REGIONE EMILIA-ROMAGNA
Atti amministrativi
GIUNTA REGIONALE
Delibera Num. 1638 del 02/10/2023

Seduta Num. 41

Questo lunedi 02 del mese di Ottobre
dell'anno 2023 si @ riunita in in video conferenza

la Giunta regionale con l'intervento dei Signori:

1) Bonaccini Stefano Presidente
2) Priolo Irene Vicepresidente
3) Calvano Paolo Assessore
4) Colla Vincenzo Assessore
5) Corsini Andrea Assessore
6) Donini Raffaele Assessore
7) Lori Barbara Assessore
8) Salomoni Paola Assessore
9) Taruffi Igor Assessore
Funge da Segretario I'Assessore: Corsini Andrea
Proposta: GPG/2023/1304 del 13/07/2023
Struttura proponente: SETTORE ASSISTENZA OSPEDALIERA
DIREZIONE GENERALE CURA DELLA PERSONA, SALUTE E WELFARE
Assessorato proponente: ASSESSORE ALLE POLITICHE PER LA SALUTE
Oggetto: ISTITUZIONE PROGRAMMI TRAPIANTO DI CELLULE STAMINALI

EMOPOIETICHE (CSE), Al SENSI DELL'ACCORDO STATO-REGIONI N.
49/CSR/2021 DEL 05 MAGGIO 2021

Iter di approvazione previsto: Delibera ordinaria

Responsabile del procedimento: Mattia Altini

pagina 1 di 10



Testo dell'atto

LA GIUNTA DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA

Visti e richiamati:

- 11 D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502 e successive
modificazioni, 11 quale prevede <che 1le azioni del
Servizio Sanitario Nazionale vengano indirizzate verso
il rispetto del principio di appropriatezza e
1" individuazione di percorsi diagnostici terapeutici e
di linee guida, e che spettano alle Regioni la
determinazione dei principi sull'organizzazione dei
servizi e sull'attivita destinata alla tutela della
salute delle wunita sanitarie 1locali e delle aziende
ospedaliere, nonché le attivita di indirizzo tecnico,
promozione e supporto nei confronti delle medesime;

- la L.R. 23 dicembre 2004, n. 29 "“Norme generali
sull’organizzazione ed 11 funzionamento del Servizio
Sanitario Regionale”, e successive modifiche, che
prevede che questa Regione, nell’esercizio
dell’autonomia conferitale dalla riforma del Titolo V
della Costituzione, definisce 1 principi ed i criteri
generali di organizzazione e di funzionamento del
Servizio sanitario regionale;

Considerato <che <con la propria deliberazione n.
1105/2009 & stata fatta una prima identificazione dei
Centri Trapianto di Cellule Staminali Ematopoietiche
accreditati GITMO;

Vista la propria deliberazione n. 154 del 08/02/2021
con cuil sono stati rinnovati gli organismi di coordinamento
delle Reti Cardiologica e Chirurgica Cardiovascolare,
Neuroscienze, Oncologica e Oncoematologica, e il
recepimento dell’Accordo Stato-Regioni Rep.Atti n. 59/CSR
del 17 aprile 2019 concernente “Revisione delle Linee guida
organizzative e delle raccomandazioni per la Rete
Oncologica che integra 1'attivita ospedaliera per acuti e

post-acuti con 1’attivita territoriale”, che reca
indicazioni per la definizione delle reti oncologiche
regionali;

Vista la propria deliberazione n. 2316 del 27/12/2022
recante “Istituzione della rete oncologica ed emato-

oncologica della Regione Emilia-Romagna e approvazione
delle relative linee di indirizzo”;

Visti:
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- 11 Decreto Legislativo 6 novembre 2007, n. 191
"Attuazione della direttiva 2004/23/CE sulla definizione
delle norme di qualita e di sicurezza per la donazione,
l'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la
conservazione, 1lo stoccaggio e la distribuzione di
tessuti e cellule umani", ed 1in ©particolare all'
articolo 6, comma 1;

- 1'Accordo Stato Regioni n. 49/CSR del 5 maggio 2021,
concernente la "Revisione dell'Accordo Stato Regioni 10
luglio 2003 (Rep. Atti 1770/CSR), in attuazione
dell'articolo 6, comma 1, del decreto legislativo 6
novembre 2007, n. 191, per la definizione dei requisiti
minimi organizzativi, strutturali e tecnologici e delle
linee guida di accreditamento delle strutture afferenti
al programma di trapianto di cellule staminali
emopoietiche (CSE)" che definisce 1 requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici dell'unita
clinica, dell'unita di raccolta delle cellule staminali
emopoietiche (CSE) da sangue periferico, delle unita di
raccolta delle cellule staminali da sangue midollare e
dell'unita di processazione e le linee guida di
accreditamento delle strutture afferenti al programma di
trapianto (PT) di cellule staminali emopoietiche;

