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Bozza Verbale n.912021
Seduta del 5 Maggio 2021

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

Il giorno 5 maggio 2021 alle ore 15.28, presso la SaIa riunioni del I piano di Via della
Stamperia, n. 8 in Roma, si d riunita, in seduta ordinaria, in collegamento con modalitd di
videoconferenza, la Conferenza Stato-Regioni (convocata con nota DAR prot. n. 7104 p-
4.37.2.21 del 30 aprile 2021 e integrata con nota DAR prot. n. 7342 P-4.37.2.21del 4 maggio
202I), per esaminare i seguenti punti all'ordine del giorno con gli esiti indicati:

Approvazione dei report e dei verbali delle sedute del25 marzo 2021 e del 15-21-28 aprile 2021
Approvati

1. Parere, ai sensi del punto 2 della delibera CIPE n. 10 del28 gennaio 2015, sul Programma
Operativo Complementare di Azione e Coesione oolnclusione 2014-2020" (SUD E
COESIONE TERRITORIALE - LAVORO E POLITICHE SOCIALD
Codice sito 4.7/2021/4 - Servizio riforme istituzionali, finanza pubblica e rapporti
internazionali
Parere reso

2. 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, sullo schema di
Accordo di revisione dell'Accordo Stato-Regioni 10 luglio 2003 (Rep. Afii LTTOICSR) , in
attuazione dell'articolo 6, comma 1, del decreto legislativo 6 novembre 2007,n.191, per la
definizione dei requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici e delle linee guiAu di
accreditamento delle strutture afferenti al programma di trapianto di cellule staminali
emopoietiche (CSE). (SALUTE)
codice sito 4.10/2019/55 - servizio sanitd, lavoro e politiche sociali
Sancito accordo

3. Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003,n.131, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento recante "Linee Guida
per la gestione operativa del Sistema di allerta per alimenti, mangimi e materiali destinati a
venire a contatto con gli alimenti". (SALUTE)
Codice sito 4.10/2020/59 - servizio sanitir, lavoro e politiche sociali
Sancita intesa
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4. Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma6, dellalegge 5 giugno 2003,n. 131, tra il Governo,
le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente il posticipo delle fasi di
pianificazione e adozione dei Piani regionali della prevenzione di cui al Piano nazionale
della prevenzione (PNP) 2020 - 2025 (Rep. Atti n. 127/CSR del 6 agosto 2020). (SALUTE)
Codice sito 4.10/2021/34 - Servizio sanitd, lavoro e politiche sociali
Sancita intesa

5. Intesa, ai sensi dell'articolo 232, comma 2, del decreto legislativo 9 aprile2008, n. 81, sullo
schema di decreto del Ministro del lavoro e delle politiche sociali e del Ministro della salute
che recepisce la direttiva n. 2019/1831ruE della Commissione del 24 ottobre 2019, che
definisce un quinto elenco di valori limite indicativi di esposizione professionale in
attuazione della direttiva 98l24lCE del Consiglio e che modifica la direttiva 20001391C8
della Commissione. (LAVORO E POLITICHE SOCIALI)
Codice sito 4.4/2021/6 - Servizio sanitd, lavoro e politiche sociali
Sancita intesa

6. Intesa, ai sensi dell'articolo l, comma 98, della legge 30 dicembre 2018, n. l45,sullo schema
di decreto del Ministro della salute, in attuazione dell'articolo 1, comma 95, della legge n.
r4sl20r8. (SALUTE)
Codice sito 4.10/2021/33 - Servizio sanitd, lavoro e politiche sociali
Rinvio

Designazione, ai sensi dell'articolo 64, comma 2,lelt. e), del decreto legislativo 3 luglio
2017, n. ll7 "Codice del Terzo settore" di un membro della Conferenza Stato-Regioni in
seno all'Organismo nazionale di controllo dei Centri di servizio per il volontaiato (Codice
del Terzo Settore). (LAVORO E POLITICHE SOCIALD
Codice sito 4.4/2021/5 - Servizio sanitd, lavoro e politiche sociali
Designazione acquisita

Intesa, ai sensi dell'articolo 30 del decreto legge 12 settembre20l4,n. 133, convertito dalla
legge 11 novembre 2014, n. 164 e della Sentenza della Corte Costituzionale n. 6l del27
marzo 2018, sullo schema di decreto del Ministro degli affari esteri e della cooperazione
internazionale di riparto dei fondi del Piano straordinario per la promozione del Made in
Italy e l'attrazione degli investimenti esteri. (AFFARI ESTERI E COOPERAZIONE
INTERNAZIONALE SVILUPPO ECONOMICO POLITICHE AGRICOLE,
ALIMENTARI E FORESTALD
Codice sito 4.12/2021/7 * Servizio attivitd produttive, infrastrutture e innovazione
tecnologica
Rinvio

7.

