 
collaborazione attività di interesse comune;

- la legge 1 Aprile 1999 n. 91 recante "Disposizioni in mate-
ria di prelievi e trapianti di organi e tessuti";

Richiamate inoltre:
- la Legge regionale 4 settembre 1995, n. 53, recante “Nor-

me per il potenziamento, la razionalizzazione ed il coordinamento 
dell’attività di prelievo e di trapianto d’organi e tessuti”, e s.m.i.;

- la propria deliberazione n.2284/1999 relativa alla nomina 
dei coordinatori locali alla donazione, prelievo e trapianto di or-
gani e tessuti;

- la propria deliberazione n. 2286/1999 istitutiva del Centro 
Riferimento Trapianti e della Banca delle Cornee;

- la propria deliberazione n.1267/2002 "Piano Sanita-
rio Regionale 1999/2001 - Approvazione di linee guida per 
l'organizzazione delle aree di attività di livello regionale se-
condo il modello Hub & Spoke” la quale definisce l’assetto 
strategico della rete trapiantologica regionale, e ne stabilisce le  
priorità;

Richiamata altresì la propria deliberazione n. 214/2005 re-
lativa all’armonizzazione organizzativa del sistema donazione, 
prelievo e trapianto di organi, tessuti e cellule della R.E.R., la 
quale definisce, tra l’altro, l'assetto organizzativo della rete re-
gionale delle donazioni, dei prelievi e dei trapianti di organi, 
tessuti e cellule, attribuendo al Centro Riferimento Trapianti le 
seguenti funzioni:

- conduzione dell’istruttoria tecnica propedeutica per 
l’autorizzazione all’apertura di nuove strutture idonee ad effet-
tuare trapianti di organi, il rinnovo, la sospensione o la revoca  

delle autorizzazioni menzionate, l’autorizzazione dei professio-
nisti afferenti a tutte le équipe mediche direttamente responsabili 
della cura del paziente nelle diverse fasi dell’attività trapianto-
logica;

- valutazione della qualità delle attività svolte dalle U.O. 
coinvolte nel sistema regionale di donazione, prelievo, conser-
vazione e trapianto di organi, tessuti e cellule, da attuarsi con 
cadenza biennale;

- garanzia di trasparenza, equità e pari opportunità per i pa-
zienti e per i cittadini;

- stabilendo altresì che per lo svolgimento delle funzioni di 
cui sopra il Centro Riferimento Trapianti regionale si avvalga di 
un organismo tecnico regionale, i cui componenti vengono indi-
viduati e le cui modalità di attività vengono esplicitate in apposito 
provvedimento del Direttore Generale Cura della Persona, Salu-
te e Welfare;

Visti e richiamati:
- l'Accordo tra il Ministro della Salute, le Regioni e le Pro-

vince Autonome di Trento e Bolzano del 14 febbraio 2002 in 
materia di requisiti delle strutture idonee ad effettuare trapian-
ti di organi e tessuti e sugli standard minimi di attività di cui 
all'art. 16, comma 1, della legge 1 aprile 1999, n. 91, recante 
"Disposizioni in materia di prelievo e di trapianti di organi e di  
tessuti";

- l'Accordo tra il Ministro della Salute, le Regioni e le pro-
vince autonome di Trento e Bolzano del 29 aprile 2004 relativo 
alle linee-guida che definiscono i criteri, le modalità e gli standard 
di cui alla lettera B), punti 3, 4 e 5, dell’accordo tra il Ministro 
della salute, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bol-
zano del 14 febbraio 2002;

Preso atto che il citato Accordo Stato Regioni del 14 feb-
braio 2002 ha previsto che i centri autorizzati continuino la loro 
attività di trapianto di organi fino alla definizione di procedure a 
livello regionale;

Richiamata la propria deliberazione n. 678/2015 recan-
te l’approvazione dei requisiti strutturali ed impiantistici per la 
concessione dell’autorizzazione regionale alle strutture che ef-
fettuano trapianti, adottata in attuazione della normativa sopra 
richiamata, con la quale:

- sono stati approvati i requisiti strutturali ed impiantistici 
di cui le strutture che effettuano trapianti devono essere dotate;

