
Regione Lazio
Decreti del Commissario ad Acta

Decreto del Commissario ad Acta 8 agosto 2016, n. U00251

Recepimento Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 25 marzo
2015 (Rep. Atti n. 58/CSR) sul documento recante "Criteri per le visite di verifica dei requisiti strutturali,
tecnologici e organizzativi dei centri di procreazione medicalmente assistita (PMA) di cui al decreti legislativi
n. 191/2007 e n. 16/2010 e per la formazione e qualificazione dei valutatori addetti a tali verifiche".
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OGGETTO: Recepimento Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e 

Bolzano del 25 marzo 2015 (Rep. Atti n. 58/CSR) sul documento recante “Criteri per le visite di 

verifica dei requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi dei centri di procreazione medicalmente 

assistita (PMA) di cui al decreti legislativi n. 191/2007 e n. 16/2010 e per la formazione e 

qualificazione dei valutatori addetti a tali verifiche”. 

 

 

IL PRESIDENTE IN QUALITÁ DI COMMISSARIO AD ACTA 

 

 

VISTA la legge costituzionale 18 ottobre 2001, n.3 concernente “Modifiche al titolo V della parte 

seconda della Costituzione”; 

 

VISTO lo Statuto della Regione Lazio; 

 

VISTA la Legge Regionale n. 6 del 18 febbraio 2002 e s.m.i.; 

 

VISTO il Regolamento Regionale n. 1 del 6 settembre 2002 e s.m.i.; 

 

PRESO ATTO che con deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013 è stato 

nominato il Presidente pro-tempore della Giunta della Regione Lazio, Dott. Nicola Zingaretti, quale 

Commissario ad acta per la prosecuzione del vigente Piano di rientro dai disavanzi del settore 

sanitario della Regione Lazio, secondo i Programmi Operativi di cui all’art. 2, comma 88 della 

legge 23 dicembre 2009, n. 191 e s.m.i.; 

 

PRESO ATTO che con la suddetta deliberazione sono stati, altresì, confermati i contenuti del 

mandato commissariale già affidato al Presidente pro-tempore della Regione Lazio con 

deliberazione del Consiglio dei Ministri del 23 aprile 2010 come riformulato con la successiva 

deliberazione del 20 gennaio 2012, intendendosi aggiornati i termini ivi indicati a decorrere dal 

2013; 

 

PRESO ATTO che con deliberazione del Consiglio dei Ministri del 1 dicembre 2014 è stato 

nominato l’arch. Giovanni Bissoni, a decorrere dal 2 dicembre 2014, subcommissario 

nell’attuazione del Piano di rientro dai disavanzi del settore sanitario della Regione Lazio, con il 

compito di affiancare il Commissario ad acta nella predisposizione dei provvedimenti da assumere 

in esecuzione dell’incarico commissariale, ai sensi della citata deliberazione del Consiglio dei 

Ministri del 21 marzo 2013; 

 

VISTA la legge 27 dicembre 1978, n. 833 e successive modificazioni, concernente l’istituzione del 

Servizio Sanitario Nazionale; 

 

VISTO il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive modificazioni ed integrazioni 

concernente: “Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma dell’art. 1 della legge 23 

ottobre 1992, n. 421 e successive modificazioni”;  

 

VISTA la legge regionale 16 giugno 1994, n. 18, e successive modificazioni recante: “Disposizioni 

per il riordino del servizio sanitario regionale ai sensi del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 

502 e successive modificazioni e integrazioni. Istituzione delle aziende unità sanitarie locali”; 

 

VISTO il Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 29 novembre 2001 “Definizione dei 

livelli essenziali di assistenza”; 
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VISTA la Legge Regionale n. 4 del 3 marzo 2003 “Norme in materia di autorizzazione alla 

realizzazione di strutture e all’esercizio di attività sanitarie e socio-sanitarie, di accreditamento 

istituzionale e di accordi contrattuali” e s.mi.; 

 

VISTO il Regolamento Regionale n. 2 del 26 gennaio 2007 “Disposizioni relative alla verifica di 

compatibilità e al rilascio dell’autorizzazione all’esercizio, in attuazione dell’art. 5, comma 1, lett. 

b), della L.R. 3 marzo 2003, n. 4 (Norme in materia di autorizzazione alla realizzazione di strutture 

e all’esercizio di attività sanitarie e socio-sanitarie, di accreditamento istituzionale e di accordi 

contrattuali)” e s.m.i.; 

 

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. U0090 del 10 novembre 2010 concernente 

approvazione di: "Requisiti minimi autorizzativi per l'esercizio delle attività sanitarie e socio 

sanitarie" (All. 1), "Requisiti ulteriori per l'accreditamento" (All. 2), "Sistema Informativo per le 

Autorizzazioni e gli Accreditamenti delle Strutture Sanitarie (SAAS) - Manuale d'uso" (All. 3). 