8.
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Designazione, ai sensi dell'articolo 3, comma 2, del decreto del Segretario generale della
Presidenza del Consiglio dei Ministri del 14 gennaio 2021, del rappresentante della
Conferenzapermanente perrapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento
e Bolzano nel Gruppo di Coordinamento Nazionale per la Bioeconomia istituito nell'ambito
del Comitato Nazionale per la Biosicurezza,leBiotecnologie e le Scienze della Vita. (PCM).
Codice sito 4.12/2021/9 - Servizio attivitd produttive, infrastrutture e innovazione
tecnologica
Rinvio

Designazione, ai sensi dell'articolo 10, comma 1, lettera e), e comma 2, del decreto
legislativo 21 novembre 2005, n. 284, dei componenti del Comitato centrale per l'Albo
nazionale degli auto trasportatori. (INFRASTRUTTURE E MOBILITA' SOSTENIBILD
Codice sito 4.13/2021/9 - Servizio attivitd produttive, infrastrutture e innovozione
tecnologica
Designazioni acquisite

11. Accordo, ai sensi dell'articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997,n.281 sul Rapporto
conclusivo sull'attuazione della Strategia Nazionale per la BiodiversitiL (2011-2020).
(TRANSTZTONE ECOLOGTCA)
Codice sito 4.14/2021/8 - Servizio ambiente, territorio, istruzione e ricerca
Sancito accordo

Parere, ai sensi dell'articolo 13 quater,comma 3, del decreto-legge 30 aprile 2019,n.34,
convertito dalla legge 28 giugno 2019, n. 58, sullo schema di decreto del Ministro per i beni
e le attivitd culturali e per il turismo recante Modalitd di realizzazione e di gestione della
banca di dati delle strutture ricettive e degli immobili destinati alle locazioni brevi di cui
all'articolo 13-quater del decretoJegge 30 aprile 2019, n. -34. (TURISMO)
Codice sito 4.16/2021/1 - Servizio ambiente, territorio, istruzione e ricerca
Rinvio

Parere, ai sensi dell'articolo 25, comma 1, della legge n. 22012016, sullo schema di decreto
ministeriale, recante Disposizioni applicative in materia di contributi automatici di cui agli
articoli 23, 24 e 25 della legge l4 novembre 2016, n. 220. (CULTURA)
Codice sito 4.16/2021/2 - Servizio ambiente, territorio, istruzione e ricerca
Rinvio

Acquisizione della designazione, ai sensi dell'articolo 2, comma 1, lettera d) del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n.281, in sostituzione di rm componente in seno al consiglio di
amministrazione del Consiglio nazionale delle ricerche (CNR) di cui all'articolo 7 dello
statuto del Consiglio Nazionale Ricerche. (UNIVERSITA' E RICERCA)
Codice sito 4.2/2021/3 - Servizio ambiente, teruitorio, istruzione e ricerca
Rinvio

10.

12.

13.

14.
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15. Acquisizione della designazione, ai sensi dell'articolo 2, comma 1,, lett. d), del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n.281, per la sostituzione di un rappresentante regionale nel
Tavolo della Filiera del Legno. (POLITICHE AGRICOLE, ALIMENTARI E FORESTALD
Codice sito 4.18/2021/4 - Servizio politiche agricole eforestali
Designazione acquisita

