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1 FINALITA” E AMBITO DI APPLICAZIONE

1.11l presente provvedimento definisce le procedure necessarie per |'autorizzazione
all’esercizio e I'accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie per lo svolgimento delle
attivita di trapianti di organi solidi da donatore cadavere.

1.2 Alle strutture, di cui al precedente punto 1.1, si applica il procedimento unificato di
autorizzazione/accreditamento regionale ai sensi dell’Accordo Stato-Regioni Rep. Atti n.
16/CSR del 24/01/2018 recepito dalla Regione Abruzzo con DGR 302 del 10/06/2022.

1.3 Il procedimento unificato di autorizzazione/accreditamento di cui al punto 1.2 rappresenta
un processo che si articola nelle seguenti fasi:
1) autorizzazione/accreditamento di nuove strutture/attivita;
2) rinnovo dell’autorizzazione/accreditamento ogni quattro anni;
3) integrazione dell’autorizzazione-accreditamento, nel caso di modifiche sostanziali di una
struttura di trapianto.

1.4 In tutte le fasi del procedimento unificato di autorizzazione-accreditamento descritte al
punto 1.3, i “requisiti specifici” che saranno oggetto di valutazione fanno riferimento
all’Accordo Stato-Regioni Re. Atti n. 16/CSR del 24/01/2018 recepito dalla Regione Abruzzo
con DGR 302 del 10/06/2022.

2 ISTRUTTORIA DEL PROCEDIMENTO

Il procedimento di autorizzazione/accreditamento € composto da una serie di azioni che,
partendo dalla domanda del soggetto interessato, portano all'atto finale di
riconoscimento/mantenimento/rinnovo dello status di soggetto autorizzato/accreditato. In
linea con le indicazioni nazionali, il processo globale si compone delle seguenti tre fasi:

a) Istruttoria amministrativa

b) Istruttoria tecnica

¢} Rilascio ovvero diniego del provvedimento di autorizzazione/accreditamento.

Avvio del procedimento

2.1 | Direttori Generali delle aziende sanitarie dotate di strutture per lo svolgimento per le
attivita di trapianto di organi solidi inoltrano la domanda per il rilascio del provvedimento di
autorizzazione/accreditamento al competente Servizio del Dipartimento Sanita Regionale.

2.2 La domanda va inoltrata compilando I'apposito “Modulo per
|'autorizzazione/accreditamento delle strutture” Mod. ALLEGATO A0 B.

2.3 La domanda deve contenere:
e i dati anagrafici del soggetto richiedente;
e lasede e la denominazione nel caso in cui il richiedente sia un soggetto pubblico;
e il nome e ititoli accademici del direttore/responsabile della struttura;
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e autocertificazione relativa allo stato di fatto della struttura ed eventuale dettagliato
programma di adeguamento;

e copie fotostatiche delle check-list allegate al Manuale di Autorizzazione-Accreditamento
delle strutture, firmate singolarmente, compilate ai fini dell’autovalutazione dei
requisiti specifici per le Strutture e le attivita per cui si chiede I'autorizzazione-
accreditamento (allegato 1);

e la tipologia delle attivita della struttura;

e in caso di richiesta di integrazione del provvedimento di autorizzazione-accreditamento
per modifiche sostanziali strutturali e/o delle attivita, I'autocertificazione deve
contenere una descrizione progettuale dettagliata delle modifiche proposte, il
cronoprogramma e tutti i documenti tecnici necessari per la valutazione.

In caso di sostituzione del direttore/responsabile va effettuata, da parte del Rappresentante
Legale della struttura, relativa comunicazione al competente Servizio del Dipartimento Sanita
Regionale.

Istruttoria amministrativa

2.4 Il competente Servizio del Dipartimento Sanita Regionale, verifica la completezza della
documentazione (domanda ed allegati) e la rispondenza ai requisiti. In caso di esito negativo
della verifica di conformita della domanda, richiede idonea integrazione all'interessato nel
termine di trenta giorni dal ricevimento della domanda medesima. Le domande istruite
vengono inviate all’ Organismo Tecnicamente Accreditante della Regione Abruzzo (OTA)
istituito presso I’Agenzia Sanitaria Regionale Abruzzo (ASR Abruzzo).

Istruttoria tecnica

2.5 L'istruttoria tecnica é affidata all’'OTA che si avvale di professionisti esperti delle attivita di
trapianto individuati dalla ASR Abruzzo.

