
REGIONE PIEMONTE BU25 20/06/2019 
 

Deliberazione della Giunta Regionale 16 maggio 2019, n. 89-8998 
Recepimento Accordo Stato-Regioni n. 16/CSR del 24.01.2018  "Requisiti minimi strutturali, 
tecnologici e organizzativi delle strutture sanitarie per lo svolgimento delle attivita' di 
trapianto di organi solidi da donatore cadavere". Modifica e integrazione alla DGR n. 29-2174 
del 13.02.2006 e alla DGR n. 32-1968 del 29.4.2011. 
 
A relazione dell'Assessore Saitta: 
 
Premesso che: 
con proprie deliberazioni n. 29-2174 del 13.02.2006 “Definizione procedure nuove autorizzazioni e 
rinnovi dei centri trapianto di organi e tessuti” e n. 32-1968 del 29.4.2011 di modifica della DGR n. 
29-2174 del 13.02.2006, la Regione Piemonte aveva provveduto a recepire le indicazioni della 
legge 1 aprile 1999 n. 91 “Disposizioni in materia di prelievi e di trapianti di organi e di tessuti”, 
art. 16, relativamente all’attribuzione alle Regioni della competenza ad individuare, nell’ambito 
della programmazione sanitaria, tra le strutture accreditate quelle idonee ad effettuare i trapianti di 
organi e di tessuti nonché la verifica, ogni due anni, della qualità e dei risultati delle attività di 
trapianto di organi e di tessuti svolte dalle strutture stesse, con il potere di revoca dell’idoneità a 
quelle che abbiano svolto nell’arco di un biennio meno del 50 per cento dell’attività minima 
prevista dagli standard. L’Accordo Stato-Regioni "Requisiti delle strutture idonee ad effettuare 
trapianti di organi, di tessuti e sugli standard minimi di attività" del 14.2.2002 (Rep atti n. 
1388/CSR), aveva definito i criteri e le modalità per l'individuazione delle strutture di cui all’art. 16, 
comma 1, della Legge 91/99, gli standard minimi di attività annuale e le attività di verifica sul 
conseguimento dei prescritti standard, i criteri necessari all’attivazione di nuovi centri di trapianto 
da parte delle Regioni e Province Autonome, le procedure di trapianto sperimentale; inoltre, 
affidava le attività di verifica al Centro Nazionale per i trapianti e  richiamava la necessità di 
definire, attraverso apposite linee-guida concordate in sede di Conferenza Permanente Stato – 
Regioni e Province Autonome, gli standard condivisi di qualità in funzione dei tipi di trapianto. Ed 
infine, l’Accordo tra il Ministro della Salute, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano 
sancito nella seduta del 29.4.2004 (Rep atti n. 1966/CSR) della Conferenza Stato – Regioni ha 
approvato le linee guida che definiscono i criteri, le modalità e gli standard per il funzionamento dei 
Centri individuati dalle Regioni come strutture idonee ad effettuare trapianti di organi e di tessuti. 
 Alla luce di tale normativa la DGR n. 29-2174 del 13.02.2006 aveva provveduto ad 
attribuire, in base all'assetto organizzativo della rete regionale delle donazioni, dei prelievi e dei 
trapianti di organi, tessuti e cellule, al Centro Regionale Trapianti del Piemonte e della Valle 
d’Aosta la funzione di conduzione dell’istruttoria tecnica propedeutica all’adozione di un 
provvedimento biennale di Giunta di:  
• autorizzazione all’apertura di nuove strutture idonee ad effettuare trapianti di organi da 
donatore cadavere; 
• autorizzazione dei professionisti afferenti a tutte le équipe mediche direttamente responsabili 
della cura del paziente nelle diverse fasi dell’attività di trapianto d’organo da donatore cadavere;  
• rinnovo, sospensione o revoca delle autorizzazioni sopra menzionate; 
• valutazione della qualità delle attività svolte dalle U.O. coinvolte a qualsiasi titolo nel 
sistema regionale di donazione, prelievo, conservazione e trapianto di organi, tessuti e cellule.  
 Con successiva determina n. 209 del 13 giugno 2006 “Procedure per la richiesta di nuova 
autorizzazione o di rinnovo dell’attività di trapianto di organi e tessuti da donatore cadavere” erano 
stati approvati i requisiti strutturali, funzionali, organizzativi, e di qualità necessari all’espletamento 
delle procedure di autorizzazione previsti dalla sopra citata normativa e definite le modalità di 
presentazione delle domande. 
 Con la DGR n. 32-1968 del 29.4.2011 è stata modificata la DGR n. 29-2174 del 13.02.2006 
nella parte in cui prevede che gli atti finali dei procedimenti di autorizzazione, rinnovo, sospensione 



