
Servizio Sanitario Nazionale - Regione Veneto
AZIENDA ULSS N. 8 BERICA

Viale F. Rodolfi n. 37 – 36100 VICENZA

DELIBERAZIONE

n. 2093                                                                                  del   26-11-2021

O G G E T T O

Accordo tra l’Istituto Oncologico Veneto IRCCS e l’Azienda U.L.SS. n. 8 “Berica” per l’assistenza 
reciproca a pazienti sottoposti a trapianto autologo di cellule staminali emopoietiche (CSE) in caso di 
temporanea interruzione del servizio. Durata biennale con decorrenza dalla data di ultima 
sottoscrizione.

Proponente: Direzione Amministrativa di Ospedale - (DAO)
Anno Proposta: 2021
Numero Proposta: 2391
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Il Direttore della U.O.C. Direzione Amministrativa di Ospedale riferisce che:

“La scrivente Azienda U.L.SS. n. 8 Berica, in data 21/07/2010, e successivamente nell’anno 2015, ha
ottenuto  l’accreditamento  internazionale  JACIE  (Joint  Accreditation  Committee  ISCT & EMBT)  e
CNT/CNS inerente il Programma Trapianti di Cellule Staminali Emopoietiche di Vicenza (CSE).

L’accreditamento JACIE indica gli standards qualitativi necessari a una struttura sanitaria perché essa
possa operare nell’ambito della raccolta, manipolazione e utilizzo clinico delle cellule staminali.

Per il mantenimento dell’accreditamento in argomento, è necessario che le Aziende U.L.SS. interessate
stabiliscano accordi che garantiscano la possibilità reciproca di mettere in sicurezza i pazienti/donatori
nonché le cellule staminali emopoietiche (CSE) nell’eventualità di eventi avversi che possano minare la
loro incolumità e integrità.

In  tale  ottica,  l’Istituto  Oncologico  Veneto  IRCCS,  che  svolge  attività  trapiantologica  (trapianto
autologo di cellule staminali emopoietiche - CSE) su pazienti con patologie ematologiche e con tumori
solidi, in ottemperanza a quanto richiesto dallo standard JACIE, con nota prot. 18102 del 27.09.2021,
ha  inviato  all’U.L.SS.  una  richiesta  di  disponibilità  a  stipulare  apposita  convenzione  di  reciproca
assistenza in caso di eventi  straordinari  e/o cause di forza maggiore che impediscano la continuità
assistenziale  ai  pazienti  degenti  già  trapiantati,  a  quelli  sottoposti  a  trapianto  di  cellule  staminali
emopoietiche  (CSE)  in  caso  di  fallimento  di  staminoaferesi,  ai  pazienti  dimessi/ambulatoriali  non
altrimenti gestibili, sia infine ai pazienti già in lista di attesa per i quali il trapianto sia previsto in tempo
molto brevi e non rinviabili.

Con PEC del 16/11/2021 l’Istituto Oncologico Veneto IRCCS faceva pervenire l’accordo sottoscritto,
di validità biennale, come richiesto dagli standard qualitativi JACIE 7 ^ edizione, e con decorrenza
dalla data di ultima sottoscrizione.

Si  precisa,  infine,  che  i  costi  per  le  prestazioni  ambulatoriali,  erogate  reciprocamente  in  caso  di
temporanea interruzione del servizio, saranno addebitate secondo le tariffe del nomenclatore tariffario
vigente della Regione Veneto.
In caso di trasferimento dei pazienti trapiantati o in lista di attesa per i quali il trapianto sia previsto in
tempi brevi e non rinviabili, le Parti concordano che trattandosi di nuovi ricoveri, il D.R.G. prodotto
verrà corrisposto tramite l’ordinario flusso della mobilità sanitaria.

In base a quanto stabilito con: 
 la Legge 21 ottobre 2005, n. 219 “Nuova disciplina delle attività trasfusionali e della produzione

nazionale degli emoderivati”;
 il  Decreto del Ministero del Lavoro,  della Salute e delle Politiche Sociali  18 novembre 2009

“Disposizioni in materia di conservazione di cellule staminali da sangue del cordone ombelicale
per uso autologo-dedicato”, modificato ed integrato con Decreto del Ministero della Salute 22
aprile 2014;

 la  Circolare  Ministero  della  Salute  16  giugno  2015  “Sorveglianza  dei  casi  umani  di
Chikungaunya,  Dengue,  West  Nile  Disease  ed  altre  arbovirosi  e  valutazione  del  rischio  di
trasmissione in Italia – 2015”;
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 il  Decreto  del  Ministero  della  Salute  2  novembre  2015 “Disposizioni  relative  ai  requisiti  di
qualità e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”;

 la Circolare Ministero della Salute 16 giugno 2016 “Piano Nazionale di sorveglianza e risposta
alle arbovirosi trasmesse da zanzare (Aedes sp.) con particolare riferimento a virus Chikungunya,
Dengue e virus Zika – 2016”;

 il D. Lgs. 16 dicembre 2016, n. 256 “Attuazione della direttiva 2015/565/UE che modifica la
direttiva 2006/86/CE per quanto riguarda determinate prescrizioni tecniche relative alla codifica
di tessuti e cellule umani”;

