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DECRETO 28 settembre 2015,

Recepimento dell’Accordo tra il Governo, le Regionie le
Province autonome di Trento e Bolzano ai sensi dell’art. 7, ¢
5, del D.Lgs. 6 novembre 2007, n. 191 sul documento;Eecalrs;
te “Criteri per le visite di verifica dei requisiti struttmgali, téc-
nologici e organizzativi dei centri di procreazione fiedical
mente assistita (PMA), di cui ai D.Lgs. n. 19172007 e n.
16/2010 e per la formazione e la qualificazione: dei valutato-
ri addetti a tali verifiche”. Y

’ASSESSORE PER LA SALUTE 4,/

?

Visto lo Statuto della Regione; &, /
Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833
Servizio sanitario nazionale”;

Visto il decreto legislativo n. 502492 e
fiche ed integrazioni; ,\@% / ?

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

Vista la legge regionale 14 apgjle 2009, n. 5 “Norme per
. . . P . 7 e »”

il riordino del Servizio sanitarig regionale”;

Visto il D.A. 17 giugno 2002] =890 e successive modi-
fiche ed integrazioni; A

Visto il D.A. 17 aprilef2003;,n.7463;

Vista la legge 19 febEr.ffi*Q 20??“4, n. 40 “Norme in mate-
ria di procreazione me;el?fé{alria%ﬁte assistita”;

Visto il D.A. 8 luglio 2004, n. 3760, con il quale sono
stati definiti i requislt¥ tecmico-scientifici ed organizzativi
delle strutture sanitarie perl'esercizio delle attivita di pro-
creazione medigﬁlgxegxt@%assistita di 1, II e III livello in
attuazione della legge n. 40/2004;

Visto il D@é{ 15 “febbraio 2005, n.
modalita e le procédure di presentazione delle istanze per
il rilascio ed, il ririfiovo delle autorizzazioni delle strutture
sanitarie €he suplgono attivita connesse alle tecniche di
procreazione medicalmente assistita;

Visto il D#&, 8 luglio 2013, n. 1319, recante: “Aggiorna-
mentoxeei requisiti strutturali, tecnico-scientifici ed orga-

A4

, gg;f‘ffﬁzione del

iccessive modi-

4818, inerente le

5

nizzativi delle strutture pubbliche e priyate per l'esercizio
delle attivita sanitarie di procreazioné medicalmente assi-
stita di I, IT e III livello e requisiti aggiﬂntéi;)gii:i)er l'accredi-
tamento istituzionale”; b/ ™ L4

Visto il D.gs. 6 novembre 2007, 4 191 “Attuazione
della direttiva 2004/23/CE sullg?d*‘%ﬁr;iziac)ne delle norme di
qualita e di sicurezza per la {onazione, 'approvvigiona-
mento, il controllo, la lavorazmglg,k’i’.la conservazione, lo
stoccaggio e la distribuzione.di féssuti cellule umani”;

Visto il D.lgs. 25 gennaig 2010/n. 16 “Attuazione delle
direttive nn. 2006/17/CE ¢ %QM/S()/CE, che attuano la

direttiva n. 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizio-

ni tecniche per la 0n§2ip? g,? 'approvvigionamento e il
controllo di tessut;»ig;_fellhit; umani, nonché per quanto
riguarda le prescn@ﬁi in tema di rintracciabilita, la noti-
fica di reazioni Q@k;eveét%,évversi gravi e determinate pre-

scrizioni tecniche perla’

; odifica, la lavorazione, la conser-
vazione, lo stoccagg“jg%_,e’ la distribuzione di tessuti e cellu-
le umani”; /»; ./

Visto I'At 6rc§§%ai sensi dell'art. 6, c. 1 del D.lgs. 6
novembre 20074n.7191, tra il Governo, le Regioni e le Pro-
vince auforonre di Trento e Bolzano sul documento con-
cernent@”Requisiti minimi organizzativi, strutturali e tec-
nologicivdelle, strutture sanitarie autorizzate di cui alla
legge 19 fé}gf;ﬁi‘aio 2004, n. 40 per la qualita e la sicurezza
nella /dohazione, l'approvvigionamento, il controllo, la
la votaztene, la conservazione, lo stoccaggio e la distribu-
zione Welle cellule umane”, rep. atti n. 59/CSR del 15