2.6 Il Team di verifica & costituito da tre componenti di cui n.1 iscritto all’elenco degli esperti
regionali per I'accreditamento (GERA), n.1 esperto individuato dalla ASR Abruzzo e n.1
referente del Dipartimento di prevenzione della ASL territorialmente competente.

2.7 Il Team di verifica, una volta completate le procedure ispettive, elabora la relazione finale
che invia all’OTA.

2.8 Qualora I'OTA rilevi I'opportunita di eventuali integrazioni e/o chiarimenti, questi verranno
comunicati al legale rappresentante della struttura che entro 15 giorni dalla comunicazione fara
pervenire alla stessa le integrazioni e i chiarimenti richiesti.

2.9 L'OTA, a seguito delle verifiche effettuate, predispone la valutazione finale nel merito
dell’autorizzazione/accreditamento della struttura verificata e la trasmette al Dipartimento
Sanita per il completamento del procedimento. La valutazione formulata dal’OTA puo
comportare, in relazione alle differenti fasi del procedimento, le seguenti differenti proposte:

e Autorizzazione/accreditamento istituzionale a pieno titolo.

e Autorizzazione/accreditamento con prescrizioni e tempi di adeguamento;

e Integrazione dell’autorizzazione/accreditamento a seguito di modifica sostanziale;

e Rinnovo dell’autorizzazione/accreditamento;
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e Diniego/revoca dell’autorizzazione/accreditamento.

2.10 Nel caso di Autorizzazione/Accreditamento con prescrizione, i tempi di adeguamento sono
previsti dall’'OTA tenendo conto della tipologia delle non conformita riscontrate e comunque
non oltre sei mesi.

3. RILASCIO DELL’AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO

3.1 Il Dipartimento Sanita propone alla Giunta Regionale la deliberazione per
I'autorizzazione/accreditamento o il diniego dello stesso. La Giunta Regionale formalizza I'atto
con deliberazione di Giunta. | relativi atti formali vengono notificati dal competente Servizio del
Dipartimento Sanita Regionale, al rappresentante legale della struttura e, per conoscenza,
all’OTA e al Centro Regionale Trapianti.

3.2 Nel caso di rilascio di un provvedimento di autorizzazione/accreditamento con prescrizioni e
tempi di adeguamento, la delibera di Giunta indichera i programmi di adeguamento, nonché il
relativo crono programma.

4. DURATA DELL’AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO

4.1 Il provvedimento di autorizzazione/accreditamento ha una durata di quattro anni decorrenti
dalla data della sua emanazione. Alla scadenza dei quattro anni si procede al rinnovo secondo le
modalita di cui al successivo capitolo 5.

4.2 |'autorizzazione/accreditamento con prescrizioni ha una durata corrispondente ai termini
assegnati alla struttura per 'adeguamento dei requisiti carenti e comunque non oltre sei mesi.
Alla scadenza dei tempi previsti, 'OTA dispone la verifica del raggiungimento o meno della
conformita ai requisiti richiesti. In caso di controllo positivo da parte del Team di verifica, la
Giunta Regionale emana il provvedimento di autorizzazione/accreditamento a pieno titolo della
durata di quattro anni, decorrenti dalla data di emanazione della delibera di
autorizzazione/accreditamento con prescrizioni. In caso di mancato adeguamento, la Giunta
Regionale provvede alla revoca dell’autorizzazione/accreditamento con prescrizioni.

4.3 L'integrazione dell’autorizzazione/accreditamento disciplinata nei paragrafi 6.1 e 6.2 non
determina una proroga della scadenza dell’autorizzazione/accreditamento iniziale.

5. MODALITA’ DI RINNOVO

5.1 Ai fini del rinnovo dell’autorizzazione/accreditamento, prima dell’inizio dell’'ultimo semestre
di validita della delibera di Giunta con cui & stato adottato il provvedimento, la struttura
autorizzata/accreditata, per lo svolgimento delle attivita di trapianti di organi solidi da donatore
cadavere, trasmette la domanda di rinnovo di autorizzazione/accreditamento di cui ai paragrafi
2.1e 2.2 e 2.3, unitamente ad una relazione che descriva lo stato di avanzamento dell’eventuale
piano di adeguamento, qualora siano intervenute variazioni rispetto al momento del rilascio
dell’autorizzazione/accreditamento al Dipartimento Sanita e per conoscenza al Centro
Regionale Trapianti.