16. Intesa, ai sensi dell'articolo 3 del decreto legislativo 28 agosto 1997,n.281, sullo schema di
decreto del Ministro delle politiche agricole, alimentari e forestali recante Proroga dei
termini di presentazione delle domande di aiuto della Politica Agricola Comune per l'anno
2021, (POLITICHE AGRICOLE, ALIMENTAzu E FORESTALD
Codice sito 4.18/2021/21 - Servizio politiche agricole eforestali
Sancita intesa
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Per le Amministrazioni dello Stato:
il Ministro per gli Affari Regionali e le Autonomie, GELMINI*; il Ministro per le Politiche
Giovanili, DADONE (in videoconferenza); il Ministro per il Sud e la Coesione Territoriale,
CARFAGNA (in videoconferenza); il Ministro per l'Universitd e la Ricerca, MESSA (in
videoconferenza); il Viceministro per le Infrastrutture e la Mobilitd Sostenibile, MORELLI (in
videoconferenza); il Sottosegretario per gli Affari Esteri e la Cooperazione Internazionale, DI
STEFANO (in videoconferenza); il Sottosegretario per la Transizione Ecologica, FONTANA
(in videoconferenza) ; il Sottosegretario per la Cultura, BERGONZONI (in videoconferenza);
il Sottosegretario per l'Economia e le Finat:ze, SARTORE (in videoconferenza); il
Sottosegretario per il Lavoro e le Politiche Sociali, ACCOTO (in videoconfercnza); il
Sottosegretario per le Politiche Agricole, Alimentari e Forestali, BATTISTONI (in
videoconferenza); il Sottosegretario per la Salute, COSTA (in videoconferenza); il Capo del
Dipartimento per gli Affari Regionali e le Autonomie, SINISCALCHI**; il Coordinatore
dell'Ufficio III per il coordinamento delle attivitd della Segreteria della Conferenza permanente
per i rapportitra 1o Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, LO RUSSO.

Per le Regioni e le Province autonome (in videoconferenza):
Il Presidente della Regione Friuli Yenezia Giulia e Presidente della Conferenza delle Regioni e

delle Province Autonome, FEDRIGA.

* Il Ministro per gli Affari Regionali e le Autonomie, On.le Mariastella Gelmini, d delegato ad esercitare le funzioni
di Presidente della Conferenza. ... i .':, ,,

tr

di Segretario della Conferenza Stato-Regioni.
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Il Ministro GELMINI pone all'approvazione i report e i verbali delle sedute del 25 marzo
2021e del15-21-28 aprile 2021.

Non essendovi osservazioni la Conferenza Stato Regioni approva i report e i verbali delle
sedute del25 m rzo2021e dellS-21-28 aprile 2021.

Il Ministro GELMINI pone all'esame il PUNTO I all'o.d.g. che reca: Parere, ai sensi del punto
2 della delibera CIPE n. l0 del 28 gennaio 2015, sul Programma Operativo Complementare di
Azione e Coesione "Inclusione 2014-2020".

Il Presidente FEDRIGA, in nome delle Regioni e delle Province autonome, esprime parere
favorevole.

Pertanto, la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e di Bolzano

o ESPRIME PARERE FAVOREVOLE ai sensi del punto 2 della delibera CIPE n. 10 del
28 gennaio 2015, sul Programma Operativo Complementare di Azione e Coesione
"Inclusione2014-2020", trasmesso, con nota n.0000399 del 13 aprile 2021dal Ministro
per il Sud e la coesione territoriale.
(Au. 1)

Il Ministro GELMINI pone all'esame il PUNTO 2 all'o.d.g. che reca: Accordo, oi sensi
dell'articolo 4, comma l, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n.281, tra il Governo, le
Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano, sullo schema di Accordo di revisione
dell'Accordo Stato-Regioni 10 luglio 2003 (Rep. Atti 1770/CSR) , in attuazione dell'articolo 6,

comma l, del decreto legislativo 6 novembre 2007, n.l9l, per la definizione dei requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici e delle linee guida di accreditamento delle strutture
afferenti al programma di trapianto di cellule staminali emopoietiche (CSE).

I Presidente FEDRIGA, in nome delle Regioni e delle Province autonome, esprime
awiso favorevole all'accordo sulla nuova stesura del9 marzo 2021.

Pertanto, la Conferenzapermanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e di Bolzano

SANCISCE ACCORDO tra il Governo,le Regioni,le Province Autonome di Trento e di
Bolzano, nei seguenti termini:
VISTI:
- il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, recante: o'Attuazione delle direttive
20061171CE e 20061861CE, che attuano la direttiva 20041231CE per quanto riguarda Ie
prescrizioni tecniche per la donazione, I'approwigionamento e iI controllo di tessu"-ti-e

iir:i i
il'1
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cellule umani, nonch6 per quanto riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabiliti, la
notifica di reazioni ed eventi awersi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la
codifica, la lavorazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani", e