%@agz&%m 12;

" iJVisto il D.A. 29 dicembre 2014, n. 2277 “Recepimento
deglf indirizzi operativi per le Regioni e le Province auto-
fiome, concordati ed approvati dalla Conferenza delle
Regioni e delle Province autonome in data 4 settembre
2014, di cui al documento sulle problematiche relative alla
fecondazione eterologa a seguito della sentenza della
Corte Costituzionale n. 162/2014”;

Visto I'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano ai sensi dellart. 7, c. 5 del
D.lgs. 6 novembre 2007, n. 191 sul documento recante
“Criteri per le visite di verifica dei requisiti strutturali, tec-
nologici e organizzativi dei centri di procreazione medi-
calmente assistita (PMA), di cui ai D.lgs. n. 191/2007 e
16/2010 e per la formazione e la qualificazione dei valuta-
tori addetti a tali verifiche”, rep. atti n. 58/CSR del 23
marzo 2015;

Ritenuto di dover recepire I'Accordo che definisce i
criteri per lo svolgimento delle verifiche sul possesso dei
requisiti richiesti per i centri PMA, rep. atti n. 58/CSR del
25 marzo 2015;

Decreta:

Art. 1

Le verifiche sul possesso dei requisiti strutturali, tec-
nologici ed organizzativi dei centri di procreazione medi-
calmente assistita (PMA) della Regione siciliana, di cui ai
D.Jgs. n. 191/2007 e n. 16/2010, si svolgono secondo i cri-
teri definiti dall’Accordo tra il Governo, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano rep. atti n. 58/CSR
del 25 marzo 2015, recante “Criteri per le visite di verifica
dei requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi dei cen-
tri di procreazione medicalmente assistita (PMA), di cui ai
D.lgs. n. 191/2007 e n. 16/2010 e per la formazione e la
qualificazione dei valutatori addetti a tali verifiche”
(Accordo), che & integralmente recepito con il presente
decreto al quale & allegato quale parte integrante. Le
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disposizioni di cui al presente decreto si applicano sia alle
verifiche finalizzate alla concessione dell’autorizzazione
sanitaria, sia alle verifiche finalizzate alla concessione del-
l'accreditamento istituzionale, nonché alle verifiche suc-
cessive alle predette concessioni.

Art. 2

Al fine di dare attuazione all’Accordo recepito con il
presente decreto, il dirigente generale del Dipartimento
delle attivita sanitarie e osservatorio epidemiologico del-
I'Assessorato della salute, con proprio provvedimento,
provvedera, nel rispetto dei principi di evidenza pubblica,
alla selezione dei professionisti da formare come valutato-
ri dei centri PMA secondo i criteri definiti dall'appendice
1 all’Accordo, avendo particolare riguardo a che i candida-
ti siano in possesso delle competenze professionali ivi
richieste. Il provvedimento individua, altresi, il numero
minimo di valutatori da formare nella Regione siciliana in
rapporto alle esigenze di valutazione.

Art. 3

Successivamente al completamento del percorso for-
mativo del primo gruppo di valutatori, da svolgersi secon-
do le modalita definite dall’Accordo recepito con il presen-
te decreto, il Dipartimento delle attivitd sanitarie e osser-
vatorio epidemiologico predisporra un piano di verifiche
affinché tutti i centri PMA della Regione siciliana siano
sottoposti ad una prima verifica secondo i criteri di cui
all'’Accordo entro il termine massimo di 24 mesi dalla”
costituzione, da parte del Ministero della salute, dell'eler
co nazionale di valutatori per i centri di PMA. Successiva;
mente al completamento del primo ciclo di verifiche-l_
Dipartimento attivitd sanitarie e osservatorio epidemiolo4
gico predisporra un programma di verifiche finali é%o ad’
assicurare che ciascun centro PMA sia veriﬁegtcj on/]
cadenza biennale. :

con/
(% ¥

Art. 4

Le verifiche finalizzate alla concessione dell’autorizza-
zione sanitaria e le verifiche finalizzate alla conééssione
dell'accreditamento istituzionale sarano/ svelte da un
gruppo di verifica composto da almeno yn'v fgtore desi-
gnato dal Centro nazionale trapianti egi%p Iineno un valu-
tatore regionale inserito nell’elenco naz ¢'dei valutato-
ri. Tutti i componenti del gruppo di vérifica dovranno sot-
toscrivere una dichiarazione di assenza di’¢onflitto di inte-
ressi prima dello svolgimento della verifica.