o revoca dei professionisti afferenti a tutte le équipe mediche direttamente responsabili della cura 
del paziente nelle diverse fasi dell’attività di trapianto d’organo da donatore cadavere siano adottati 
con provvedimento del competente settore della direzione Sanità e non con provvedimento di 
Giunta. 
 Considerato che negli ultimi anni, a seguito di nuove disposizioni legislative nazionali ed 
europee in materia ed alla luce dei risultati conseguiti e dell’esperienza maturata nel corso degli 
anni, sono state introdotte modifiche organizzative e di carattere clinico che hanno portato ad un 
rinnovamento in termini di efficacia, efficienza e sostenibilità. 
 In particolare, è stata sottolineata la necessità di un modello organizzativo a rete, quale 
strumento indispensabile per garantire l’efficienza del sistema-trapianti in quanto ogni struttura 
autorizzata in una Regione svolge la sua attività in costante interconnessione o con strutture della 
stessa Regione, secondo il programma di trapianto e con quelle delle altre Regioni concorrendo a 
costituire la Rete Nazionale dei Trapianti ed è stato evidenziato come l’attuazione di tale modello 
organizzativo-gestionale richieda l’interconnessione delle equipe specialistiche multiprofessionali 
per l’approccio a patologie complesse come quelle riguardanti le insufficienze terminali d’organo, 
secondo il principio delle cure progressive e della presa in carico del paziente, al fine di garantire 
l’equità dell’accesso alle cure, l’adeguatezza, l’efficienza e l’efficacia degli interventi. 
 Alla luce delle normative intervenute l’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 attività 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 attività di trapianto pediatrico. 
Volumi minimi di attività e degli standard di qualità delle strutture autorizzate” n. 16/csr del 24 
gennaio 2018, revisiona e sostituisce i precedenti Accordi Stato-Regioni del 14.2.2002 (Rep atti n. 
1388/CSR) e 29.4.2004 (Rep atti n. 1966/CSR) ridefinendo ed aggiornando i requisiti minimi 
strutturali, tecnologici ed organizzativi delle strutture sanitarie idonee allo svolgimento delle attività 
di trapianto di organi solidi al fine di uniformare e omogeneizzare i requisiti, i criteri e le procedure 
per la richiesta e il rilascio o rinnovo dell’autorizzazione delle strutture sanitarie idonee allo 
svolgimento delle attività di trapianto di organi solidi, compreso il trapianto pediatrico.  
 Dato atto che la Regione Piemonte era tra le poche che avevano già avviato, alla luce dei 
precedenti Accordi Stato-Regioni e con le delibere citate, la definizione dei requisiti, degli standard 
e delle procedure necessari per autorizzare le strutture sanitarie allo svolgimento dell’attività di 
trapianto e che, pertanto, ha un’esperienza consolidata più che decennale basata su procedure in uso 
alle ASR definite già dal 2006 con la DD n. 209 del 13 giugno e sulla collaborazione in fase 
istruttoria del Centro Regionale Trapianti del Piemonte e della Valle d’Aosta. 
 Considerato, inoltre, con la DGR n. 34-3657 del 18.7.2016 “Recepimento Accordo stipulato 
fra Governo, Regioni e Province Autonome di Trento e Bolzano ai sensi dell’articolo 4 comma 1 
del D.Lgs. 28 agosto 1997 n. 281 recante “Revisione e aggiornamento dell’Accordo CSR del 21 
dicembre 2006 sul coordinamento dei trasporti connessi con le attivita’ trapiantologiche” n. 55/CSR 
del 25/03/2015”, che prendeva atto che la normativa e l'organizzazione regionale rispondevano 
pienamente a quanto disposto dall'Accordo succitato, ad eccezione dello standard previsto per la 
corretta conservazione degli organi e garanzia della sicurezza e della tracciabilità del trasporto. La 
DGR n. 34-3657 del 18.7.2016, prevedeva, pertanto, un tempo di adeguamento di 12 mesi dalla 
pubblicazione del provvedimento per l’adeguamento a tale standard, dando atto che,  per la  corretta 
conservazione degli organi e garanzia della sicurezza e della tracciabilità del trasporto, sono 
comunque garantiti i principi di buona pratica sanitaria.  
 Preso atto delle difficoltà non solo regionali, ma nazionali, all’adeguamento allo standard di 
cui sopra, derivanti dall’attuale non sostenibilità economica dell’unica soluzione presente e 
disponibile sul mercato  e  del conseguente impegno del Centro Nazionale Trapianti ad una 
rivalutazione dello standard stesso, si ritiene necessaria un’ ulteriore proroga all’adeguamento fino a 