- si è confermato che le verifiche inerenti la concessione o la 
conferma dell'autorizzazione delle Strutture che effettuano tra-
pianti vengono effettuati dal Centro regionale di riferimento per 
i trapianti, avvalendosi dell'organismo tecnico regionale, come 
previsto dalla propria deliberazione n. 214/2005;

Considerato che in data 24 gennaio 2018 con Rep. Atti n. 16/
CSR del 24 gennaio 2018 la Conferenza Stato-Regioni ha sancito 
accordo sul documento recante “Requisiti minimi strutturali, tec-
nologici e organizzativi delle strutture sanitarie per lo svolgimento 
delle attività di trapianto di organi solidi da donatore cadave-
re. Criteri e procedure per l’autorizzazione e l’accreditamento 
delle strutture sanitarie, singole o afferenti ad un programma re-
gionale di trapianto, comprese le attività di trapianto pediatrico. 
Volumi minimi di attività e degli standard di qualità delle strut-
ture autorizzate”;

Preso atto che tale documento delinea in maniera comples-
siva i requisiti che il sistema trapiantologico deve possedere al 
fine di garantirne la qualità e la sicurezza, attraverso la defini-
zione di criteri e procedure articolati, che ne rendono necessario 
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l’approfondimento e la valutazione anche mirata sulla realtà re-
gionale di riferimento;

Ravvisata la necessità di procedere al recepimento dell’Ac-
cordo Stato Regioni di cui si tratta, e di portare a termine il 
procedimento di applicazione dei suoi contenuti in tempi cer-
ti e sulla base della necessaria analisi e valutazione degli  
stessi;

Visti e richiamati:
- la L.R. 26 novembre 2001, n. 43 “Testo unico in materia di 

organizzazione e di rapporti di lavoro nella Regione Emilia-Ro-
magna” e successive modificazioni;

- il D.Lgs. n. 33 del 14 marzo 2013 “Riordino della disciplina 
riguardante gli obblighi di pubblicità, trasparenza e diffusione di 
informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni” e ss.mm.
ii.;

Vista e richiamata la propria deliberazione n. 2344 del 
21/12/2016 recante “Completamento della riorganizzazione del-
la Direzione Generale Cura della Persona, Salute e Welfare”;

Vista la propria deliberazione n. 2416 del 29 dicembre 2008 
“Indirizzi in ordine alle relazioni organizzative e funzionali tra le 
strutture e sull’esercizio delle funzioni dirigenziali. Adempimenti 
conseguenti alla delibera 999/2008. Adeguamento e aggiornamen-
to della delibera 450/2007”, e successive modifiche, per quanto 
applicabile;

Richiamate altresì le proprie deliberazioni:
- n. 468 del 10 aprile 2017 “Il sistema dei controlli interni 

nella Regione Emilia-Romagna” e le circolari del Capo di Gabi-
netto del Presidente della Giunta regionale PG/2017/0660476 del 
13 ottobre 2017 e PG/2017/0779385 del 21 dicembre 2017 rela-
tive ad indicazioni procedurali per rendere operativo il sistema 
dei controlli interni predisposte in attuazione della propria deli-
berazione n. 468/2017;

- n. 93 del 29 gennaio 2018 di “Approvazione Piano trienna-
le di prevenzione della corruzione. Aggiornamento 2018-2020”, 
ed in particolare l’allegato B) “Direttiva di indirizzi interpretati-
vi per l'applicazione degli obblighi di pubblicazione previsti dal 
D.lgs. n. 33 del 2013. Attuazione del piano triennale di preven-
zione della corruzione 2018-2020”;

- n. 931 del 18 giugno 2018 “Approvazione del catalogo dei 
processi amministrativi a rischio corruzione. Modifica integrativa 
del Piano Triennale di Prevenzione della Corruzione 2018-2020 
della Giunta Regionale”;

- n. 1059 del 3 luglio 2018“Approvazione degli in-
carichi dirigenziali rinnovati e conferiti nell'ambito delle 
Direzioni generali, Agenzie e Istituti e nomina del Responsabile  
della prevenzione della corruzione e della trasparenza 
(RPCT), del Responsabile dell'anagrafe per la stazione ap-
paltante (RASA) e del Responsabile della protezione dei dati  
(DPO)”;