Adozione dei provvedimenti finalizzati alla cessazione degli accreditamenti provvisori e avvio del 

procedimento di accreditamento definitivo ai sensi dell'art. 1, commi da 18 a 26 (Disposizioni per 

l'accreditamento istituzionale definitivo delle strutture sanitarie e socio-sanitarie private), Legge 

Regionale 10 Agosto 2010, n. 3;  

 

VISTO il Decreto del Commissario ad acta n. U0008 del 10/02/2011 “Modifica dell’Allegato 1 al 

Decreto del Commissario ad Acta U0090/2010 per: a) attività di riabilitazione (cod. 56), b) attività 

di lungodegenza (cod. 60); c) attività erogate nelle Residenze Sanitarie Assistenziali (RSA) per i 

livelli prestazionali: R1, R2, R2D e R3 – Approvazione Testo Integrato e Coordinato denominato 

“Requisiti minimi autorizzativi per l’esercizio delle attività sanitarie e socio sanitarie”; 

 

VISTO il Decreto del Commissario ad acta n. U00368 del 31/10/2014 “Riorganizzazione della rete 

ospedaliera a salvaguardia degli obiettivi strategici di rientro dai disavanzi sanitari della regione 

Lazio (Decreto del Commissario ad Acta n. U00247/2014)” e s. m.i.; 

 

VISTA la legge 19 febbraio 2004, n. 40 recante “Norme in materia di procreazione medicalmente 

assistita” e successive modificazioni ed integrazioni ed, in particolare, gli articoli 10 ed 11 che 

dettano la regolamentazione delle strutture autorizzate all’applicazione delle tecniche di 

procreazione medicalmente assistita;  

 

VISTO il D.lgs. 6 novembre 2007, n. 191 recante “Attuazione della direttiva 2004/23/CE sulla 

definizione di norme di qualità e di sicurezza per la donazione, l’approvvigionamento, il controllo, 

la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti di cellule umani”; 

 

VISTO, altresì l’art. 3 comma 1, del D.Lgs. 6 novembre 2007 n. 191, che definisce gli istituti dei 

tessuti tra i quali sono comprese le strutture sanitarie autorizzate denominate Centri PMA; 

 

CONSIDERATO, altresì, che l’articolo 6 del succitato D.Lgs 191/2007 dispone che:  

- con Accordo in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le 

Province autonome di Trento e di Bolzano si definiscono i requisiti minimi organizzativi, 

strutturali e tecnologici degli istituti dei tessuti e le linee-guida per l’accreditamento, sulla base 

delle indicazioni all’uopo fornite dal CNT, dal CNS e dalla Conferenza dei Presidenti delle 

Regioni e delle Province autonome, per le rispettive competenze; 

- gli istituti dei tessuti in cui si svolgono attività di controllo, lavorazione, conservazione, 

stoccaggio o distribuzione dei tessuti e cellule umani destinati ad applicazioni sull’uomo sono 

autorizzati dalle regioni ai fini dello svolgimento di tali attività e che la regione, previo 
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accertamento della conformità dell’istituto dei tessuti ai requisiti previsti dalla normativa vigente 

e dallo stesso D. Lgs. n.191/2007, li autorizza indicando le attività di cui è consentito l’esercizio, 

e prevedendone le condizioni; 

 

VISTA la deliberazione di Giunta Regionale 8 febbraio 2008, n. 66 concernente “Procreazione 

medicalmente Assistita (P.M.A.). Presa d’atto decreto Ministro della Salute del 21 luglio 2004, 

integrazione deliberazione Giunta regionale n. 424/06”, con cui, in particolare, si è deliberato: 

- di prendere atto delle “Linee guida in materia di procreazione medicalmente assistita” di cui al 

decreto del Ministro della Salute 21 luglio 2004, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale, serie 

generale, n. 191 del 16 agosto 2004; 

- di integrare quanto previsto all’interno della DGR n. 424/06 per il tramite dell’allegato 

documento recante: “Requisiti minimi strutturali, tecnico scientifici ed organizzativi minimi delle 

strutture pubbliche e private all’esercizio dell’attività di procreazione medicalmente assistita 

(P.M.A.)”; 

 

