REGIONE PIEMONTE BU50 15/12/2022

Deliberazione della Giunta Regionale 2 dicembre220219-6133

Presa d'atto e rec. in ambito regionale dell' Accato Stato-Regioni n. 49/CSR del 05-05-2021
“Revisione dell’Accordo Stato Regioni 10.7.2003 (Re Atti 1770/CSR), in attuaz. dell'art. 6, c.
1, del D.Lgs. 6.11.2007, n. 191, per la definiz. ideequisiti minimi organizz., strutturali e
tecnologici e delle linee guida di accreditam. del strutture afferenti al programma di
trapianto di cell. staminali emopoietiche.

A relazione dell'Assessore Icardi:
Premesso che

il Decreto Legislativo 28 agosto 1997, n. 281, catt 4, comma 1 affida alla Conferenza
Permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regete Province autonome di Trento e Bolzano, il
compito di promuovere e sancire accordi tra GoveRegioni e Province autonome di Trento e di
Bolzano, in attuazione del principio di leale cbtsazione, al fine di coordinare l'esercizio delle
rispettive competenze e svolgere attivita di irdieeecomune.

Visti:

- I’Accordo tra il Ministro della Salute, le Regioa le Province autonome del 10 luglio 2003 (Rep.
atti n. 1770/CSR) sul documento recante: “Lineedguin tema di raccolta, manipolazione e
impiego clinico delle cellule staminali emopoiecliCSE), che ha definito le caratteristiche
generali delle strutture coinvolte nell’attivitatdapianto di CSE;

- ’'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Provex@autonome del 5 ottobre 2006 (Rep. atti n.
2637/CSR) che ha disciplinato la materia di ricexgaperimento di cellule staminali emopoietiche
presso registri e banche italiane ed estere;

- il Decreto Legislativo 6 novembre 2007, n. 191ttl&zione della Direttiva 2004/23/CE sulla
definizione delle norme di qualitd e di sicurezzer pja donazione, l'approvvigionamento, il
controllo, la lavorazione, la conservazione, locstmgio e la distribuzione di tessuti e cellule
umani”, ed in particolare all' articolo 6, comma Hg previsto che, con accordo in sede di
Conferenza permanente siano definiti i requisithiimi organizzativi, strutturali e tecnologici degli
istituti dei tessuti e le linee guida per I'acctadiento, sulla base delle indicazioni all'uopo itern
dal Centro nazionale trapianti e dal Centro nazesangue, per le rispettive competenze;

- il Decreto Legislativo 25 gennaio 2010, n. 1Game: “Attuazione delle Direttive 2006/17/CE e
2006/86/CE, in applicazione della Direttiva 2004€2 che ha disciplinato le prescrizioni tecniche
per la donazione, l'approvvigionamento e il comtrali tessuti e cellule umani, nonché per quanto
riguarda le prescrizioni in tema di rintracciakilita notifica di reazioni ed eventi avversi gravi
determinate prescrizioni tecniche per la codifleaavorazione, lo stoccaggio e la distribuzione di
tessuti e cellule umani”; e che agli articoli 8 ein@lividua rispettivamente le prescrizioni per
l'autorizzazione e I'accreditamento degli istitdgi tessuti, riportate nell’Allegato V al medesimo
Decreto, e le prescrizioni per I'autorizzazioneaedreditamento allo svolgimento dei procedimenti
di preparazione di tessuti e cellule, riportatd’ Akbégato VI;

- I’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Provehn@utonome del 29 aprile 2010 (Rep. atti n.
57/CSR) recante “Definizione dei poli di funzionamtwdel Registro nazionale italiano Donatori di
Midollo Osseo, sportello unico per la ricerca eerapento di cellule staminali emopoietiche da
donatore non consanguineo;



- ’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Provehautonome del 16 dicembre 2010 (Rep. atti n.
242/CSR) sui requisiti minimi organizzativi, sturtli e tecnologici delle attivitd sanitarie dei
servizi trasfusionali e delle unita di raccoltauéraodello per le visite di verifica.

Premesso, altresi, che:

- ai sensi dell’'art. 6, comma 1, del Decreto legigb n. 191/2007, occorreva definire i requisiti
minimi organizzativi, strutturali e tecnologici sykci degli Istituti dei tessuti di cui all’art.,3
comma 1, lettera q) del medesimo Decreto, per loiganento delle attivita di lavorazione,
conservazione, stoccaggio e distribuzione di CSiniadli trapianto, con esclusione delle banche di
sangue del cordone ombelicale, in conformita aiuissty stabiliti dal Decreto legislativo n.
191/2007 e dal Decreto legislativo n. 16/2010;

- ai sensi dell’art. 6, del Decreto legislativo 181/2007, € necessario definire, oltre i requisiti
minimi organizzativi, strutturali e tecnologici spici degli Istituti dei tessuti e le linee-guigeer
'accreditamento degli stessi, anche i requisithimi organizzativi, strutturali e tecnologici e le
linee-guida per l'accreditamento dei Programmi mptanto (PT) di CSE, nonché di tutte le
strutture afferenti ai PT, sulla base del collegaiméunzionale esistente tra le medesime.