successive modifi cazioni;
- gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, che individuano
rispettivamente le prescrizioni per I'autorizzazione e l'accreditamento degli istituti dei
tessuti, riportate nell'Allegato V al medesimo decreto, e le prescrizioni per
l'attorizzazione e l'accreditamento allo svolgimento dei procedimenti di preparazione
di tessuti e cellule, riportate nell'Allegato VI;
- la circolare del Ministero della sanitir n. 10 del 22 febbraio 1986 inerente i Centri
per il trapianto di midollo;
- il decreto del Ministro della sanitdr 29 gennaio 1992, recante "Elenco delle alte
specialiti e fissazione dei requisiti necessari alle strutture sanitarie per I'esercizio delle
attiviti di alta specialitir", pubblicato nella Gazzetta Ufficiale lofebbraio 1992rn.26;
- la legge 10 aprile 1999, n. 91, recante: 'o Disposizioni in materia di prelievi e di
trapianti di organi e tessuti", come modificata dall'articolo 1, comma 340r lettera a),
della legge 24 dicembre 2012, n. 228, che affida al Centro nazionale per i trapianti la
raccolta dei dati relativi alle attivitir di trapianto ed il compito di fissare i parametri
relativi alla qualitir del funzionamento delle strutture trapiantologiche, compresi i
trapianti da donatore vivente, tra cui si annovera anche il trapianto di cellule staminali
emopoietiche;
- il decreto del Ministro della salute 19 novembre 2015, recante 66Attuazione della
direttiva 20l0l53NE del Parlamento europeo e del Consiglio, del T luglio 2010, relativa
alle norme di qualiti e sicurezza degli organi umani destinati ai trapianti, ai sensi
dell'articolo 1, comma 340r legge 24 dicembre 2012, n. 228, nonch6 attuazione della
direttiva di esecuzione 2012125/UE della Commissione del 9 ottobre 2012. che stabilisce
le procedure informative per lo scambio tra Stati membri di organi umani destinati
ai trapianti", pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 1o dicembre 2015, n. 280, che
all'articolo 4, nel definire la Rete nazionale trapianti, individua al comma 3, il Centro
regionale trapianti (CRT) quale livello regionale della Rete;
- la legge 6 marzoz0Olrn.S2,recante: "Riconoscimento del registro nazionale italiano
dei donatori di midollo osseo", che istituisce iI Registro nazionale italiano dei donatori
di midollo osseo (IBMDR) presso I'ente ospedaliero "Ospedale Galliera" di Genoval
- la legge 2l ottobre 2005, n. 219, recante: "Nuova disciplina delle attivitir
trasfusionali e della produzione nazionale degli emoderivati" e successive modifiche ed
integrazioni;
- il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, recante 66Revisione del decreto
legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002198/CE, che
stabilisce norme di qualiti e sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la
conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti"l
- il decreto legislativo 9 novembre2007,n.207, recante $Attuazione della direttiva
2005l6llcE, che applica la direttiva2002l98/CE per quanto riguarda la prescrizione in
tema di rintracciabiliti del sangue e degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la
notifica di effetti indesiderati ed incidenti gravi"l .., .
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- il decreto legislativo 9 novembre2007rn.208, recante "Attuazione della direttiva
20051621C8, che applica la direttiva 20021981C8 per quanto riguarda Ie norme e le
specifiche comunitarie relative ad un sistema di qualitdr per i servizi trasfusionali";
- il decreto del Ministro della salute 2 novembre2015, recante "Disposizioni relative
ai requisiti di qualitir e sicurezza del sangue e degli emocomponenti", pubblicato nel S.O.
n. 69 alla Gazzetta Ufficiale 28 dicembre 2015, n.300;
- il decreto del Presidente della Repubblica 14 gennaio 1997, recante "Approvazione
dell'atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e alle Province autonome di Trento e
Bolzano, in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organiz,zativi minimi per
l'esercizio delle attivitir sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private",
pubblicato nella Garzetta Ufficiale 20 febbraio 1997,n. 42;
- it decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81, recante "Attuazione dell'articolo 1 della
legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi
di lavoro" e successive modificazioni;
- il decreto del Ministro della salute 2 aprile 2015, n. 70 'oRegolamento recante
definizione degli standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi
allrassistenza ospedaliera", pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 4 giugno 2015,n. 127;
- il decreto legislativo 16 dicembre 2016, n. 256, recante "Attuazione della direttiva
20151565NE, che modifica la direttiva 20061861CE per quanto riguarda determinate
prescrizioni tecniche relative alla codifica di tessuti e ceIIuIe umani"q
- il decreto legislativo 24 febbraio 1997, n.46, recante ooAttuazione della direttiva
93l42lCEE concernente i dispositivi medici" e successive modificazioni;
- il regolamento (UE) 20171745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile
2017, relativo ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83lCE, il regolamento
(CE) n. 17812002 e il regolamento (CE) n.122312009 e che abroga le direttive 90/385/CEE
e 931 42|CEE del Consiglio;
- il regolamento (UE) 20161679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del27 aprile
2016, relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati
personali, nonch6 alla libera circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 95l46lCE
(regolamento generale sulla protezione dei dati);
- il decreto legislativo 30 giugno 2003rn.196, come modificato dal decreto legislativo
10 agosto 2018, n. 101, recante "Disposizioni per I'adeguamento della normativa
nazionale alle disposizioni del Regolamento (UE) 2016/679 delParlamento europeo e del
Consiglio, del27 aprile 2016;
- il decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19, recante "Attuazione della direttiva (UE)
201611214 della Commissione del 25 luglio 2016, recante modifica della direttiva
20051621C8 per quanto riguarda le norme e le specifiche del sistema di qualitir per i
servizi trasfusionali" I
- il documento elaborato dal Centro Nazionale Trapianti recante (Linee guida per la
sala criobiologica di un Istituto dei tessuti" del6 novembre 2014;
- il documento elaborato da SIMTI-GITMO recante "Raccomandazioni SIMTI -
GITMO per la gestione della donazione di cellule staminali emopoietiche (CSE) nel
donatore familiare e non familiare per trapianto allogenico"- Edizione 2011;
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TENUTO CONTO degli standard nazionali ed internazionali elaborati da:
- IBMDR: Italian Bone Marrow Donor Registry, sportello unico per la ricerca e