- n. 1123 del 16 luglio 2018 “Attuazione Regolamento (UE) 
2016/679: definizione di competenze e responsabilità in materia 
di protezione dei dati personali. Abrogazione appendice 5 della 
delibera di giunta regionale n. 2416/2008 e ss.mm.ii.”;

Richiamate infine le proprie deliberazioni n. 193/2015,  
n. 516/2015, n. 628/2015, n. 1026/2015, n. 56/2016, n. 106/2016,  
n. 270/2016, n. 622/2016, n. 702/2016, n. 1107/2016,  
n. 2123/2016, n. 2344/2016, n. 3/2017, n. 161/2017, n. 477/2017 e  
n. 578/2017 relative alla riorganizzazione dell’Ente Regione e al-
le competenze dirigenziali;

Dato atto che il responsabile del procedimento ha dichiara-
to di non trovarsi in situazione di conflitto, anche potenziale, di 
interessi;

Dato atto dei pareri allegati;
Su proposta dell’Assessore Politiche per la Salute;

A voti unanimi e palesi
delibera

1. di recepire l’Accordo, ai sensi dell’art. 4, comma 1, del D. 
Lgs. n. 281/1997, tra il Governo, le Regioni e le Province Auto-
nome di Trento e Bolzano Rep. Atti 16/CSR del 24 gennaio 2018 
recante “Requisiti minimi strutturali, tecnologici e organizzativi 
delle strutture sanitarie per lo svolgimento delle attività di tra-
pianto di organi solidi da donatore cadavere. Criteri e procedure 
per l’autorizzazione e l’accreditamento delle strutture sanita-
rie, singole o afferenti ad un programma regionale di trapianto, 
comprese le attività di trapianto pediatrico. Volumi minimi di 
attività e degli standard di qualità delle strutture autorizzate”, 
allegato alla presente deliberazione quale sua parte integrante e  
sostanziale;

2. di stabilire che l’Accordo di cui al precedente punto 1. si 
applichi, nelle more della definizione dei Programmi Regiona-
li di trapianto di cui all’art. 3 lett. t) del DM Salute 19 novembre 
2015 recante “Attuazione della direttiva 2010/53/UE del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 7 luglio 2010, relativa alle 
norme di qualità e sicurezza degli organi umani destinati ai tra-
pianti, ai sensi dell'articolo 1, comma 340, legge 24 dicembre 
2012, n. 228, nonché attuazione della direttiva di esecuzione 
2012/25/UE della Commissione del 9 ottobre 2012, che stabi-
lisce le procedure informative per lo scambio tra Stati membri 
di organi umani destinati ai trapianti”, ai Centri Trapianto della  
Regione;

3. di confermare che le verifiche finalizzate alla concessione 
o alla conferma dell’autorizzazione delle strutture che effettuano 
trapianti, da rilasciarsi con provvedimento del Direttore Gene-
rale Cura della Persona, Salute e Welfare, vengano effettuate 
dal Centro regionale di riferimento per i trapianti, che si avvale 
dell’Organismo tecnico regionale di cui alle proprie deliberazio-
ni n. 214/2005 e n. 678/2015;

4. di delegare al Direttore Generale Cura della Persona, salu-
te e Welfare la nomina dell’Organismo tecnico regionale di cui al 
precedente punto e la definizione dei compiti allo stesso assegna-
ti e delle sue modalità di funzionamento, nonché la definizione 
operativa delle procedure per la richiesta e la concessione delle 
autorizzazioni o dei rinnovi di cui si tratta;

5. di stabilire che:
- i contenuti dell’Accordo che si recepisce con il presente 

atto entrino in vigore a far data di un anno dalla data di approva-
zione della presente deliberazione;

- dalla data di entrata in vigore dell’Accordo di cui si trat-
ta i contenuti dello stesso varranno ai fini dell’autorizzazione 
e dell’accreditamento delle strutture sanitarie regionali per lo 
svolgimento dell’ attività di trapianto, sostituendo interamen-
te le disposizioni previgenti, fatti salvi ulteriori e successivi  
indirizzi;