nuove disposizioni nazionali, mantenendo comunque la garanzia della corretta conservazione degli 
organi e della sicurezza e della tracciabilità del trasporto, secondo i principi di buona pratica 
sanitaria.  
 Ritenuto opportuno recepire, quale parte integrante e sostanziale (Allegato A) al presente 
provvedimento, il citato Accordo n. 16/csr del 24 gennaio 2018 e, pertanto modificare e integrare la 
DGR n. 29-2174 del 13.02.2006 e la DGR 32-1968 del 29.4.2011  relativamente ai tempi previsti 
per le verifiche e per le richieste e il rilascio o rinnovo dell’autorizzazione delle strutture sanitarie, 
ad un maggior dettaglio dei requisiti delle strutture e caratteristiche specifiche per tipologia di 
trapianto di organo nonché ai volumi di attività.  
 Valutato di confermare l’attribuzione, in base all'assetto organizzativo della rete regionale 
delle donazioni, dei prelievi e dei trapianti di organi, tessuti e cellule, al Centro Regionale Trapianti 
del Piemonte e della Valle d’Aosta della funzione di conduzione dell’istruttoria tecnica 
propedeutica all’adozione di un provvedimento biennale di Giunta di: 
• verifica della qualità e dei risultati delle attività di trapianto svolte dalle strutture autorizzate 
che può portare al rinnovo, sospensione o revoca delle autorizzazioni; l’idoneità è revocata a quelle 
strutture che abbiano svolto nell’arco del biennio meno del 50 per cento dell’attività minima 
prevista dagli standard previsti dall’Accordo stesso; 
• autorizzazione all’apertura di nuove strutture idonee ad effettuare trapianti di organi da 
donatore cadavere, acquisendo preventivo parere favorevole del Comitato Regionale per i Trapianti 
del Piemonte e della Valle d’Aosta (CoRT); 
e di un provvedimento quadriennale della Direzione Sanità di : 
• autorizzazione dei professionisti afferenti a tutte le équipe mediche direttamente responsabili 
della cura del paziente nelle diverse fasi dell’attività di trapianto d’organo da donatore cadavere;  
• verifica dei requisiti minimi strutturali, tecnologici, strumentali e di percorso offerti. 
 Considerata la necessità di garantire i tempi di adeguamento delle strutture sanitarie ai 
requisiti previsti dall’Accordo Stato-Regioni, allegato al presente provvedimento assicurando nel 
contempo la sicurezza del sistema trapianti, si ritiene necessario prorogare  fino al 31.12.2020 
l’attuale autorizzazione di cui alla DGR n. 76-6268 del 22 dicembre 2017 “Rinnovo biennale 2018-
2020 delle autorizzazioni alle Aziende Ospedaliere ad espletare le attività di trapianto da cadavere a 
scopo terapeutico” in scadenza al 01.01.2020. 
 Ritenuto necessario aggiornare con successivo provvedimento della Direzione Sanità la 
determina n. 209 del 13 giugno 2006 per definire le modifiche procedurali necessarie per 
autorizzare le strutture sanitarie allo svolgimento dell’attività di trapianto, nonché le modalità della 
collaborazione del Centro Nazionale Trapianti (CNT) per l’organizzazione di visite di valutazione 
della conformità delle strutture per i trapianti e dei programmi regionali di trapianto alle normative 
vigenti ed ai requisiti previsti dall’Accordo stesso. In caso di modifiche autorizzative dei 
professionisti afferenti a tutte le équipe mediche dei centri trapianto, richieste entro il 31.12.2020, il 
riferimento è alla normativa regionale attuale ( DGR n. 29-2174 del 13.02.2006, DGR n. 32-1968 
del 29.4.2011 e DD n. 209 del 13.6.2006). 
 Ritenuto, altresì, alla luce delle difficoltà derivanti dall’applicazione di stabilire una ulteriore 
proroga per l’adeguamento dello standard previsto per la corretta conservazione degli organi e 
garanzia della sicurezza e tracciabilità del trasporto degli stessi, secondo quanto definito dagli 
Accordi Stato Regioni n. 2725/CSR del 21 dicembre 2006, sul coordinamento dei trasporti connessi 
con le attività trapiantologiche (recepito con DGR n. 11-7767 del 17/12/07) e n. 55/CSR del 
25/03/2015 “Revisione e aggiornamento dell’Accordo CSR del 21 dicembre 2006 sul 
coordinamento dei trasporti connessi con le attivita’ trapiantologiche” recepito con DGR n. 34-3657 
del 18.7.2016, fino a nuove disposizioni nazionali, mantenendo comunque la garanzia della corretta 
conservazione degli organi e della sicurezza e della tracciabilità del trasporto, secondo i principi di 
buona pratica sanitaria.  
 