Y

Il presente decreto sa;?g t?a messo alla Gazzetta Uffi-
ciale della Regione siciliaasperYintegrale pubblicazione in
parte prima e sara publ;ggggtone]} sito web dell’Assessorato.

2

GUCCIARDI

Allegato

Accordo tr?l%c%
Trento e di Bo)zafjo ai &y
e 2007

o, le Regioni e le Province autonome di
si dell’articolo 7, comma 5, del decreto legi-
bre 2007, n. 191, sul documento recante “Criteri per
le visite di yétifica %%izi*equisiti strutturali, tecnologici e organizzati-
vi dei centifedi proecreazione medicalmente assistita (PMA), di cui ai
decreti legi¥] ati;gg . 191/2007 e n. 16/2010, e per la formazione e qua-
lificaziohe dei valutatori addetti a tali verifiche”.

Rep¥atti n. 58/CSR del 25 marzo 2015

slativo 6 nov

2
LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO
STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUT@NOME DI TRENTO
E BOLZANO e

Nella odierna seduta del 25 marzo 2015; -

Vista la legge 19 febbraio 2004, n. 40?%c§n%norme in materia
di procreazione medicalmente assistita, che dis¢iplina all’articolo 10
la regolamentazione delle strutture f»uﬁfbli_c‘ eje private autorizzate
all'applicazione delle tecniche di prg;lgg,e’azi ‘medicalmente assisti-
ta, sulla base dei requisiti definiti dalle Rejgioni e dalle Province auto-
nome con proprio atto ai sensi d myna, 2 del medesimo articolo;

Visto il decreto legislativo ¢ floy’einbre 2007, n. 191, recante
“Attuazione della direttiva n. 2004/23/CE sulla definizione di norme
di qualita e di sicurezza peg la donazigne, I'approvvigionamento, il
controllo, la lavorazione, la E?r?;éerva’éone, lo stoccaggio e la distribu-
zione di tessuti e cellule umani” ghe,all'articolo 7, comma 5, prevede
che, con accordo in ques’%@omfe?‘gﬁza, sono stabiliti, anche in con-
formita alle indicazionjif nitgidagli organismi europei, i criteri rela-
tivi allo svolgimento déllg ispgzi ofii e delle misure di controllo, e quel-
li inerenti alla formazione ed alla qualificazione del personale inte-
ressato, al fine di r”ggﬁmg’%‘livelli omogenei di competenza e ren-
dimento; % ;¥

Visto, altresi, ,l’arti%‘a]ﬁ 3, comma 1, del decreto legislativo 6
novembre 200% f./191, che definisce gli istituti dei tessuti, tra i quali
sono compresete’ strugture sanitarie autorizzate denominate Centri
PMA; ;Y ¥

Visto iFdeceretd legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, recante “Attua-
zione delle direttive 1. 2006/17/CE e nn. 2006/86/CE di attuazione della
direttiva 2( 04/23§E per quanto concerne le prescrizioni tecniche per
la donazicne, Lapprovvigionamento e il controllo di tessuti e cellule
umarg%ﬁn hé*Per quanto concerne le prescrizioni in tema di rin-
tracéiabilitd, & notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e determi-
nate pres: oni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conserva-
z]@%, l%; foccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani”,
con migdificato dal decreto legislativo n. 85/2012 che definisce ulte-

reghisiti applicabili anche alla PMA;

Visto il decreto del Ministro per la salute 7 ottobre 2005, recan-
uzione del registro nazionale delle strutture autorizzate all'ap-

g p]igeizfone delle tecniche di procreazione medicalmente assistita,

d’é{iﬁ)embrioni formati e dei nati a seguito dell’applicazione delle tec-
tiche medesime”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 3 dicembre
2005, n. 282;