REGIONE

u ABRUZZO

ASR ABRUZZO

AGENZIA SANITARIA REGIONALE

5.2 L'OTA, organizza i sopralluoghi, presso le strutture che hanno fatto domanda di rinnovo
autorizzazione/accreditamento, al fine di verificare il mantenimento del possesso dei requisiti di
autorizzazione/accreditamento. Il procedimento per il rinnovo, attuato con le modalita di cui al
capitolo 3, deve essere completato entro la data di scadenza del precedente provvedimento.
Qualora intervengano giustificati motivi che impediscono di completare I'istruttoria nei tempi
previsti, il competente Servizio del Dipartimento Sanita Regionale pud disporre una proroga di
90 giorni. In tale caso, permane |'efficacia del precedente provvedimento fino alla emanazione
del nuovo decreto di autorizzazione/accreditamento.

6. INTEGRAZIONE DELL’AUTORIZZAZIONE E DELL’ACCREDITAMENTO

6.1 Fermo restando il procedimento per il rinnovo dell’autorizzazione/accreditamento, ogni
modifica sostanziale strutturale e/o delle attivita di una Struttura sanitarie per lo svolgimento
delle attivita di trapianti di organi solidi da donatore cadavere, & subordinata a preventiva
autorizzazione da parte della Regione e deve pertanto essere sottoposta a verifica.

6.2 A tal fine, le Aziende sanitarie interessate devono trasmettere al competente Servizio del
Dipartimento Sanita Regionale la domanda di cui ai paragrafi 2.1 e 2.2 e comunicare le
modifiche da realizzare, producendo la documentazione di cui al paragrafo 2.3.

6.3 Il competente Servizio del Dipartimento Sanita Regionale, dopo aver effettuato l'istruttoria
amministrativa, attiva l'istruttoria tecnica di cui al capitolo 2, per I'effettuazione di un nuovo
sopralluogo solo se la documentazione prodotta, o quella integrativa eventualmente richiesta,
dimostrino che le variazioni intervenute hanno determinato una configurazione organizzativa
diversa da quella iniziale. In caso contrario, l'istruttoria viene effettuata sulla documentazione
prodotta.

6.4 Il provwedimento di integrazione non modifica i termini di scadenza del provvedimento di
autorizzazione/accreditamento in essere. Qualora le modifiche di cui al paragrafo 6.1 vengano
realizzate nell'ultimo semestre di validita dell’autorizzazione/accreditamento in vigore, il
competente Servizio del Dipartimento Sanita Regionale valuta l'opportunita di effettuare le
relative verifiche nell’ambito del procedimento per il rinnovo di cui al precedente capitolo 5.

7. DISPOSIZIONI TRANSITORIE E FINALI

7.1 Per quanto non espressamente previsto dal presente documento, si fa riferimento alla
normativa regionale e nazionale vigente in materia.



REGIONE

W ABRUZZO

ASR ABRUZZO

AGENZIA SANITARIA REGIONALE

Istruzioni per la compilazione richiesta di nuova autorizzazione e
accreditamento, o di rinnovo di autorizzazione e accreditamento, delle Strutture
sanitarie, singole o afferenti ad un Programma regionale di trapianto, comprese
le attivita di trapianto pediatrico

La domanda per il rilascio o il rinnovo dell’autorizzazione e accreditamento delle strutture
sanitarie, singole o afferenti a un programma regionale di trapianto, comprese le attivita di
trapianto pediatrico deve essere presentata dalle Aziende Ospedaliere/IRCCS/ASL utilizzando lo
schema di cui allAll. A (nuova autorizzazione/accreditamento) o all’All. B (rinnovo
autorizzazione/accreditamento), debitamente compilato e sottoscritto dal Legale

Rappresentante, e trasmesso, tramite PEC, al Dipartimento Sanita della Regione Abruzzo.

In caso di nuova DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO dovra essere allegata la

documentazione di cui all’All.C.

In caso di DOMANDA DI RINNOVO DI AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO (da presentare

entro tre mesi dalla data di scadenza) dovra essere allegata la documentazione di cui all’All.D.

Il Dipartimento Sanita, ricevuta la domanda di nuova autorizzazione/accreditamento o di
rinnovo di autorizzazione/accreditamento, analizza la completezza della documentazione
ricevuta e all’esito dell’istruttoria amministrativa delega I'OTA alla valutazione dei requisiti di

autorizzazione/accreditamento.

Terminato l'iter di verifica con esito positivo, I'OTA completa entro 60 giorni l'istruttoria tecnica
propedeutica al compimento dei provvedimenti conseguenti da parte della Giunta Regionale
per il tramite del servizio competente del Dipartimento Salute.