reperimento di cellule staminali emopoietiche presso registri e banche italiane ed estere;
- GITMO: Gruppo italiano per il trapianto di midollo osseo, cellule staminali
emopoietiche e terapia cellulare;
- SIMTI: Societi Italiana di Medicina Trasfusionale e Immunoematologia;
- SIdEM: Societi ltaliana di Emaferesi e Manipolazione Cellulare;
- WMDA: World Marrow Donor Association, associazione internazionale per
I'interscambio di cellule staminali per trapianto emopoietico;
- JACIE: Joint Accreditation Committee ISCT (International Society for Cellular
Therapy) e EBMT (European Group for Blood and Marrow Transplantation);
- EFI: European Federation for Immunogenetics;
- ASHI: American Society for Histocompatibility and Immunogenetics;

CONSIDERATO che I'attivitir terapeutica di trapianto di CSE (Cellule Staminali
Emopoietiche) viene eseguita nell'Unitir clinica, dotata di autonomia o collocata
all'interno di un reparto di ematologia o di oncoematologia, che opera in raccordo
funzionale con l'Unitir di raccolta e ltUnitir di processazionel

CONSIDERATO che, al fine di assicurare qualitir e sicurezza dell'attiviti di trapianto
di CSE, i necessario disciplinare nel suo insieme l'intera attivith di trapianto, articolata
in diverse strutture (Uniti clinica, Uniti di processazione,, Unitir di raccolta di CSE da
midollo osseo e Uniti di raccolta da sangue periferico), prevedendo che la stessa sia
definita all'interno di un Programma di trapianto (PT), quale strumento organizzativo-
funzionale per garantire un'azione coordinata tra le strutture ad esso afferenti e

coinvolte nell'attiviti medesima;

CONSIDERATA la necessitir, ai sensi dell'articolo 6, comma 1, del decreto legislativo 6
novembre 2007, n. 191, di definire i requisiti minimi organizzativi, strutturali e

tecnologici specifici degli Istituti dei tessuti di cui all'articolo 3, comma 1, lettera q) del
medesimo decreto, per lo svolgimento delle attiviti di lavorazione, conservazione,
stoccaggio e distribuzione di CSE ai fini di trapianto, con esclusione delle banche di
sangue del cordone ombelicale, in conformitir ai requisiti stabiliti dal decreto legislativo
6 novembre2007, n. 191 e dal decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16;