" Visto il decreto del Ministro per la salute 11 aprile 2008, recante

| “Linee guida in materia di procreazione medicalmente assistita”,

pubblicato nella Gazzerta Ufficiale del 30 aprile 2008, n. 101, emana-
to in applicazione dell'articolo 7 della legge 19 febbraio 2004, n. 40,
attualmente in vigore, che contiene l'indicazione delle procedure e
delle tecniche di procreazione medicalmente assistita vincolanti per
tutti i centri di PMA autorizzati;

Visto l'accordo sancito in questa Conferenza, rep. atti n. 59/CSR
del 15 marzo 2012, adottato in attuazione dell'articolo 6 del decreto
legislativo n. 191/2007 sopracitato, che fornisce requisiti minimi ulte-
riori rispetto alla normativa precedente, per l'autorizzazione dei cen-
tri PMA, costituendo al contempo linee guida per I'accreditamento ai
sensi dell'articolo 6, comma 1, del medesimo decreto legislativo, cui
tutte le Regioni devono fare riferimento, ferma restando la facolta
della singola regione di ampliare detti requisiti;

Tenuto conto della decisione dalla Commissione europea del 3
agosto 2010 che stabilisce orientamenti relativi alle condizioni delle
ispezioni e delle misure di controllo, nonché alla formazione e alla
qualificazione del personale interessato, nel campo delle cellule e dei
tessuti umani, di cui alla direttiva n. 2004/23/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale dell’Unio-
ne europea del 13 agosto 2010, n. 213, e del relativo allegato;

Considerata la urgente necessitd di gavantire livelli qualitativi
omogenei delle attivita di PMA su tutto il territorio nazionale;

Ritenuto, peraltro, necessario, al fine di promuovere I'armoniz-
zazione dei criteri di valutazione del livello di conformita dei centri
PMA ai requisiti previsti dalle norme vigenti, definire un modello per
le visite di verifica dei centri PMA ai fini della conformit ai requisi-
ti previsti nei decreti legislativi n. 191/2007 e n. 16/2010, ferma
restando 'autonomia delle regioni e province autonome nella pro-
grammazjone ed organizzazione delle attivita sanitarie in materia di
PMA;

Acquisite le indicazioni del Gruppo tecnico interregionale PMA
della Commissione salute, pervenute al Ministero per il tramite del
Centro nazionale trapianti (CNT), in merito alle modalita di verifica
dei centri PMA e alla formazione dei valutatori addetti alle verifiche
stesse;

Definito, in stretta collaborazione con il CNT, il testo dello sche-
ma di Accordo sul documento recante “Criteri per le visite di verifica
dei requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi dei centri di pro-

creazione medicalmente assistita (PMA), di cui al D.Igs. n. 191/2007
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e al D.lgs n. 16/2010, e per la formazione e qualificazione dei valuta-
tori addetti a tali verifiche”;

Vista la lettera in data 10 febbraio 2015 con la quale il Ministero
della salute, in attuazione delle predette disposizioni, ha inviato
all'ufficio di segreteria di questa Conferenza lo schema di accordo in
epigrafe;

Vista la nota in data 13 febbraio 2015, con la quale l'ufficio di
segreteria di questa Conferenza ha diramato alle Regioni ed alle Pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano la predetta documentazione,
richiedendo l'assenso tecnico sul testo;

Vista la nota del 23 febbraio 2015, con la quale la Regione Vene-
to, coordinatrice della Commissione salute, ha trasmesso 'assenso
tecnico;

Considerato che nel corso dell'odierna seduta il Ministero del-
I'economia e delle finanze ha reso parere favorevole al documento
condizionatamente all'inserimento della clausola di invarianza;

Acquisito, nel corso dell’odierna seduta, il positivo avviso delle
Regioni e delle Province autonome di Trento e di Bolzano sul docu-
mento in epigrafe, Allegato sub A, parte integrante del presente atto;