Dato atto che:

- alla luce delle intervenute normative nazionalkied’'Unione Europea nel settore dei tessuti e
cellule, si e rilevata la necessita di rinnovaostisuendolo con I’Accordo tra il Governo, le Regjio

e le Province autonome del 5 maggio 2021 (Rep.na@i9/CSR), I’Accordo tra il Ministro della
Salute, le Regioni e le Province autonome del Hidw2003 (Rep. atti n. 1770/CSR), recante :
“Linee guida in tema di raccolta, manipolazione repiego clinico delle cellule staminali
emopoietiche (CSE)”, e di considerare superatartolare del Ministro della Sanita n. 10/1986
inerente ai Centri per il trapianto di midollo,fade di costituire un unico e completo documento di
riferimento per lo svolgimento dell’attivita di pe@nto di CSE, comprendente i requisiti minimi e le
linee guida di accreditamento relativi a tuttetteitsure coinvolte nel trapianto di CSE, ivi comgae
I'Unita clinica per I'impiego terapeutico. Pertanta Conferenza Permanente nella seduta del 5
maggio 2021 ha approvato I'Accordo n. 49/CSR corasde “Revisione dell’Accordo Stato Regioni
10 luglio 2003 (Rep. Atti 1770/CSR), in attuaziated|'articolo 6, comma 1, del Decreto legislativo
6 novembre 2007, n. 191, per la definizione deiuigti minimi organizzativi, strutturali e
tecnologici e delle linee guida di accreditamergtedstrutture afferenti al programma di trapianto
di cellule staminali emopoietiche (CSE)” che defoa i requisiti minimi organizzativi, strutturali e
tecnologici dell’'unita clinica, dell’'unita di raclta delle cellule staminali emopoietiche da sangue
periferico, delle unita di raccolta delle celluléarsinali da sangue midollare e dell’unita di
processazione. L’Accordo definisce inoltre le ligeda di accreditamento delle strutture afferenti
al programma di trapianto (PT) di cellule stamimaiopoietiche.

In particolare, I'’Accordo in oggetto prevede cheRegioni e le Province autonome di Trento e
Bolzano:

» sulla base dei requisiti specifici definiti conAtcordo n. 49/CSR del 5 maggio 2021 (Rep.
atti n. 49/CSR), verificata la conformita delle tanafferenti al PT ai predetti requisiti,
autorizzano e accreditano i PT di CSE, specificapde unita afferenti e la tipologia di
attivita clinica di trapianto svolta (autologo aihylautologo pediatrico, allogenico adulto,
allogenico pediatrico, misto adulto/pediatrico);



» ai fini dell’autorizzazione e dell'accreditamentel ®°T, organizzano, avvalendosi dei propri
organismi tecnici e congiuntamente al Centro negje trapianti (CRT), al Centro nazionale
trapianti (CNT) ed al Centro nazionale sangue (CN®J gli ambiti di rispettiva
competenza, visite di verifica ed adeguate misuoeiwirollo presso le Unita afferenti al PT,
al fine di accertare la conformita ai requisiti idéf dall’Accordo e il mantenimento degli
standard di accreditamento. Le verifiche sono wefée¢ ogni due anni;

» sulla base della programmazione regionale e netlaotlella razionalizzazione dell’'impiego
delle risorse del SSN, sentito il CNT, stabiliscoi®dl di CSE attivi nel territorio regionale,
necessari per il soddisfacimento dei fabbisognistswiali specialistici/trapiantologici
dell'utenza, tenendo conto dei dati derivanti dafteobilita sanitaria e dai percorsi
assistenziali/diagnostici-terapeutici;

» qualora ricevano istanza di autorizzazione/acaet@nto di un PT di nuova istituzione o di
rinnovo attivano le procedure per dare seguitoradlaesta,

» stabiliscono la collocazione dei PT di nuova igiibme nel rispetto di quanto previsto dal
Decreto del Ministro della salute n. 70 del 2 #8015, al fine di garantire elevati livelli di
gualita e sicurezza nell’erogazione dei previsttlli essenziali di assistenza in materia di
trapianto di CSE;

» effettuano il monitoraggio della attivita previstall’Accordo citato attraverso i CRT e con
il coordinamento del CNT;

- '’Accordo n. 49/CSR ¢&, inoltre, composto dagliejati A e B, che definiscono rispettivamente i
requisiti minimi organizzativi, strutturali e tedogici dell'Unita clinica, dell’'Unita di raccoltaetle
CSE da sangue periferico (PB- Peripheral Bloodl;Utgéta di raccolta delle cellule staminali da
sangue midollare (BM - Bone Marrow) e dell’'Unita pliocessazione; e le linee guida per
l'autorizzazione e l'accreditamento dei Programimiirdpianto di nuova istituzione e i requisiti di
attivita minima per il mantenimento dell'accreditanto dell'attivita di trapianto di CSE. L’Allegato
A comprende anche le modalita organizzative di dioamento dell’'Unita di processazione con i
Servizi Trasfusionali sedi delle Unita di raccaliaCSE da PB, con le Unita Cliniche responsabili
della raccolta di CSE da BM e con le Unita Clinicksponsabili dell'impiego delle CSE a fini di
trapianto, fermi restando per ciascuna delle swedénita i requisiti generali e specifici stabiliti
dalla normativa vigente.

| dati personali, ivi inclusi quelli rientranti el categorie particolari ai sensi dell'articolo 9
Regolamento (UE) 2016/679, sono raccolti solo sgadti, pertinenti e limitati a quanto necessario
rispetto al perseguimento delle finalita previstd presente accordo e nelle vigenti disposizioni
normative. Tali dati vengono trattati e conservaticonformita alle previsioni contenute nel
Regolamento (UE) 2016/679, nel rispetto del prifcigi responsabilizzazione. L'integrita e la
riservatezza dei dati trattati, prevista dall'atioc5, paragrafo 1, lettera f), del Regolamento \UE
2016/679 e del Decreto legislative 30 giugno 2003196 e ss.mm.ii., viene garantita mediante
misure tecniche e organizzative stabilite anch&adadse del rischio per i diritti e le liberta eell
persone fisiche.