 Visti il Decreto Ministero della Salute 19 novembre 2015 “Attuazione della direttiva 
2010/53/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 7 luglio 2010, relativa alle norme di 
qualita' e sicurezza degli organi umani destinati ai trapianti, ai sensi dell'articolo 1, comma 340, 
legge 24 dicembre 2012, n. 228, nonche' attuazione della direttiva di esecuzione 2012/25/UE della 
Commissione del 9 ottobre 2012, che stabilisce le procedure informative per lo scambio tra Stati 
membri di organi umani destinati ai trapianti” (GU n.280 del 1-12-2015) e dell’Accordo Stato 
Regioni  n. 17/CSR del 24 gennaio 2018 "Protocollo per la valutazione di idoneità del donatore di 
organi solidi” e successivo Decreto 1 febbraio 2018 GU 56 del 8/3/2018 “ Criteri e modalità per la 
certificazione dell'idoneità degli organi prelevati per il trapianto. Utilizzo donatori HIV positivi per 
riceventi HIV positivi”, nonché dell’Intesa  n. 226/CSR del 14 dicembre 2017 “Intesa, ai sensi 
dell’articolo 7, comma 3, della Legge 1 aprile 1999, n. 91, sullo schema di regolamento recante la 
disciplina degli obiettivi, delle funzioni e della struttura del Sistema Informativo Trapianti (SIT), 
adottato in attuazione dell’articolo 7, comma 3, della Legge 1999/91”. 
 
Tutto ciò premesso, 
 
Attestata l’assenza degli effetti diretti ed indiretti, del presente provvedimento, sulla situazione 
economico-finanzaria e sul patrimonio regionale, ai sensi della DGR 1-4046 del 17 ottobre 2016. 
 
Attestata la regolarità amministrativa del presente provvedimento ai sensi della DGR n. 1-4046 del 
17/10/2016.  
 