SANCISCE ACCORDO

tra il Governo, le Regioni e le Province autonome, ai sensi del-
l'articolo 7, comma 5 del decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191,
sull’allegato documento, All. A, che ne costituisce parte integrante,
recante “Criteri per le visite di verifica dei requisiti strutturali, tecno-
logici e organizzativi dei centri di procreazione medicalmente assisti-
ta (PMA), di cui al D.lgs. n. 191/2007 ¢ al D.lgs. n. 16/2010, e per la
formazione e qualificazione dei valutatori addetti a tali verifiche”,
comprensivo delle seguenti tre appendici:

~ appendice 1: requisiti per I'accesso al programma di formazio-
ne dei valutatori addetti alle visite di verifica dei requisiti strutturali,
tecnologici e organizzativi dei centri PMA;

- appendice 2: tematiche del programma di formazione dei
valutatori addetti alle visite di verifica dei requisiti strutturali, tecno-
logici e organizzativi dei centri PMA; A

— appendice 3: indicazioni per listituzione e gestione di un eler.

co nazionale di valutatori addetti alle visite di verifica per i centri PMA{
11 suddetto documento definisce, sulla base delle normative

vigenti, con particolare riferimento alle disposizioni nazionali di |-

attuazione delle direttive europee in materia di tessuti e cellule tipfo-
duttive, i criteri per le visite di verifica e per la formazione e,guali

cazione dei valutatori addetti a tali verifiche, ferma restando l'aute”
nomia organizzativa delle singole Regioni e delle Province h%tén Sme/
di Trento e di Bolzano nella disciplina delle autorizzazighi all'esegei-
zio e dell'accreditamento delle attivitd sanitarie e nella%?pgramma-

zione ed organizzazione delle attivita stesse. )

Le parti convengono altresi che: i

1. Le Regioni e le Province autonome recepisedno con’propri
provvedimenti il presente Accordo, entro sei mesi dalla gottéscrizio-
ne dello stesso, anche al fine di rispondere al dettato formativo
comunitario. L 7.

2. Le Regioni e le Province autonome, sul v"ase%eﬁ:riteri indi-
cati nell'’Appendice 1 del documento allegatogseleziotiano il persona-
le per la partecipazione ai corsi che il CNT/preg
delle tematiche previste all'’Appendice 2 deledocurive;

3. Il Ministero della salute istituisce /l'elético nazionale degli
addetti alle visite di verifica per i quali i"@NT-Giga la formazione e il
continuo aggiornamento. ' :

4. Le Regioni e le Province auteneme. fissano un programma di
verifiche ¢ controlli presso i centri‘di PM&, ai sensi dell’art. 7 del
D.Lgs. n. 191/2007, avvalendosi dél ang;a@érfazionale trapianti, per la
verifica della rispondenza ai requisiti strutturali, tecnologici e orga-
nizzativi previsti al D.lgs. n. 191/2007°@al'D.1gs. n. 16/2010, stabilen-
do e assegnando le risorse nédessariezin modo che entro ventiquat-
tro mesi dal recepimento del pre
prime visite di verifica di t

Il presidente: Bressa
Il segretario: Naddeo

Allegato A

. P
Criteri peﬁﬁis}&iﬁ'}i verifica dei requisiti strutturali, tecno-
logici e organiqzafj%,
’

; ei centri di procreazione medicalmente

assistita (P al D.Igs. n, 191/2007 e al D.Igs. n. 16/2010,
e per la fofmazione € qualificazione dei valutatori addetti a tali
verifiche ™, -

1. ;’i?‘eg’o e le province autonome fissano un programma di
verifiehé”e controlli presso i centri di PMA, ai sensi dell'art. 7 del

. ;,—fkori

D.Lgs. n. 191/2007, avvalendosi del Centro mazionale trapianti (di
seguito denominato CNT), per la verifica d ispondenza ai requi-
siti strutturali, tecnologici e organizzativi previsti al D.gs. n.
191/2007 e al D.Igs. 16/2010, stabilendo e a§segnafidole risorse neces-
sarie. Ao, - %

2. 11 CNT, in conformita alle indicazieni /gzp‘f“nite dagli organismi
europei, predispone un programma- %c?li? forntazione di valutatori

addetti alle visite di verifica per i cehtri’di PMA, con esame finale di
Gntrl - .
Qlaborazmne con le regio-

qualificazione. Il programma & attuatg-in ¢
ni e le province autonome. A\g?