- in ragione della necessità di approfondimento e valutazio-
ne dei contenuti tecnici dell’Accordo medesimo, al fine anche di 
definire in maniera mirata, laddove necessario, rispetto alla re-
altà regionale di riferimento, specifiche linee applicative, è dato 
mandato all’Organismo Tecnico di cui alle proprie deliberazioni 
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n. 214/2005 e n. 678/2015, in collaborazione con il Centro di 
Riferimento per i Trapianti dell’Emilia-Romagna, di formu-
lare l’analisi di cui si tratta; i lavori dovranno essere conclusi 
entro otto mesi dalla data di approvazione della presente de-
liberazione con la presentazione del documento di analisi 
complessiva al Direttore Generale Cura della Persona, Salute 
e Welfare, al fine della valutazione ed eventuale proposizio-
ne di uno specifico provvedimento in merito a questa Giunta  
regionale;

- per quanto riguarda la necessità di valutare la definizione 
degli assetti di rete conseguenti all’applicazione dell’Accordo 
di cui si tratta, è dato mandato al Direttore Generale Cura della 
Persona, Salute e Welfare di costituire un Gruppo di lavoro che 
preveda la presenza dei Responsabili del Centro di Riferimento 
per i Trapianti dell’Emilia-Romagna e del Servizio Assisten-
za Ospedaliera di questa Regione, nonché dai Direttori dei 

Centri Trapianto regionali; i lavori dovranno essere conclu-
si entro dodici mesi dalla data di approvazione della presente 
deliberazione con la presentazione di un documento di anali-
si e proposta al Direttore Generale Cura della Persona, Salute  
e Welfare;

- nelle more della piena applicazione dei contenuti dell’Ac-
cordo di cui si tratta, restano in vigore le procedure previste dalle 
proprie deliberazioni n. 214/2005 e n. 678/2015, richiamate nel-
le premesse del presente atto, nonché i requisiti attualmente  
vigenti;

6. di dare atto che per quanto previsto in materia di pubbli-
cità, trasparenza e diffusione di informazioni, si provvederà ai 
sensi delle disposizioni normative ed amministrative richiama-
te in parte narrativa;

7. di pubblicare il presente provvedimento nel Bollettino Uf-
ficiale della Regione Emilia-Romagna Telematico.
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ALLEGATO 2 

 
DOCUMENTAZIONE TECNICA RICHIESTA DALL’ISTITUTO SUPERIORE DI SANITÀ 

 PER L’ACCERTAMENTO DI IDONEITÀ TECNICA DEI CENTRI DI TRAPIANTO 
 DI ORGANI 
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1. Documentazione da trasmettere prima della visita ispettiva 
 
Per un esame preventivo delle caratteristiche generali della struttura e per la 
programmazione della visita sono necessari i seguenti documenti: 

 Relazione descrittiva, per ogni tipologia di organo, delle strutture edilizie coinvolte e 
delle modalità logistiche previste nello svolgimento del programma di trapianto 

 Planimetrie generali dei locali interessati (blocco operatorio, rianimazione, terapia 
intensiva, degenza, servizi accessori, ecc.) e descrizione dei percorsi (paziente, 
personale, materiali e servizi) 

 Relazione descrittiva e schemi generali degli impianti di trattamento dell'aria, 
elettrici, gas medicali e idrici (caratteristiche generali, dati di progetto, rispondenza a 
leggi direttive e normative tecniche di riferimento, requisiti di sicurezza e affidabilità, 
valutazioni e soluzioni adottate per la riduzione dei rischi) 

 Relazione sintetica sulla gestione manutentiva e verifiche periodiche di impianti e 
strumentazione. 

 Elenco delle apparecchiature presenti e eventualmente disponibili suddivise per 
reparto/unità operativa con data collaudo e ultima verifica periodica effettuata per 
tipologia di trapianto 
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2. Documentazione resa disponibile durante la visita ispettiva 
 
Durante la visita ispettiva dovranno essere disponibili i documenti appresso elencati, per 
consultazione ed eventuale copia. 
 