 il Decreto del Ministero della Salute 18 gennaio 2018 “Definizione del materiale informativo-
educativo destinato ai donatori di sangue in relazione al rischio di trasmissione dell’infezione da
HIV e del questionario per la raccolta delle informazioni post donazione”;

 il D.Lgs. 19 marzo 2018, n. 19 “Attuazione della direttiva (UE) 2016/1214 della Commissione
del 25 luglio 2016, recante modifica della direttiva 2005/62/CE per quanto riguarda le norme e le
specifiche del sistema di qualità per i servizi trasfusionali”;

 l’Accordo  Stato  Regioni  19  aprile  2018,  n.  86  “Rintracciabilità  del  sangue  e  degli
emocomponenti  destinati  a  trasfusione  e  notifica  di  effetti  indesiderati  ed  incidenti  gravi  –
Sistema di qualità per i servizi trasfusionali”;

 il D.Lgs. 10 agosto 2018, n. 101 “Disposizioni per l’adeguamento della normativa nazionale alle
disposizioni  del  regolamento  (UE) 2016/679 del  Parlamento  europeo e del  Consiglio,  del  27
aprile 2016, relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati
personali,  nonché  alla  libera  circolazione  di  tali  dati  e  che  abroga  la  direttiva  95/46/CE
(regolamento generale sulla protezione dei dati)”;

 il Decreto del Ministero della Salute 1° agosto 2019 Modifiche al decreto 2  novembre 2015,
recante  “Disposizioni  relative  ai  requisiti  di  qualità  e  sicurezza  del  sangue  e  degli
emocomponenti”;

 l’Accordo  Stato-Regioni  del  25  marzo  2021  concernente  “Aggiornamento  e  revisione
dell’Accordo  Stato-Regioni  16  dicembre  2010  (rep.  atti  n.  242/CSR)  sui  requisiti  minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue
e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica”;

 la normativa di riferimento per la gestione dell’infezione da Coronavirus;
 il Piano nazionale di prevenzione, sorveglianza e risposta alle Arbovirosi (PNA) 2020-2025 e

considerate recepite in automatico dalle Parti tutte le future circolari riguardanti eventuali nuove
malattie trasmissibili;

Stante i pareri favorevoli  della Direzione Medica Ospedaliera e del Direttore dell’U.O.C. Medicina
Trasfusionale della scrivente Azienda U.L.SS., si propone di approvare l’accordo di collaborazione con 
l’Istituto  Oncologico  Veneto  IRCCS  per  l’assistenza  ai  pazienti  sottoposti  a  trapianto  di  cellule
staminali emopoietiche (CSE) in caso di temporanea interruzione del servizio, per la durata di anni due
con decorrenza dalla data di ultima sottoscrizione.

Il medesimo Direttore ha attestato l’avvenuta regolare istruttoria della pratica anche in relazione alla
sua compatibilità con la vigente legislazione regionale e statale in materia.

I Direttori Amministrativo, Sanitario e dei Servizi Socio-Sanitari hanno espresso il parere favorevole
per quanto di rispettiva competenza.

Sulla base di quanto sopra
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IL DIRETTORE GENERALE

DELIBERA

1. di approvare, per quanto in premessa esposto, l’accordo di collaborazione tra l’Azienda U.L.SS. 8
Berica  e  l’Istituto  Oncologico  Veneto  IRCCS per  l’assistenza  reciproca  ai  pazienti  sottoposti  a
trapianto di cellule staminali emopoietiche (CSE) in caso di temporanea interruzione del servizio,
per la durata di anni due con decorrenza dalla data di ultima sottoscrizione, nei termini e con le
modalità  precisate  nel  disciplinare  allegato  alla  presente  deliberazione  della  quale  forma  parte
integrante e sostanziale;

2. di incaricare la Direzione Amministrativa di Ospedale per gli ulteriori adempimenti amministrativi
di competenza;

3. di  pubblicare  la  presente  all’Albo  dell’Ente  e  nel  sito  internet  aziendale  alla  pagina
“Amministrazione Trasparente” ai sensi del D. Lgs. 14 marzo 2013 n. 33.

*****
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Parere favorevole, per quanto di competenza:

Il Direttore Amministrativo
(App.to dr. Fabrizio Garbin)

Il Direttore Sanitario
(App.to dr. Salvatore Barra)

Il Direttore dei Servizi Socio-Sanitari
(App.to dr. Giampaolo Stopazzolo)

IL DIRETTORE GENERALE
(F.to digitalmente Maria Giuseppina Bonavina)

Il presente atto è eseguibile dalla data di adozione.

Il presente atto è proposto per la pubblicazione in data 27-11-2021 all’Albo on-line dell’Azienda con le 

seguenti modalità: 

Oggetto e contenuto

Copia del presente atto viene inviato in data 27-11-2021 al Collegio Sindacale (ex art. 10, comma 5,
L.R. 14.9.1994, n. 56).

IL RESPONSABILE PER LA  GESTIONE ATTI 
 DELL’UOC AFFARI GENERALI
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