VISTO il Decreto del Ministero della Salute del 11 aprile 2008 in cui si definiscono le “Linee guida 

in materia di procreazione medicalmente assistita”; 

 

VISTO il D.Lgs. 25 gennaio 2010, n. 16 recante “Attuazione delle direttive 2006/17/Ce e 

2006/86/CE, che attuano la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda 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”; 

 

TENUTO CONTO che  la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le 

Province autonome di Trento e di Bolzano, nella seduta del 15 marzo 2012, ha sancito l’Accordo tra 

il Governo, le Regioni e le Province autonome sul documento concernente: “Requisiti minimi 

organizzativi, strutturali e tecnologici delle strutture sanitarie autorizzate di cui alla legge 19 

febbraio 2004, n. 40 per la qualità e la sicurezza nella donazione, l’approvvigionamento, il 

controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di cellule umane”, 

ferma restando l’autonomia organizzativa delle singole Regioni e delle Province autonome di 

Trento e di Bolzano; 

 

VISTO il Decreto del Commissario ad acta n. U00054 del 27/02/2013 “Recepimento dell’Accordo 

sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome 

di Trento e di Bolzano nella seduta del 15 marzo 2012 sul documento concernente: “Requisiti 

minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle strutture sanitarie autorizzate di cui alla legge 

19 febbraio 2004, n. 40 per la qualità e la sicurezza nella donazione, l’approvvigionamento, il 

controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di cellule umane”;  

 

VISTO il Decreto del Commissario ad acta n. U00140 del 7/05/2013 “Modalità e termini per la 

presentazione alla Regione Lazio della domanda volta alla conferma o al rilascio di nuova 

autorizzazione all'esercizio di attività di Procreazione Medicalmente Assistita, ai sensi della Legge 

Regionale n. 4/2003 e successive modifiche e integrazioni, con il quale la Regione ha avviato il 

percorso di conferma dell’autorizzazione all’esercizio dei centri PMA; 

 

VISTO lo Schema di Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e 

Bolzano del 10/02/2015 sul documento recante “Criteri per le visite di verifica dei requisiti 

strutturali, tecnologici e organizzativi dei centri di procreazione medicalmente assistita (PMA), di 

cui al D.lgs 191/2007 e al D. lgs 16/2010, e per la formazione e qualificazione dei valutatori 
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addetti a tali verifiche”, ai sensi dell’articolo 7, comma 5 del decreto legislativo 6 novembre 2007, 

n. 191 comprensivo delle seguenti tre appendici: 

 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; 

 Appendice 2: tematiche del programma di formazione dei valutatori addetti alle visite di 

verifica dei requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi dei centri PMA;    

 Appendice 3: indicazioni per l’istituzione e gestione di un elenco nazionale dei valutatori 

addetti alle visite di verifica per i centri PMA;  

 

CONSIDERATO che il suddetto documento definisce, sulla base delle normative vigenti, i criteri 

per le visite di verifica e per la formazione e qualificazione dei valutatori addetti a tali verifica, 

ferma restando l’autonomia organizzativa delle singole Regioni e delle Province autonome di 

Trento e Bolzano nella disciplina delle autorizzazioni all’esercizio e dell’accreditamento delle 

attività sanitarie e nella programmazione ed organizzazione delle attività stesse;  

 

CONSIDERATO che al punto 1. del suddetto Accordo si stabilisce che le “Regioni e le Province 

Autonome di Trento e di Bolzano recepiscono con propri provvedimenti il presente Accordo, anche 

al fine di rispondere al dettato normativo comunitario”; 

 

RITENUTO, pertanto, di dover recepire detto Accordo allegato al presente decreto, del quale 

costituisce parte integrante e sostanziale, al fine di procedere, sulla base dei criteri indicati nel 

documento, all’espletamento delle attività programmate a carico della Regione; 

 

per i motivi esposti in premessa che si richiamano integralmente: 

 

 

DECRETA 

 

 di recepire l'Accordo sancito in sede di Conferenza Unificata in data 25/03/2015 (Rep. Atti 

CSR n. 58) sul documento recante “Criteri per le visite di verifica dei requisiti strutturali, 

tecnologici e organizzativi dei centri di procreazione medicalmente assistita (PMA) di cui al 

decreti legislativi n. 191/2007 e n. 16/2010 e per la formazione e qualificazione dei 

valutatori addetti a tali verifiche”  parte integrale e sostanziale del presente atto. 

 

 

Il presente decreto sarà pubblicato sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio. 

 

 

 

 

       Nicola Zingaretti 
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