Dato atto che nella Regione Piemonte le attivitaradicolta, manipolazione ed impiego
clinico di cellule staminali emopoietiche autologbé allogeniche sono attualmente svolte nelle
seguenti ASR:

- Azienda Ospedaliera Nazionale SS. Antonio e BiagiG@esare Arrigo, Alessandria, CT

ALO1 — CIC (Codice Identificativo Centro) 825. Pragnma autologo ed allogenico adulto.

- Azienda Ospedaliera S. Croce e Carle, Cuneo, CTICNCIC 606. Programma autologo
ed allogenico adulto.



Azienda Ospedaliera Universitaria Citta della Salatdella Scienza di Torino, Presidio
Ospedaliero (P.O.) Molinette, CT TO01 — CIC231. gPasnma autologo ed allogenico
adulto.
Azienda Ospedaliero Universitaria Citta della Saletdella Scienza di Torino, P.O. OIRM,
- CIC 305-1. Programma autologo ed allogenico ggeidb.
Fondazione Piemontese per I'Oncologia, IRCCS Camdio CIC 305-2. Programma
autologo ed allogenico adulto.
Azienda Ospedaliero Universitaria San Luigi di Gdmno — CIC305-3. Programma
autologo ed allogenico adulto.
Azienda Ospedaliera Ordine Mauriziano Umberto [Tdrino — CIC 305-4. Programma
autologo adulto.
Azienda Ospedaliero Universitaria Maggiore dellai@adi Novara — CIC 867. Programma
autologo adulto.
Le Strutture con CIC 305-1, 305-2, 305-3, 305-4rape in modo integrato nel Centro Trapianti
Metropolitano — CTM TOO02 - che riconosce al Cerded P.O. OIRM — CIC 305-1 le funzioni di
coordinamento e di indirizzo per lattivita di tiapto dei Centri partecipanti; tali Centri
mantengono individualita di struttura e specifidt@ppartenenza alle rispettive Aziende.

Tenuto conto che, in conformita alle Direttive Epee 23/2004/CE e 17/2006/CE, tali
Centri hanno ottenuto I'accreditamento istituziendkel Centro Nazionale Trapianti (CNT) e del
Centro Nazionale Sangue (CNS) e l'accreditamentmpso di eccellenza presso l'autorita
competente rappresentata dal JACIE (Joint Accreaiit&Committee of ISCT and EBMT-European
Bone Marrow Transplantation Group).

Rilevato che, in accordo con il CRT é stato avviato gruppo di lavoro con le ASR
attualmente sede di programma di trapianto CSEpgetisporre, sulla base della programmazione
regionale e nell'ottica della razionalizzazionel'dapiego delle risorse del SSN, I'analisi dei Pil d
CSE necessari per il soddisfacimento dei fabbisoggsistenziali specialistici/trapiantologici
dell’utenza, in coerenza con quanto indicato ddl T®/2015, tenendo conto dei dati derivanti dalla
mobilita sanitaria e dai percorsi assistenzialgdiastici-terapeutici. L’analisi condotta ed illuetx
nell’Allegato B del presente provvedimento confedimaecessita di mantenere attivi gli attuali PT
con la previsione per I’ Azienda Ospedaliera Orduteuriziano Umberto | di Torino (CIC 305-4
Programma autologo adulto) e I'Azienda Ospedaligl@versitaria Maggiore della Carita di
Novara (CIC 867 Programma autologo adulto) di eltem la propria competenza anche al PT
allogenico adulto.

Ritenuto opportuno pertanto:

- prendere atto e recepire in ambito regionale d@do, ai sensi dell'articolo 4, comma 1, del
Decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tr&alverno, le Regioni e le Province autonome di
Trento e Bolzano sul documento recante “RevisioeAtcordo Stato Regioni 10 luglio 2003
(Rep. Atti 1770/CSR), in attuazione dell'articolod@mma 1, del Decreto legislativo 6 novembre
2007, n. 191, per la definizione dei requisiti rmniorganizzativi, strutturali e tecnologici e delle
linee guida di accreditamento delle strutture afféiral programma di trapianto di cellule staminali
emopoietiche (CSE)" sancito dalla Conferenza Peemian Stato-Regioni nella seduta dell’5
maggio 2021 (Rep. atto n. 49/CSR) che, allegajwredente atto quale Allegato A), ne costituisce
parte integrante e sostanziale;

- approvare sulla base della programmazione relgiopanell’ottica della razionalizzazione
dell'impiego delle risorse del SSN, gli attuali T CSE attivi nel territorio regionale, che sono
necessari per il soddisfacimento dei fabbisognstawiali specialistici/trapiantologici dell’'uteaz
in coerenza con quanto indicato dal DM 70/2015emeilo conto dei dati derivanti dalla mobilita
sanitaria e dai percorsi assistenziali/diagnoséi@apeutici, con la previsione per I’ Azienda



Ospedaliera Ordine Mauriziano Umberto | di Torir@@ 305-4 Programma autologo adulto) e
'Azienda Ospedaliero Universitaria Maggiore delfarita di Novara ( CIC 867 Programma
autologo adulto) di estendere la propria competanzae al PT allogenico adulto cosi come risulta
dall'Allegato B) parte integrante e sostanzialegtelsente provvedimento.