La Giunta Regionale all’unanimità, 
 

delibera 
 
- di recepire i contenuti dell’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 attività 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 attività di trapianto pediatrico. Volumi minimi di 
attività e degli standard di qualità delle strutture autorizzate” n. 16/csr del 24 gennaio 2018 , 
allegato al presente provvedimento quale parte integrante e sostanziale, (Allegato A); 
 
- di confermare l’attribuzione, in base all'assetto organizzativo della rete regionale delle donazioni, 
dei prelievi e dei trapianti di organi, tessuti e cellule, al Centro Regionale Trapianti del Piemonte e 
della Valle d’Aosta della funzione di conduzione dell’istruttoria tecnica propedeutica all’adozione 
di un provvedimento biennale di Giunta a modifica ed integrazione delle DD.G.R. n. 29-2174 del 
13.02.2006 e n. 32-1968 del 29.4.2011, 
• verifica della qualità e dei risultati delle attività di trapianto svolte dalle strutture autorizzate 
che può portare al rinnovo, sospensione o revoca delle autorizzazioni; l’idoneità è revocata a quelle 
strutture che abbiano svolto nell’arco del biennio meno del 50 per cento dell’attività minima 
prevista dagli standard previsti dall’Accordo stesso; 
• autorizzazione all’apertura di nuove strutture idonee ad effettuare trapianti di organi da 
donatore cadavere, acquisendo preventivo parere favorevole del Comitato Regionale per i Trapianti 
del Piemonte e della Valle d’Aosta (CoRT); 
e di un provvedimento quadriennale della Direzione Sanità di : 
• autorizzazione dei professionisti afferenti a tutte le équipe mediche direttamente responsabili 
della cura del paziente nelle diverse fasi dell’attività di trapianto d’organo da donatore cadavere;  
• verifica dei requisiti minimi strutturali, tecnologici, strumentali e di percorso offerti; 



 
- di prorogare  fino al 31.12.2020 l’attuale autorizzazione di cui alla DGR n. 76-6268 del 22 
dicembre 2017 “Rinnovo biennale 2018-2020 delle autorizzazioni alle Aziende Ospedaliere ad 
espletare le attività di trapianto da cadavere a scopo terapeutico”; 
 
- di stabilire che i termini per l’adeguamento dello standard previsto per la corretta conservazione 
degli organi e garanzia della sicurezza e tracciabilità del trasporto degli stessi, secondo quanto 
definito dalla DGR 34-3657 del 18.7.2016, sono prorogati fino a nuove disposizioni nazionali, 
mantenendo comunque la garanzia della corretta conservazione degli organi e della sicurezza e 
della tracciabilità del trasporto, secondo i principi di buona pratica sanitaria;  
 
- di demandare al responsabile della Direzione Sanità l’adozione di un provvedimento di 
aggiornamento della determina n. 209 del 13 giugno 2006 di definizione delle procedure e dei 
requisiti necessari per il rilascio delle autorizzazioni dell’attività di trapianto; 
 
- di dare atto che in caso di richieste di modifiche autorizzative dei professionisti afferenti a tutte 
le équipe mediche dei centri trapianto, pervenute entro il 31.12.2020, il riferimento è alla normativa 
regionale attuale ( DGR n. 29-2174 del 13.02.2006, DGR n. 32-1968 del 29.4.2011 e DD n. 209 del 
13.6.2006). 
 
- di dare  atto che il presente provvedimento non comporta oneri per il bilancio regionale. 
    
Avverso la presente deliberazione è ammesso ricorso entro il termine di 60 giorni innanzi al 
Tribunale Amministrativo Regionale, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro 120 
giorni, ovvero ancora al giudice ordinario per la tutela dei diritti soggettivi entro i termini di 
prescrizione previsti dal codice civile.   
 
La presente deliberazione sarà pubblicata sul Bollettino Ufficiale della Regione Piemonte ai sensi 
dell'art. 61 dello Statuto e dell’art. 5 della  L.R. 22/2010. 
 

(omissis) 
Allegato 

 
 


















