Il provwedimento di autorizzazione/accreditamento o di rinnovo, rilasciato dalla Giunta

Regionale, viene comunicato dal Dipartimento Sanita all’ Azienda Ospedaliera/IRCCS / ASL

richiedente e all'OTA.
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ALLEGATO A

Al Dipartimento Sanita
della Regione Abruzzo

[ SOttOSCrIttO/a et

Nato/aswswanremeemasenProY Qluesssemmmmnimg Il e
Residente .. veeeeeereeeinieeenns LY A= TR Mieeeeesseeeeeereeeesesenas
Codicefistdle fiunnnssmnmnmnmaasmnnnnes Talefonbiismsernnsnamuesmmy

Legale rappresentante dell’ Azienda Ospedaliera/IRCCS / ASL di seguito specificata

Denaminazione . wansmussnimsssanas

INdirizzo ( S€de 18GAIE ) e

FA ISTANZA
ai sensi della normativa di riferimento (Art. 16 della Leggel aprile 1999, n.91 e DM 19
novembre 2015) di AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO all’attivita trapiantologica di organi
solidi o afferente al Programma regionale di trapianto ..., da svolgere presso

I’Azienda Sanitaria .....ccoeee.n....

A tale scopo, si allega la documentazione di cui all’'All.C, consapevole della responsabilita

penale cui puo andare incontro in caso di dichiarazioni mendaci dichiara:

- che la Struttura, per lo svolgimento delle attivita di trapianto di organi solidi da
donatore cadavere, possiede i requisiti di autorizzazione-accreditamento come indicato
nella check list allegata redatta, sottoscritta e documentata in conformita a quanto
previsto dalla procedura di autorizzazione/accreditamento riportata nel Manuale di

Autorizzazione/Accreditamento;
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- che la direzione della Struttura per lo svolgimento delle attivita di trapianto di organi

solidi da donatore cadavere e affidata a:
Dott.
nato il Laureato in

il presso I'Universita degli studi di

specialista in

iscritto presso I'Ordine dei della Provincia di

il quale, con la sottoscrizione qui apposta, anch’egli consapevole della responsabilita
penale cui puo andare incontro in caso di dichiarazioni mendaci, dichiara che i titoli
personali sopra indicati sono effettivamente quelli posseduti, che non ha in corso
provvedimenti restrittivi della professione e che non esercita altre attivita incompatibili.

Allega inoltre alla domanda la necessaria documentazione, cosi come specificato nelle

istruzioni per la compilazione della stessa.

Data:

Firma del Legale Rappresentante

Firma, per presa visione, del Direttore/Responsabile
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ALLEGATO B
Al Dipartimento Sanita
della Regione Abruzzo
I o) o o i 5 Legale  Rappresentante  dell’Azienda

Ospedaliera/IRCCS/ ASL di seguito specificata

DenomMiNazioNe ...ccceeeecererie e eeecrnneees

Indirizzo ( Sede 18Gale ) ...wueeeeeeeeeeeeee et

FA ISTANZA

ai sensi della normativa di riferimento (Art. 16 della Leggel aprile 1999, n.91 e DM 19

novembre 2015) di RINNOVO DI AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO all’attivita

trapiantologica di organi solidi o afferente al Programma regionale di trapianto

A tale scopo, si allega la documentazione di cui all’All. D, consapevole della responsabilita

penale cui pud andare incontro in caso di dichiarazioni mendaci dichiara:

- che la Struttura, per lo svolgimento delle attivita di trapianto di organi solidi da
donatore cadavere, possiede i requisiti di autorizzazione-accreditamento come indicato
nelle check list allegata redatta, sottoscritta e documentata in conformita a quanto
previsto dalla procedura di autorizzazione/accreditamento riportata nel Manuale di

Autorizzazione/Accreditamento;

10
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che la direzione della Struttura per lo svolgimento delle attivita di trapianto di organi

solidi da donatore cadavere e affidata a:
Dott.
nato il Laureato in

il presso I'Universita degli studi di

specialista in

iscritto presso I'Ordine dei della Provincia di

il quale, con la sottoscrizione qui apposta, anch’egli consapevole della responsabilita
penale cui pud andare incontro in caso di dichiarazioni mendaci, dichiara che i titoli
personali sopra indicati sono effettivamente quelli posseduti, che non ha in corso
provvedimenti restrittivi della professione e che non esercita altre attivita incompatibili.

Allega inoltre alla domanda la necessaria documentazione, cosi come specificato nelle

istruzioni per la compilazione della stessa.