3. Le regioni e le province autonome s elezionano i propri parte-
cipanti al programma di formaziéne ¢ 1gcul al paragrafo 2, secondo i
criteri riportati nellAppendice 1%al presente documento. Il CNT pud
selezionare ulteriori partec;gar;ﬁ pewproprie finalita istituzionali.

4. Le attivita di formazidyle sono predisposte e svolte con riferi-
mento alle tematiche riportate nell’Appendice 2 al presente documen-
to, anche allo scopo di“Pretmiovere l'armonizzazione dei criteri di
valutazione dei centri dpBMA; .7

5. Il Ministero délla salate,,
un elenco nazionalg;d%\kalgtété”i per i centri di PMA, prevedendo con
proprio decreto i Criteri perl'inserimento e per la permanenza dei
valutatori nell’anibite dell'efenco, nonché le modalita e la periodicita
di aggiornamento dello$tgsso, con riferimento alle indicazioni ripor-
tate nell'Appendice 3 resente documento.

6. Le regiohi‘e le province autonome, all’atto del recepimento del
presente Accordo; stabiliscono le modalita per la verifica della
rispondenzasgl rgifﬁ@s‘iti strutturali, tecnologici e organizzativi previ-
sti al D.l%.&l’. 191/2007 e al D.]gs. n. 16/2010. 1l team di verifica & di

Aramite il CNT, istituisce e mantiene

norma compos almeno un valutatore regionale e un valutatore
CNT %lde ye eggere garantita la presenza di almeno un valutatore inse-
rito gelligle ico”di cui al paragrafo 5 (Elenco nazionale). Il team stes-

5 ntegrato con altri valutatori normalmente impiegati
pe{;?l;fau azione e/o l'accreditamento. Deve essere garantita
L‘,g% usiotierdel conflitto d'interesse da parte dei valutatori.

- Z 7. Eeregioni e le province autonome, possono ricorrere a valuta-

s

. N

ti nel predetto elenco appartenenti ad altre regioni o appar-

ins
%npi{gff lo stesso CNT, previo accordo tra gli Assessorati regionali
coripetenti o la direzione del CNT, con oneri delle trasferte a carico
%ﬂ‘a regione o provincia autonoma richiedente.

8. Il CNT attua un numero di edizioni del programma di cui al

aragrafo 2 in base alla richiesta formativa, con un massimo di 25

partecipanti per ciascuna edizione, adottando anche modalita e stru-

#“menti formativi atti a conferire ai soggetti qualificati competenze
idonee a trasferire ad altri valutatori in ambito regionale le specifiche
abilita acquisite come indicato al punto 10.

Successivamente, il CNT attua edizioni di aggiornamento perio-
dico indicativamente con cadenza biennale. Ai fini dell'inserimento
nella lista dei valutatori, si ritiene valido il percorso formativo even-
tualmente gia effettuato, purché in conformita ai criteri previsti dal
presente accordo e dai decreti legislativi n. 191/2007 e n. 16/2010.

9. Si conviene che, per le edizioni del programma formativo di
cui al precedente paragrafo, il CNT provvede all'organizzazione,
docenza e tutoraggio, mentre le regioni e province autonome provve-
dono in proprio ai costi di trasferta dei rispettivi partecipanti.

10. 11 programma formativo potra essere attuato anche negli
ambiti regionali che, per realtd dimensionale, necessitino di un signi-
ficativo numero di valutatori qualificati, o per aggregazioni di regio-
ni e/o provincie autonome. In tali casi, il programma viene svolto,
conformemente allo schema ed ai contenuti stabiliti per le edizioni di
cui al paragrafo 8, a cura delle regioni o province autonome interes-
sate in collaborazione con il CNT (cui & dato preavviso con almeno
novanta giorni di anticipo) e, preferibilmente, utilizzando anche
valutatori per i centri PMA gid qualificati appartenenti alle stesse
regioni e/o provincie autonome. Lorganizzazione, la logistica e la
docenza da parte di valutatori regionali sono a carico delle regioni e/o
provincie autonome.