Ritenuto opportuno, alla luce dell’esperienza ctidata presente gia dal 2006 (D.G.R. n.
29-2174 del 13.02.2006 e DD n. 209 del 13 giugmojniateria di autorizzazione alle strutture
sanitarie per lo svolgimento dell’attivita di trapio di organi solidi basata su procedure definite
uso alle ASR e sulla collaborazione in fase isbridtdel Centro Regionale Trapianti del Piemonte e
della Valle d’Aosta, stabilire per l'autorizzaziome I'accreditamento delle strutture afferenti al
programma di trapianto di cellule staminali emopoie (CSE) quanto segue:

- con provvedimento del competente Settore delfaZlbne Sanita e Welfare saranno approvate le

procedure tecniche necessarie a dare concretaiatigaall’Accordo in oggetto per autorizzare le

strutture sanitarie allo svolgimento dell’attividatrapianto, nonché le modalita della collaboragio

del Centro Nazionale Trapianti (CNT) e del Centaxzionale sangue (CNS) per gli ambiti di

rispettiva competenza al fine di accertare la conid ai requisiti definiti dall’Accordo ed il

mantenimento degli standard di accreditamento @gi P

- in base all'assetto organizzativo della reteorge delle donazioni, dei prelievi e dei trapiatiti

organi, tessuti e cellule, e attribuita al Centregienale Trapianti del Piemonte e della Valle

d’Aosta la funzione di conduzione dell'istruttoriacnica e del rilascio del conseguente parere
necessari all’adozione del provvedimento biennal&idnta di verifica della qualita e dei risultati
delle attivita di trapianto CSE svolte dalle stundét autorizzate che pud portare a rinnovo,
sospensione o revoca delle autorizzazioni. Il peowento di Giunta € adottato entro 180 giorni
dal ricevimento della domanda di autorizzazionatstéialta complessita delle verifiche.

Considerata la necessita di garantire i tempi digadmento delle strutture sanitarie ai
requisiti previsti dall’Accordo Stato-Regioni, Afjato A) al presente provvedimento, si ritiene
necessario consentire la presentazione della deamdadparte delle strutture elencate che hanno
ottenuto l'accreditamento istituzionale del Centazionale Trapianti (CNT) e del Centro
Nazionale Sangue (CNS) e l'accreditamento europeecckllenza presso l'autorita competente
rappresentata dal JACIE entro e non oltre il 32023.

Ritenuto, inoltre, opportuno stabilire che qualoreentri autorizzati per il solo trapianto
autologo adulto raggiungano i requisiti per effateuanche il trapianto allogenico, potranno essere
autorizzati anche per quest’ultimo, previa verifdagli enti regolatori competenti, demandando al
Settore Programmazione dei Servizi Sanitari e Ssaiotari della Direzione Sanita il
provvedimento relativo da adottarsi entro 180 diodal ricevimento della domanda di
autorizzazione stante I'alta complessita dellefictre.

Per I'attuazione di quanto previsto nel suddetteokdo si provvede nei limiti delle risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibili a $#ggione vigente e comunque senza nuovi 0
maggiori oneri a carico della finanza regionale.

Visti
- la Circolare del Ministero della Sanita n. 10 d2lf@bbraio 1986 inerente i Centri per il trapianto

di midollo;

- la Legge 1° aprile 1999, n. 91, recante: “ Dispiosizin materia di prelievi e di trapianti di
organi e tessuti”, come modificata dall'articolo dgmma 340, lettera a), della Legge 24
dicembre 2012, n. 228, che affida al Centro nazepar i trapianti la raccolta dei dati relativi
alle attivita di trapianto ed il compito di fissdarparametri relativi alla qualita del funzionament
delle strutture trapiantologiche, compresi i trapiada donatore vivente, tra cui si annovera
anche il trapianto di cellule staminali emopoiegéich

- la Legge 6 marzo 2001, n. 52, recante: “Riconoseimalel registro nazionale italiano dei
donatori di midollo osseo”, che istituisce il Regisnazionale italiano dei donatori di midollo
osseo (IBMDR) presso I'ente ospedaliero “Ospedalii€da” di Genova;



I’Accordo tra il Ministro della Salute, le Regiosile Province autonome del 10 luglio 2003
(Rep. atti n. 1770/CSR) sul documento recante:€ekiguida in tema di raccolta, manipolazione
e impiego clinico delle cellule staminali emopaibe (CSE);

la Legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante: “Nuaogaiplina delle attivita trasfusionali e della
produzione nazionale degli emoderivati’ e successiodifiche ed integrazioni;

il Decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 26lcarge “Revisione del Decreto legislativo 19
agosto 2005, n. 191, recante attuazione della tiviae2002/98/CE, che stabilisce norme di
gualita e sicurezza per la raccolta, il contrddolavorazione, la conservazione e la distribuzione
del sangue umano e dei suoi componenti”;