- Richiamata la propria deliberazione n 1306 del
01/08/2022 di recepimento dell’Accordo n. 49/CSR del 5
maggio 2021 sopracitato;

Considerato che nelle more dell’avvio del processo di
autorizzazione e accreditamento regionale previsto
dall’Accordo S/R soprarichiamato i Centri Trapianto
regionali continuano a operare in forza
dell’accreditamento GITMO e delle certificazioni CNT/CNS
rilasciati su base nazionale e in corso di validita;

Considerato <che da anni sono attivi in regione
numerosi centri Trapianti con volumi di attivita contenuti,
e che e presente una rilevante mobilita passiva
extraregionale ©per 1 Trapianti di cellule staminali
emopoietiche (CSE);

Considerato, inoltre, che, per quanto attiene
all’IRCCS Rizzoli & in programmazione nei prossimi mesi una
verifica su campo CNT/CNS del Programma Trapianti, ai fini
del rilascio della certificazione di conformita sulla base
dei requisiti di qualita e sicurezza;

Visto 1l parere favorevole espresso dalla Direzione
Generale Cura della Persona, Salute e Welfare in merito al
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progetto di “Istituzione del Programma Trapianto di cellule
staminali allogeniche in Romagna” presentato dall’Azienda
Usl della Romagna;

Richiamati:

- la L.R. n. 19/1994 “Norme per 1l riordino del servizio
sanitario regionale ai sensi del decreto legislativo 30

dicembre 1992, n. 502, modificato dal decreto
legislativo 7 dicembre 1993, n. 517%e successive
modifiche;

- la L.R. n. 43/2001 “Testo unico 1in materia di

organizzazione e di rapporti di lavoro nella Regione
Emilia-Romagna” e successive modifiche;

- 11 D.Lgs. 14 marzo 2013, n. 33 “Riordino della
disciplina riguardante 11 diritto di accesso civico e
gli obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusione di
informazioni da parte delle Pubbliche Amministrazioni” e
ss.mm.ii.;

Richiamate altresi le proprie deliberazioni:

- n. 468/2017 inerente al sistema dei controlli interni
nella Regione Emilia-Romagna e le relative circolari del
Capo di Gabinetto del Presidente della Giunta regionale
PG/2017/660476 del 13 ottobre 2017, PG/2017/779385 del
21 dicembre 2017;

- n. 325/2022 “Consolidamento e rafforzamento delle
capacita amministrative: riorganizzazione dell'Ente a
seguito del nuovo modello di organizzazione e gestione
del personale”;

- n. 426/2022 “Riorganizzazione dell'Ente a seguito del
nuovo modello di organizzazione e gestione del
personale. conferimento degli incarichi ai Direttori
Generali e ai Direttori di Agenzia”;

- - n. 474 del 27 marzo 2023 “Disciplina organica in
materia di organizzazione dell’Ente e gestione del
personale. Aggiornamenti in vigore dal 1° aprile 2023 a
seqguito dell’entrata 1in wvigore del nuovo ordinamento
professionale di cui al Titolo III del CCNL Funzioni
Locali 2019/2021 e del PIAO 2023/2025”;

- n. 380/2023 “Approvazione Piano Integrato delle Attivita
e dell'Organizzazione 2023 - 2025” e successive
modifiche;

Richiamate infine le determinazioni dirigenziali:
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- n. 2335/2022 “Direttiva di indirizzi interpretativi per
1’applicazione degli obblighi di pubblicazione previsti
dal d.1lgs. n. 33/2013-Anno 20227;

- n. 6229/2022 “Riorganizzazione della Direzione generale
Cura della Persona, Salute e Welfare. Istituzione Aree
di lavoro. Conferimento incarichi dirigenziali”;

Dato atto che 11 Responsabile del Procedimento ha
dichiarato di non trovarsi in situazione di conflitto,
anche potenziale, di interessi;

Dato atto dei pareri allegati;

Su proposta dell'Assessore alle Politiche per 1la
Salute

A voti unanimi e palesi
DELIBERA

per le motivazioni riportate in premessa:

1. di istituire i seguenti Programmi Trapianto di cellule
staminali emopoietiche (CSE), ai sensi dell’Accordo Stato-
Regioni n. 49/CSR/2021:

- Programma Trapianto Metropolitano (PTM) Piacenza-Parma
costituito dalle Unita Cliniche Ematologia Ausl Piacenza
e AOU Parma (Autologo/Allogenico, Adulto);

- Programma Trapianto Metropolitano (PTM) Modena-Reggio
FEmilia costituito dalle Unita Cliniche Ematologia AOU
Modena e IRCCS Ausl Reggio Emilia (Autologo/Allogenico,
Adulto);