11 CNT contribuisce con un tutor e con i propri docenti. I sogget-
ti cosl formati potranno essere inseriti nell’elenco di cui al paragrafo
5.

11. A partire dalla costituzione dell'elenco di cui al paragrafo 5,
il CNT provvede alla organizzazione e attuazione di periodiche ini-
ziative di aggiornamento dei valutatori qualificati inseriti nel mede-
simo elenco e di verifica del mantenimento delle loro competenze. La
predetta attivitd & garantita per i valutatori inseriti nell’elenco. Le
regioni e province autonome garantiscono la partecipazione dei
rispettivi valutatori qualificati secondo i criteri definiti nell’Appendi-
ce 3 al presente documento.

12. Le regioni e le province autonome, entro 6 mesi dalla forma-
lizzazione dell'elenco di cui al paragrafo 5, trasmettono al Ministero
della salute e al CNT le relazioni sulle attivita svolte in riferimento al
presente Accordo, comprendenti un rendiconto sui provvedimenti e
programmi adottati per le visite di verifica e le attivitd di controllo dei

centri di PMA. Successivamente, le regioni e province autonome tra-
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smettono le relazioni concernenti gli esiti delle visite dei centri di
PMA, con cadenza biennale.

13. Le regioni e le province autonome si impegnano a completa-
re le prime visite di verifica presso i centri PMA entro 24 mesi dalla
formalizzazione dell'elenco dei valutatori di cui al paragrafo 5. Ai
sensi dell'art. 7 del D.Lgs. 191/2007, la verifica di conformita dei cen-
tri dovra essere confermata con cadenza biennale. Per la conferma
potranno essere adottate, oltre alla visita al centro, altre modalita di
verifica della conformita, anche di tipo documentale. Le regioni e pro-
vince autonome possono tenere conto, ai fini dell'autorizzazione,
degli esiti delle verifiche effettuate fmora, purché in conformita ai cri-
teri previsti dal presente accordo e dai D.Lgs. n. 191/2007 e n. 16/2010.

14. Le regioni e le province autonome possono organizzare ed
attuare visite di verifica mirate o altre attivitd di controllo adeguate
in caso di incidenti gravi o reazioni indesiderate gravi. Per dette atti-
vita la regione si avvale del supporto del CNT come previsto all'art. 7,
c. 6, del D.Lgs. 191/2007 e confermato all'art. 1, c. 3, del D.Lgs. n.
16/2010.

Appendice 1

Requisiti per l'accesso al programma di formazione dei
valutatori addetti alle visite di verifica dei requisiti strutturali,
tecnologici e organizzativi dei centri PMA.

1) Titolo di studio:

~ diploma di laurea universitario in ambito sanitario o titoli
equiparati. Possono essere considerate anche altre tipologie di lau-
ree, purché il valutatore abbia un'esperienza lavorativa consolidata
nellambito dei sistemi gestione qualith o nell'applicazione delle
direttive europee su cellule e tessuti.

2) Esperienza lavorativa:

- avere maturato un’esperienza lavorativa in ambito sanitario di
almeno 3 anni.

3) Competenze professionali richieste:

— conoscenze e competenze specifiche nel campo dei sistemi dI
gestione per la qualita;

- conoscenza dei principi, procedure e tecniche relative ai pi‘q
cessi di audit;

— conoscenza dei modelli di autonzzaz1one/accred1tamento,
della normativa di riferimento e delle problematiche correlate,% 4

~ eventuali esperienze come valutatori di sistemi qualnfa

4) Caratteristiche personali richieste:

- motivazione;

— capacita di impegno;

- capacita di lavoro in gruppo;

- mentalitd aperta; .

~ rispetto dei principi etici (equitd, onest, riserw ‘tezza),\

- capacita di relazione, diplomazia; +

~ capacita di osservazione e di analisi di situazioni complesse,

- comportamento corretto, senza perseguimeéntg di interessi
personali.

5) Presentazione di un curriculum vitae

rmate europeo.

Appendice 2

Tematiche del programma di formazione dei valutatori
addetti alle visite di verifica dei requiSiti_strutturali, tecnologici
e organizzativi dej centri PMA.