I'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Provinaetonome del 5 ottobre 2006 (Rep. atti n.
2637/CSR) in materia di ricerca e reperimento duteestaminali emopoietiche presso registri e
banche italiane ed estere;

il Decreto Legislativo 6 novembre 2007, n. 191 Uattione della Direttiva 2004/23/CE sulla
definizione delle norme di qualita e di sicurezza fa donazione, l'approvvigionamento, il
controllo, la lavorazione, la conservazione, locetmgio e la distribuzione di tessuti e cellule
umani”

il Decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207 arge “Attuazione della Direttiva 2005/61/CE,
che applica la Direttiva 2002/98/CE per quantoaigia la prescrizione in tema di rintracciabilita
del sangue e degli emocomponenti destinati a sasfue la notifica di effetti indesiderati ed
incidenti gravi”;

il Decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208 arge “Attuazione della Direttiva 2005/62/CE,
che applica la Direttiva 2002/98/CE per quanto aigia le norme e le specifiche comunitarie
relative ad un sistema di qualita per i servizsfigionali”;

I'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Provingatonome del 29 aprile 2010 ( Rep atti n.
57/CSR) recante "Definizione dei poli di funzionartte del Registro nazionale italiano
Donatori di Midollo Osseo, sportello unico per laerca e reperimento di cellule staminali
emopoietiche da donatore non consanguineo”;

il Decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, reea“Attuazione delle Direttive 2006/17/CE e
2006/86/CE, che attuano la Direttiva 2004/23/CEqento riguarda le prescrizioni tecniche per
la donazione, l'approvvigionamento e il controliatebsuti e cellule umani, nonché per quanto
riguarda le prescrizioni in tema di rintraccialdilita notifica di reazioni ed eventi avversi gravi
determinate prescrizioni tecniche per la codifledavorazione, lo stoccaggio e la distribuzione
di tessuti e cellule umani”, e successive modiifizaz

il Decreto del Ministro della salute 2 novembre 20fecante “Disposizioni relative ai requisiti
di qualita e sicurezza del sangue e degli emocoemdnpubblicato nel S.O. n. 69 alla Gazzetta
Ufficiale 28 dicembre 2015, n. 300;

il Decreto del Ministro della salute 2 aprile 2015,70 “Regolamento recante definizione degli
standard qualitativi, strutturali, tecnologici e agitativi relativi all'assistenza ospedaliera”,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 4 giugno 2045127;

il Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europedel Consiglio, del 27 aprile 2016,
relativo alla protezione delle persone fisiche emuardo al trattamento dei dati personali,
nonché alla libera circolazione di tali dati e ci@oga la Direttiva 95/46/CE (Regolamento
generale sulla protezione dei dati);

il Decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19, reeditttuazione della Direttiva (UE) 2016/1214
della Commissione del 25 luglio 2016, recante maditiella Direttiva 2005/62/CE per quanto
riguarda le norme e le specifiche del sistema dliguper i servizi trasfusionali”;

la D.G.R. n. 29-2174 del 13.02.2006 “Definizion@gedure nuove autorizzazioni e rinnovi dei
centri trapianto di organi e tessuti” e s.m.i.;

la D.G.R. n. 66-2973 del 28.11.2011 “Recepimentcoddo Stato Regioni del 29 aprile 2010 :
definizione, requisiti e funzioni del Registro Rewgale, dei Centri Donatori e dei Poli di



Reclutamento dei donatori volontari di midollo asseDisposizioni per i laboratori di
tipizzazione tessutale. Modifica D.G.R. 28-248401de6.1998.

Dato atto che gli oneri di cui al presente provusetito trovano copertura nell’ambito delle
risorse del Fondo Sanitario, assegnate annualnadietédziende Sanitarie regionali e, per I'anno
corrente, con D.G.R. 2-4147 del 24 novembre 20@8r&anto non comportano oneri aggiuntivi per
il Bilancio regionale.

Attestata la regolaritd amministrativa del presemts/vedimento ai sensi della D.G.R. n.1-
4046 del 17/10/2016 come modificata dalla D.G.RL-8361 del 14.06.2021.