Data:

Firma del Legale Rappresentante

Firma, per presa visione, del Direttore/Responsabile

11
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ALLEGATO C

AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO
ELENCO DEI DOCUMENTI DA PRESENTARE

Relazione dettagliata sulla conformita della attivita trapiantologica rispetto all’ Accordo, ai
sensi dell’articolo 4, comma 1, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento recante “Requisiti minimi
strutturali, tecnologici e organizzativi delle strutture sanitarie per lo svolgimento delle attivita di
trapianto di organi solidi da donatore cadavere. Criteri e procedure per l'autorizzazione e
accreditamento delle strutture sanitarie, singole o afferenti ad un programma regionale di
trapianto, comprese le attivita di trapianto pediatrico. Volumi minimi di attivita e degli standard
di qualita delle strutture autorizzate”, Repertorio Atti n.: 16/CSR del 24/01/2018; recepito dalla
Regione Abruzzo con DGR 302 del 10.06.2022.

In particolare:

Delibera aziendale con l'individuazione del responsabile del programma di trapianto.
Indicazione di tutti i componenti dell’equipe chirurgica coinvolta nel programma di trapianto
nonché l'indicazione dei Responsabili di tutte Unita Operative coinvolte nella gestione del
paziente trapiantato.

Descrizione dell’organizzazione e dei percorsi, dei compiti previsti per le principali strutture
coinvolte.

Indicazione delle unita operative coinvolte per la valutazione preliminare del paziente candidato
al trapianto, I'effettuazione del trapianto ed il follow up del paziente trapiantato.

Criteri di inserimento in lista e di allocazione degli organi da trapiantare.

Relazione tecnica sui requisiti tecnico strutturali con eventuale piano di adeguamento.

Carta dei servizi aggiornata.

» La documentazione dovra essere certificata dal Responsabile della Unita Operativa di

appartenenza con il visto del Responsabile del Programma di trapianto.

12
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ALLEGATO D

RINNOVO AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO
ELENCO DEI DOCUMENTI DA PRESENTARE

Relazione dettagliata sul mantenimento della conformita della attivita trapiantologica rispetto all’

Accordo, ai sensi dell’articolo 4, comma 1, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il

Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento recante “Requisiti

minimi strutturali, tecnologici e organizzativi delle strutture sanitarie per lo svolgimento delle

attivita di trapianto di organi solidi da donatore cadavere. Criteri e procedure per I'autorizzazione e

accreditamento delle strutture sanitarie, singole o afferenti ad un programma regionale di

trapianto, comprese le attivita di trapianto pediatrico. Volumi minimi di attivita e degli standard di

qualita delle strutture autorizzate”, Repertorio Atti n.: 16/CSR del 24/01/2018; recepito dalla

Regione Abruzzo con DGR 302 del 10.06.2022.

In dettaglio le seguenti specifiche:

1.
2.

®» N o »

Delibera aziendale con l'individuazione del responsabile del programma di trapianto.
Indicazione di tutti i componenti dell’equipe chirurgica coinvolta nel programma di trapianto
nonché l'indicazione dei Responsabili di tutte Unita Operative coinvolte nella gestione del
paziente trapiantato.

Descrizione dell’organizzazione e dei percorsi, dei compiti previsti per le principali strutture
coinvolte.

Indicazione delle unita operative coinvolte per la valutazione preliminare del paziente
candidato al trapianto, 'effettuazione del trapianto ed il follow up del paziente trapiantato.
Criteri di inserimento in lista e di allocazione degli organi da trapiantare.

Relazione tecnica sui requisiti tecnico strutturali con eventuale piano di adeguamento.

Carta dei servizi aggiornata.

Relazione sul raggiungimento del numero minimo di trapianti previsto dalla normativa e sul
raggiungimento degli standard di qualita per quanto applicabile.

Esiti formali di eventuali verifiche effettuate dal CNT per lo svolgimento delle proprie
funzioni di controllo e vigilanza.

La documentazione dovrd essere certificata dal Responsabile della Unitd Operativa di

appartenenza con il visto del Responsabile del Programma di trapianto.

13
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Allegato 1

CHECK LIST

ACCERTAMENTO IDONEITA’ TECNICA CENTRI TRAPIANTO ORGANI

1. REQUISITI GENERALI DELLA SEDE

2. REPARTO OPERATORIO

3. DEGENZA POST TRAPIANTO

4. REQUISITI SPECIFICI PER TIPO DI ORGANO
5. STERILIZZAZIONE

6. REQUISITI GESTIONALI

14
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