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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME

DI TRENTO E BOLZANO

distribuzione di cellule umane", Allegato sub A), parte integrante del presente atto, ferma restando
l'autonomia organizzativa delle singole Regioni e delle Province autonome di Trento e di Bolzano .

Il presente Accordo definisce i requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle strutture
sanitarie autorizzate di cui alla legge 19 febbraio 2004, n . 40 (Centri di Procreazione Medicalmente
Assistita), riferiti agli standard di qualità e sicurezza per la donazione, l'approvvigionamento, il
controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di cellule umane ed essi
integrano e comprendono le prescrizioni tecniche per la donazione, l'approvvigionamento e il
controllo di tessuti e cellule umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in tema di
rintracciabilità, la notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per
la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule
umani previste nel decreto legislativo 25 gennaio 2010, n . 16 .

I contenuti del presente Accordo costituiscono anche linee guida per l'accreditamento, ai sensi
dell'articolo 6, comma 1 del decreto legislativo n . 191 del 2007 .

I requisiti di cui all'allegato comprendono quelli già definiti dalle Regioni e dalle Province autonome
con proprio atto, ai sensi dell'articolo 10, comma 2 della legge 19 febbraio 2004, n . 40 .

La revisione periodica del documento, oggetto del presente Accordo, in occasione -di modifiche
legislative, di standard e di nuove conoscenze mediche e scientifiche avvenga con le modalità di
cui all'articolo 28, comma 1 del suddetto decreto legislativo n . 191 del 2007 .

Per l'attuazione del presente Accordo si provvede nei limiti delle risorse umane, strumentali e
finanziarie disponibili a legislazione vigente e comunque senza nuovi o maggiori oneri a carico
della finanza pubblica .

IL SEGRETARIO
Cons . Ermenegilda Siniscal

IL PRE (DENTE
Dott

	

ro r_, 14 ;."u




















































	pg.pdf
	page 1