La Giunta regionale all’'unanimita,
delibera

- di prendere atto e recepire in ambito I'’Accord@at&Regioni n. 49/CSR del 05-05-2021
“Revisione dell'Accordo Stato Regioni 10 luglio 20@Rep. Atti 1770/CSR), in attuazione
dell'articolo 6, comma 1, del Decreto legislativam@embre 2007, n. 191, per la definizione dei
requisiti minimi organizzativi, strutturali e tedogici e delle linee guida di accreditamento delle
strutture afferenti al programma di trapianto diute staminali emopoietiche (CSE)", allegato al
presente atto quale Allegato A) quale parte intetgra sostanziale;
- di approvare sulla base della programmazioneoredg e nell’ottica della razionalizzazione
dell'impiego delle risorse del SSN, gli attuali T CSE attivi nel territorio regionale, che sono
necessari per il soddisfacimento dei fabbisognstawiali specialistici/trapiantologici dell’'uteaz
in coerenza con quanto indicato dal DM 70/2015enelo conto dei dati derivanti dalla mobilita
sanitaria e dai percorsi assistenziali/diagnosti@peutici, prevedendo per I' Azienda Ospedaliera
Ordine Mauriziano Umberto | di Torino (CIC 305-40gramma autologo adulto) e I'Azienda
Ospedaliero Universitaria Maggiore della CaritdNdvara ( CIC 867 Programma autologo adulto)
di estendere la propria competenza anche al Pgjeadloo adulto cosi come risulta dall’Allegato B)
parte integrante e sostanziale del presente prawesdo;
- di dare atto che nella Regione Piemonte le &itidi raccolta, manipolazione ed impiego
clinico di cellule staminali emopoietiche autologbé allogeniche sono attualmente svolte nelle
seguenti ASR:
» Azienda Ospedaliera Nazionale SS. Antonio e BiagiZesare Arrigo, Alessandria, CT ALO1 —
CIC (Codice Identificativo Centro) 825. Programnuéoéogo ed allogenico adulto.
* Azienda Ospedaliera S. Croce e Carle, Cuneo, CTICNGCIC 606. Programma autologo ed
allogenico adulto.
» Azienda Ospedaliera Universitaria Citta della Salet della Scienza di Torino, Presidio
Ospedaliero (P.O.) Molinette, CT TO01 — CIC231.gPamnma autologo ed allogenico adulto.
» Azienda Ospedaliero Universitaria Citta della Salatdella Scienza di Torino, P.O. OIRM -
CIC 305-1. Programma autologo ed allogenico padatr
« Fondazione Piemontese per I'Oncologia, IRCCS CandicCIC 305-2. Programma autologo
ed allogenico adulto.
» Azienda Ospedaliero Universitaria San Luigi di Gidmno — CIC305-3. Programma autologo
ed allogenico adulto.
* Azienda Ospedaliera Ordine Mauriziano Umberto ITdirino — CIC 305-4. Programma
autologo adulto.
» Azienda Ospedaliero Universitaria Maggiore dellai@adi Novara — CIC 867. Programma
autologo adulto.
Le Strutture con CIC 305-1, 305-2, 305-3, 305-4rape in modo integrato nel Centro
Trapianti Metropolitano, CTM TOO02) che riconosceCaintro del P.O. OIRM — CIC 305-1 le



funzioni di coordinamento e di indirizzo per I'aita di trapianto dei Centri partecipanti; tali

Centri mantengono individualita di struttura e sfigita di appartenenza alle rispettive

Aziende;
- di stabilire che le strutture elencate che hapttenuto, in conformita alle Direttive Europee
23/2004/CE e 17/2006/CE, I'accreditamento istitnale del Centro Nazionale Trapianti (CNT) e
del Centro Nazionale Sangue (CNS) e l'accreditamentropeo di eccellenza presso I'autorita
competente rappresentata dal JACIE devono preseatdro e non oltre il 31.1.2023 istanza di
rinnovo alla Regione, Direzione Sanita e Welfarett@e Programmazione dei Servizi Sanitari e
Socio-sanitari;
- di stabilire che, qualora i centri autorizzatr plesolo trapianto autologo adulto (Azienda
Ospedaliera Ordine Mauriziano Umberto | di TorinGIC 305-4 Programma autologo adulto - e
Azienda Ospedaliero Universitaria Maggiore dellari@adi Novara - CIC 867 Programma
autologo adulto) avessero i requisiti, in confdémalle Direttive Europee 23/2004/CE e
17/2006/CE, I'accreditamento istituzionale del Centlazionale Trapianti (CNT) e del Centro
Nazionale Sangue (CNS) e l'accreditamento europescckllenza presso l'autorita competente
rappresentata dal JACIE, per effettuare ancheianto allogenico, potranno essere autorizzati
anche per quest'ultimo, demandando al Settore ctnfge della Direzione Sanita |l
provvedimento relativo da adottarsi entro 180 giodal ricevimento della domanda di
autorizzazione stante I'alta complessita delleficdne;
- di demandare al Settore Programmazione dei Se&a@nitari e Socio-sanitari della
Direzione Sanita e Welfare I'adozione del provveslito tecnico necessario a definire le
procedure utili a dare concreta attuazione all’Adooin oggetto: con il supporto del Centro
Regionale Trapianti (CRT) e Centro Regionale San@ieS), saranno specificati i requisiti
strutturali, organizzativi e tecnologici delle dture afferenti al programma di trapianto di cedlul
staminali emopoietiche (CSE), e le relative proceddi nuova autorizzazione o rinnovo della
stessa ai sensi dell’Accordo Stato Regioni n. 4&®Q%®nché le modalita della collaborazione del
Centro Nazionale Trapianti (CNT) e del Centro naale sangue (CNS) per gli ambiti di rispettiva
competenza al fine di accertare la conformita quisti definiti dal’Accordo ed il mantenimento
degli standard di accreditamento dei PT;
- di attribuire, in base all'assetto organizzatietla rete regionale delle donazioni, dei prelievi
e dei trapianti di organi, tessuti e cellule, ah€e Regionale Trapianti del Piemonte e della Valle
d’Aosta la funzione di conduzione dell'istruttoritecnica propedeutica all’adozione del
provvedimento biennale di Giunta di verifica dedi@alita e dei risultati delle attivita di trapianto
CSE svolte dalle strutture autorizzate che pudapera rinnovo, sospensione o revoca delle
autorizzazioni;
- di dare mandato al Centro Regionale Trapiantadeegione Piemonte e Valle d’Aosta, con
il Coordinamento del CNT, del monitoraggio dellgvita previste dall’Accordo Repertorio Atti n.
49/CSR del 5 maggio 2021 anche attraverso I'impteamone del sistema informativo regionale
dei trapianti;
- di dare atto che gli oneri di cui al presentevpealimento trovano copertura nelllambito
delle risorse del Fondo Sanitario, assegnate amamie alle Aziende Sanitarie regionali e, per
'anno corrente, con D.G.R. 2-4147 del 24 novemd@R2 e pertanto non comportano oneri
aggiuntivi per il Bilancio regionale.