2.1 Impianto di trattamento dell'aria 
 
Documentazione di impianto 

 Progetto 
 Dichiarazione di conformità / rispondenza ex DM 37/08 
 Certificato di collaudo 

Procedure operative 
 regolazione e controllo 
 verifiche periodiche 
 manutenzione ordinaria 
 registrazione dei dati 
 procedure di emergenza 

Registrazioni 
 Esiti degli ultimi controlli periodici (portate / ricambi orari, particolato 

aerotrasportato, altro...)  
 Elenco degli interventi di manutenzione correttiva e straordinaria 

 
 

2.2 Impianto elettrico 
 
Documentazione di impianto 

 Progetto 
 Dichiarazione di conformità / rispondenza ex DM 37/08 
 Verifiche di primo impianto 

Procedure operative 
 verifiche periodiche 
 manutenzione ordinaria 
 registrazione dei dati 
 procedure di emergenza 

Registrazioni 
 Esiti degli ultimi controlli periodici (prova telecommutazione/gruppo elettrogeno, 

verifiche UPS e batterie, verifiche controlli di isolamento, verifiche nodi 
equipotenziali, verifiche interruttori differenziali, verifiche impianti rivelazione fumi, 
verifiche lampade di emergenza, verifica impianti di terra e protezione fulmini ex DPR 
462, ecc.) 

 Elenco degli interventi di manutenzione correttiva e straordinaria 
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2.3 Impianto Gas Medicali 
 
Documentazione di impianto 

 Progetto 
 Dichiarazione di conformità alle Direttive di Prodotto per impianti realizzati dopo il 

14/06/98 
 Certificato di collaudo per impianti realizzati prima del 14/06/98 

Procedure operative 
 regolazione e controllo 
 verifiche periodiche 
 manutenzione ordinaria 
 registrazione dei dati 
 procedure di emergenza 

Registrazioni 
 Esiti degli ultimi controlli periodici (controlli di qualità dei gas, verifiche periodiche 

primi stadi, secondi stadi, valvolame, prese, ecc...) 
 Elenco degli interventi di manutenzione correttiva e straordinaria 

 
 

2.4 Impianto di distribuzione e trattamento acqua 
 
Documentazione di impianto 

 Progetto 
 Dichiarazione di conformità / rispondenza ex DM 37/08 
 Certificato di collaudo 

Procedure operative 
 regolazione e controllo 
 verifiche periodiche 
 manutenzione ordinaria 
 registrazione dei dati 
 procedure di emergenza 

Registrazioni 
 Esiti degli ultimi controlli periodici (biologici, chimici, fisici, altro...)  
 Elenco degli interventi di manutenzione correttiva e straordinaria 

 
 



14-1-2019 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA - PARTE sECONDA - N. 14

81

Guida ISS per l’accertamento di idoneità tecnica dei Centri di Trapianto di organi 
  

Rev.0 Febbraio 2016 pag. 5/5 

2.5 Sterilizzazione 
 
Documentazione tecnica 

 Progetto 
 Dichiarazione di conformità alle Direttive di Prodotto 
 Certificato di collaudo 
 Manuali di uso e manutenzione 

Procedure operative 
 cicli di sterilizzazione (confezionamento, controlli, registrazione dati, tracciabilità, 

ecc.). 
 verifiche periodiche 
 manutenzione ordinaria 
 registrazione dei dati 
 procedure di emergenza 
 procedure adottate nel caso di contratti con fornitori esterni 

Registrazioni 
 Esiti dei controlli periodici (specificare...) 
 Elenco degli interventi di manutenzione correttiva e straordinaria 

 
 

2.6 Apparecchiature biomediche  
 
Documentazione tecnica 

 Certificati di conformità, installazione e collaudo (verifiche di accettazione, 
formazione personale tecnico e sanitario) 

 Manuali d’uso in italiano e di service (ove disponibili) 
Registrazioni 

 Esiti delle verifiche periodiche 
 Elenco degli interventi di manutenzione preventiva e correttiva 

 
 

2.7 Procedure e regole comportamentali adottate per la riduzione del rischio 
 
Procedure comportamentali adottate al fine di garantire il controllo della contaminazione 
ambientale e dei rischi infettivi (modalità di accesso, cambio indumenti, cambio letto, 
percorso trasferimento paziente trapiantato, utilizzo dei servizi, igienizzazione locali, 
verifiche termoigrometriche, lavaggio mani, movimentazione materiali puliti, sporchi e 
attrezzature, controlli microbiologici ecc.) 
 

2.8 Servizi diagnostici 
 
Dislocazione, tempi di risposta e capacità operative dei laboratori e centri diagnostici 
utilizzati per l’attività di trapianto. 
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