- Programma Trapianto Congiunto IRCCS Azienda Ospedaliero-
Universitaria di Bologna (Autologo/Allogenico, Adulto)
costituito dalle Unita Cliniche di:

0 Programma Dipartimentale Terapie Cellulari Avanzate
(Autologo/Allogenico, CAR-T);

o UOC di Ematologia (Autologo);

0 Programma Dipartimentale diagnosi e terapie dei
linfomi e delle sindromi linfoproliferative
croniche (Autologo);

- Programma Trapianto Singolo (PTS) IRCCS Azienda
Ospedaliero-Universitaria di Bologna costituito
dall’Unita Clinica di Oncoematologia Pediatrica

(Autologo/ Allogenico, Pediatrico);
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- Programma Trapianto Metropolitano (PTM) della Romagna-
IRST/IRCCS “Dino Amadori” (Autologo/Allogenico, Adulto)
costituito dalle Unita Cliniche di Ematologia Ravenna,
Rimini e IRST/IRCCS di Meldola-Forli;

- Programma Trapianto Singolo (PTS) (autologo) costituito
dall’Unita Clinica Ematologia AQOU di Ferrara (per
1’allogenico fara riferimento all’IRCCS AOU di Bologna) .

2. di stabilire che la Direzione Generale dell’Azienda Usl
della Romagna dovra essere in possesso dei requisiti minimi
per la gestione ai ©pazienti sottoposti a trapianto
allogenico per adulti nella sede di Ravenna entro un
periodo massimo di 24 mesi dalla data di pubblicazione
della presente delibera, seguendo quanto previsto
dall’Allegato B dell’Accordo Stato-Regioni n. 49/CSR/2021
per i PT di nuova istituzione;

3. di stabilire che, per quanto attiene all’IRCCS Rizzoli
1"istituzione del Programma Trapianto autologo e vincolata
alle wvalutazioni di conformita da parte del CNT/CNS di
prossima effettuazione;

4. di dare mandato alla Direzione Generale Cura della
Persona, Salute e Welfare di definire le procedure di
autorizzazione ed accreditamento delle strutture afferenti
al Programma di trapianto di cellule staminali emopoietiche
(CSE) ;

5. di dare atto che, nelle more dell’avvio del processo di
autorizzazione e accreditamento regionale, i Centri
Trapianto regionali individuati continuano a operare in
forza dell’accreditamento GITMO e delle certificazioni
CNT/CNS rilasciati su Dbase nazionale e 1in corso di
validita;

6. di dare mandato alla Direzione Generale Cura della
Persona, Salute e Welfare di individuare i Direttori dei
Programmi Trapianto di cellule staminali emopoietiche (CSE)
sulla base delle proposte pervenute dalle Aziende
coinvolte, nel rispetto dei criteri minimi definiti
dall’Accordo Stato-Regioni n. 49/CSR/2021;

7. di dare atto che la presente deliberazione non comporta
spesa a carico del bilancio regionale;

8. di dare atto che, per quanto previsto in materia di
pubblicita, trasparenza e diffusione di informazioni, si
provvedera ai sensi delle disposizioni normative ed
amministrative richiamate in parte narrativa;
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9.di pubblicare 1l presente provvedimento nel Bollettino
Ufficiale della Regione Emilia-Romagna Telematico.

pagina 7 di 10



Allegato parere di regolarita amministrativa di Legittimita

REGIONE EMILIA-ROMAGNA
Atti amministrativi

GIUNTA REGIONALE

Mattia Altini, Responsabile di SETTORE ASSISTENZA OSPEDALIERA esprime, ai sensi
dell'art. 37, quarto comma, della L.R. n. 43/2001 e della deliberazione della Giunta
Regionale n. 468/2017 e s.m.i., parere di regolarita amministrativa di legittimita in relazione
all'atto con numero di proposta GPG/2023/1304

IN FEDE
Mattia Altini
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Allegato parere di regolarita amministrativa di Merito

REGIONE EMILIA-ROMAGNA
Atti amministrativi

GIUNTA REGIONALE

Luca Baldino, Direttore generale della DIREZIONE GENERALE CURA DELLA PERSONA,
SALUTE E WELFARE esprime, ai sensi dell'art. 37, quarto comma, della L.R. n. 43/2001 e
della deliberazione della Giunta Regionale n. 468/2017 e s.m.i., parere di regolarita
amministrativa di merito in relazione all'atto con numero di proposta GPG/2023/1304

IN FEDE

Luca Baldino
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REGIONE EMILIA-ROMAGNA
Atti amministrativi
GIUNTA REGIONALE
Delibera Num. 1638 del 02/10/2023

Seduta Num. 41

OMISSIS

L'assessore Segretario

Corsini Andrea

Servizi Affari della Presidenza

Firmato digitalmente dal Dirigente Incaricato Andrea Orlando
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