La presente deliberazione sara pubblicata sukeBwilb Ufficiale della Regione Piemonte ai
sensi dell’art. 61 dello Statuto e dell’'art. 5 ddllR. 22/2010.

(omissis)
Allegato



ALLEGATO B)
Programmi di Trapianto di Cellule staminali emopoietiche (CSE).

Nell’agosto 2021 si € formato un gruppo tecnico di lavoro, costituito da un rappresentante per
ogni Centro Trapianti (CT) CSE del Piemonte, per il Centro Regionale Trapianti (CRT) Piemonte e
Valle d’Aosta (VdA) e per I’Assessorato alla Sanita della Regione Piemonte, con l'obiettivo di
definire i programmi trapianto di CSE attivi nel territorio regionale, necessari per |l
soddisfacimento dei fabbisogni assistenziali specialistici trapiantologici dell'utenza, tenendo anche
conto dei dati derivanti dalla mobilita sanitaria e dai percorsi assistenziali/diagnostico-terapeutici
(punto7 ASR 49 del 05-05-2021).
Il gruppo tecnico di lavoro ha analizzato:

1. idati diattivita dei CT attivi nella Regione Piemonte nel periodo 2011-2020.

2. idati provenienti da pazienti residenti in Regione Piemonte che nello stesso periodo sono

stati trapiantati in CT fuori Regione.

1. Dati di Attivita

Nel periodo 2011-2020, nei CT della Regione Piemonte sono stati eseguiti in totale:
- 1551 trapianti allogenici

- 2602 trapianti autologhi.

Tali dati sono di seguito rappresentati in base a:

- Tipologia di trapianto e patologia del paziente (Fig. 1a e 1b).

- CT di afferenza ed anno di trapianto (Fig. 2-6, istogrammi). | dati provengono dal database
pubblicato su: https://www.cse.crtpiemonte.it/ in cui ogni CT registra i trapianti eseguiti.

- CT di afferenza e residenza del paziente al momento del trapianto, per l'intero periodo (Fig.
2-6, grafici a torta); questi dati sono stati recuperati dai CT tramite le SDO, se non altrimenti
disponibili. Non di tutti i pazienti trapiantati & stato possibile avere il dato della residenza per
cui si rileva una discrepanza tra i totali dei 2 tipi di grafico; es. ALO1: 576 vs 533 etc.

Dall’analisi dei dati si rileva che:

- nell’ambito del trapianto allogenico, il 58% dei pazienti trapiantati aveva una leucemia
acuta: 39% mieloide e 19% linfoblastica. Il 10% aveva una sindrome mielodisplastica ed un
altro 10% un linfoma non Hodgkin. Nel gruppo indicato con “Altro”, corrispondente al 7%
del totale, rientrano numerose patologie con numerosita molto limitata.

- nell’ambito del trapianto autologo, poco meno dei 2/3 dei pazienti era affetto da un
mieloma multiplo e meno di 1/3 da un linfoma, non Hodgkin (22%) ed Hodgkin (8%).

- nei CT per I'adulto la quasi totalita dei pazienti trapiantati risiede in Piemonte (89 -97%);

- i pazienti della Valle d’Aosta afferiscono preferenzialmente al CT del P.O. Molinette se
adulti, dell’OIRM se pediatrici;

- il CT pediatrico del P.O. OIRM ha eseguito 119 trapianti (28% dell’attivita complessiva di
qguesto CT) all'interno di programmi di cooperazione sanitaria internazionale avviati per
pazienti pediatrici provenienti da paesi extraeuropei, in particolare con i paesi dell’Est
Europa e Venezuela.

- i pazienti provenienti da altre regioni (diverse dal Piemonte e VdA) sono in totale 189; di
essi 116 (61%) afferiscono al CT TOO1 del P.O. Molinette; il dettaglio delle regioni di
provenienza non € al momento disponibile.