Per ottenere la qualifica di val’tttatme per i centri di PMA, oltre
al possesso delle qualifiche ed esperlerr’%zepremste dalle regioni e pro-
vince autonome e da quelle py reViste albAppendice 1, deve essere effet-
tuato un percorso di formazione specifico, articolato in un corso di
formazione iniziale e una f@rm‘ézmne; sul campo.

Formazione lYllZlale

Il corso di formazigne igiziale comprende almeno le seguenti
tematiche, organizzafé in lezmm teoriche e esercitazioni pratiche di
attivita di verifica sifmtifata:*

- normativa vigente per i centri di PMA;

— organizzazione, attiyita dei centri di PMA in Italia;

- sistemi péf- ggstione della qualita;

— aspetti techicl del-processi dei laboratori (compresa criocon-
servazione) refagivi dlla/PMA;

- eseref?azxonﬁg@:atlche finalizzate alle verifiche dei Centri di
PMA; }

- dmﬁhve wfopee riferite a tessuti e cellule;

ganizzazione delle autorita regolatorie e dei sistemi di veri-

fica naz%”nah e internazionali.

Formazione sul campo, certificazione e aggzomamamo continuo

Dopo il corso di formazione iniziale & prémstq di norma, una
formazione sul campo che consiste nell’ afflancamento in almeno
due verifiche, in quahta di osservatore, qtimdl %’%’II esecuzlone di
almeno una verifica in quahta di Valutat@g;ﬂn forfhazione” prima di
poter ottenere la qualifica di “valutatore”. fiy

Lacquisizione delle competenze vér ma vahi’tzgta e documentata da
parte dei formatori, comunicata al egLone, ‘di appartenenza del
valutatore, la quale provvedera a d ﬁ*fp )%orﬁfﬁmcazmne al CNT per
l'inserimento nell’elenco nazionale.

Per assicurare che tutti i val‘t"fﬁfon Possano effettuare un nume-
ro di verifiche adeguate, nel programma di formazijone continua e
mantenimento delle competenze} il CNFe le Regioni/PA organizzano
successivamente alla formaziope di lgase, corsi su argomenti specifi-
ci del settore della PMA o altri argomentl per i quali si rilevi la neces-
sita di approfondlmento (”m /

;ﬁ% ; !% Appendice 3
Indicazioni pe‘r’ ;sntu21one e gestione di un elenco naziona-
le di valutaton addetti“alle visite di verifica per i centri PMA.

Possono gssere inseriti nellelenco nazionale di valutatori per i
centri PMAirso, ‘getti che abbiano regolarmente frequentato uno dei
corsi facentl paJ%E?’del programma di cui al paragrafo 11 ed abbiano
effetma;g pos ente il corso di formazione iniziale e la formazio-
ne sul“camp@%on dichiarazione della Regione.

{Possorie essere inseriti nell'elenco nazionale anche i soggetti,
mdlbﬁrdu al]e Regioni, che abbiano partec1pato con esito positivo
alﬁ”%prec’e lenti edizioni dei corsi nazionali gia organizzati dal CNT.

%Z:fCrzteﬁaper la permanenza dei valutatori nell'elenco

*‘"AL fini della permanenza nell'elenco, i valutatori qualificati devo-
"no;

.. — frequentare un evento di aggiornamento e verifica del mante-
mmento delle competenze, come previsto al paragrafo 11, di norma
sul base biennale;

% - effettuare e documentare un numero di visite di verifica alme-
J/ no 2 nel primo anno e successivamente di almeno 1 ogni 12 mesi
;

negli anni successivi, fatte salve situazioni di impossibilitd documen-
tate.

11 provvedimento di istituzione dell'elenco nazionale (D.M. del
Ministero) contiene le norme regolamentari per la sospensione tem-
poranea e la cancellazione dei valutatori. Tali norme dovranno preve-
dere il preavviso al CNT da parte delle regioni o province autonome
interessate, compresi i casi in cui ricorrano motivate e documentate
situazioni di salute o familiari.

3. Aggiornamento dell'elenco nazionale
Lelenco viene aggiornato dal CNT, di norma su base biennale.
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