Fig. 1a

ALTRO ® CML - Leucemia Mieloide Cronica

TRAPIANTO ALLOGENICO - Patologie

m ALL - Leucemia Linfoblastica Acuta
= ALTRO
B AML - Leucemia Mieloide Acuta

® CLL - Leucemia Linfatica Cronica

® HD - Linfoma di Hodgkin

= MDS - Sindromi Mielodisplastiche

B MI - Mielofibrosi con metaplasia mieloide
= MM - Mieloma Multiplo

= NHL - Linfoma non Hodgkin

W SAA - Anemia Aplastica Severa

m EC - Errori Congeniti

Fig.1b

Nl AML
2% HD

MDS

TRAPIANTO AUTOLOGO - Patologie

W AML - Leucemia Mieloide Acuta
B HD - Linfoma di Hodgkin

m MM - Mieloma Multiplo

B NHL - Linfoma non Hodgkin

mALTRO

Fig.2 CT ALO1 - Alessandria — CIC 825

80 -
70 +

60 =
50

a0 -
p . — =
20

10

20112012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

CTALO1

Paz.Tot 368
Paz.Tot 576

®mAUTO 314

W ALLO 262

CT ALO1 Paz. Tot. 533

® Paz. residenti in Piemonte 507
® Paz. residentiin VdA 3
® Paz. residenti in altre regioni 16

¥ Paz. residenti all'estero UE 2

® Paz. residenti all'estero extra UE S




Fig.3 CT CNO1 - Cuneo - CIC 606
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2. Mobilita di pazienti residenti in Piemonte e trapiantati in CT di altre regioni.

| pazienti residenti in Piemonte e trapiantati in Strutture fuori regione, nel periodo 2011-21, sono
stati 269. Tali dati sono stati forniti dal Ministero della Salute tramite estrazione da flusso SDO ed
attraverso i codici ICD-9.
Nel mese di aprile 2021, al fine di attuare il piano vaccinale anti COVID19 con priorita per le
categorie di pazienti fragili, come i trapiantati, il CRT Piemonte e VdA aveva ricevuto un file con i
dati di 269 pazienti residenti in Piemonte che nel periodo 2011-2020 erano stati sottoposti a un
trapianto di CSE autologo o allogenico, in Strutture fuori regione. | dati incrociati di questa
popolazione di pazienti sono rappresentati nelle tabelle che seguono.

Tab.1 Pazienti residenti in Piemonte che hanno ricevuto un trapianto di CSE in CT di altre Regioni

REGIONE N° Trapianti

Emilia-Romagna 2
Lazio 3
Liguria 39
Lombardia 213
Marche 1
Puglia 3
Toscana 7
Veneto 1
TOTALE TRAPIANTI 269

Tab. 2 Tipologie di trapianto di CSE a cui sono stati sottoposti i pazienti piemontesi

Tipo di trapianto depurazione N° TX
Allogenico CSE con depurazione 4
Allogenico CSE senza depurazione 44
Allogenico Omotrapianto di cellule 1
Allogenico Trapianto Midollo osseo
Autologo CSE con depurazione 6
Autologo CSE senza depurazione 192
Cordone CSE da cellule del cordone 19
Totale 269

Tab. 3 Andamento nel tempo del soddisfacimento delle necessita di trapianto di CSE dei pazienti
piemontesi da parte di altre regioni

Tipologia di trapianto 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | N°Tx
CSE allogenico con depurazione 1 2 1 4
CSE allogenico senza depurazione 7 4 1 2 4 2 2 5 10 7 44
CSE autologo con depurazione 4 1 1 6
CSE autologo senza depurazione 19 12 17 12 19 22 15 24 26 26 192
CSE da vasi del cordone 1 1 2 4 1 4 3 1 2 19
Omotrapianto di cellule 1 1
Trapianto Midollo osseo 1 2 3
Totale 28 16 20 16 32 28 21 36 37 35| 269




Tab. 4 Regioni che hanno soddisfatto le necessita di trapianto di CSE dei pazienti piemontesi da
parte di altre regioni, suddivise per tipologia di trapianto

Tipologia di trapianto E.R. LAZ LIG LOM | MAR | PUG | TOS | VEN | N°Tx
CSE allogenico con depurazione 1 2 1 4
CSE allogenico senza depurazione 1 43 44
CSE autologo con depurazione p 3 6
CSE autologo senza depurazione 1 15 163 1 3 192
CSE da vasi del cordone 17 2 19
Omotrapianto di cellule 1 1
Trapianto Midollo osseo 3 3
Totale 3 39 213 1 3 269

Dall’analisi di questi dati emerge che:

- la maggior parte dei trapianti extraregioni sono stati eseguiti in Lombardia;

- il flusso e stato probabilmente favorito dalla vicinanza territoriale e di collegamento di
alcune aree del Piemonte, come ad esempio quelle delle province di AL, VC e VB, con
alcuni centri lombardi, di cui & ben nota la capacita di attrazione, oppure alcune aree
della provincia di Alessandria con Genova (Tab1);

- oltre il 70% (198/269) dei trapianti di questo campione & di tipo autologo (Tab. 2);

- nel periodo 2011-20, sono stati eseguiti in media 27 trapianti ogni anno, con lievi

fluttuazioni negli anni (Tab. 3).

Dal confronto dei pazienti in ingresso e in uscita dal Piemonte per trapianto di CSE non si rileva
una significativa perdita di pazienti verso altre regioni nel decennio 2011-2020, ma risulta
necessario mantenere gli attuali centri attivi nel territorio regionale che soddisfano le esigenze di
cura dei pazienti della regione, prevedendo un’estensione per tutte le sedi attuali al PT autologo

ed a quello allogenico.