TENUTO CONTO che gli Istituti dei tessuti, nell'ambito del trapianto di CSE, sono
identificati quali Uniti di processazione delle CSE, funzionalmente collegate da una
parte alle strutture ove awiene la raccolta di CSE da sangue perifericon effettuata nei
servizi trasfusionali, e dall'altra alle Unitir cliniche, quali unitdr operative responsabili
della raccolta di CSE da sangue midollare e dell'impiego terapeutico delle CSE;
CONSIDERATA, pertanto, I'esigenza di definire, ai sensi dell'articolo 6 del decreto
legislativo 6 novembre2007, n. 191, oltre i requisiti minimi organizzativi, strut!,u.ppJi.elegislativo 6 novembre2007, n. 191, oltre i requisiti minimi organizzativi, strut!,upgfi.e
tecnologici degli istituti dei tessuti e le linee-guida per l'accreditamento aegftslbssf,i i

anche i requisiti minimi organtzzativi, strutturali e tecnologici e le tineei,ftii{haJ.iii
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I'accreditamento dei Programmi di trapianto (PT) di CSE, nonch6 di tutte Ie strutture
afferenti ai PT, sulla base del collegamento funzionale esistente tra le medesime;

RILEVATA la necessiti, alla luce delle intervenute normative nazionali e dell'Unione
europea nel settore dei tessuti e cellule, di rinnovare, sostituendolo con il presente atto,
l'accordo tra il Ministro della salute, le Regioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano 1.0 luglio 2003 (Rep. atti n. f 770ICSR), recante "Linee guida in tema di raccolta,
manipolazione e impiego clinico delle cellule staminali emopoietiche (CSE)", e di
considerare superata la circolare del Ministro della sanitir n. 10 del 22 febbraio 1986
inerente ai Centri per il trapianto di midollo, al fine di costituire un unico e completo
documento di riferimento per lo svolgimento dell'attiviti di trapianto di CSE,
comprendente i requisiti minimi e le linee guida di accreditamento relativi a tutte le
strutture coinvolte nel trapianto di CSE, ivi compresa l'Unitir clinica per I'impiego
terapeutico;

CONSIDERATO che, ferma restando l'autonomia organizzativa delle Regioni e
Province autonome di Trento e Bolzano, il presente documento stabilisce I'insieme dei
requisiti specifici sulla base dei quali le Regioni e le Province autonome autorizzano e

accreditano il Programma di trapianto;

VISTO il documento presentato dal Centro Nazionale Trapianti, elaborato dal gruppo
di lavoro istituito dal predetto Centro e costituito da esperti del settore, rappresentanti
delle Societi scientifiche GITMO (Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo,
cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare), SIMTI (Societi ltaliana di Medicina
Trasfusionale e Immunoematologia) e SIdEM (Societi Italiana di Emaferesi e
Manipolazione Cellulare), con Ia partecipazione dei rappresentanti del Centro
Nazionale Sangue e del Ministero della salute;

SI CONVIENE

sul documento recante 'oDefinizione dei requisiti minimi organnzativi, strutturali e
tecnologici e delle linee guida per I'autorizzazione e I'accreditamento delle strutture
afferenti al Programma di Trapianto (PT) di cellule staminali emopoietiche (CSE),
costituite da Unitdr clinica, Uniti di raccolta di CSE da sangue periferico, Unitir di
raccolta di sangue midollare e l'Uniti di processazione", composto dagli Allegati A e
B, che costituiscono parte integrante dell'atto.

L'allegato A definisce i requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici
dell'Unitir clinica, dell'Unitd di raccolta delle CSE da sangue periferico (di seguito
indicato PB- Peripheral Blood), dell'Unith di raccolta delle cellule staminali da sangue
midollare (di seguito indicato BM - Bone Marrow) e dell'Unitir di processazionel
I'allegato B riguarda le linee guida per I'autorizzazione e l'accreditamento dei

1.

)

mantenimento dell'accreditamento dell'attiviti di trapianto di CSE.
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I requisiti di cui all'allegato A dell'accordo comprendono anche le modalitir
organtzzative di coordinamento dell'Unitir di processazione con i seruizi trasfusionali
sedi delle Uniti di raccolta di CSE da PB, con le Unitir cliniche responsabili della
raccolta di CSE da BM e con le Unitir cliniche responsabili dell'impiego delle CSE a
fini di trapianto, fermi restando per ciascuna delle suddette unitir i requisiti generali
e specifici stabiliti dalla normativa vigente.

Le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sulla base dei requisiti
definiti con I'atto, verificata la conformiti delle unitir afferenti al PT ai predetti
requisiti, autorizzano e accreditano i PT di CSE, specificandone le unitir afferenti e la
tipologia di attivitir clinica di trapianto svolta (autologo adulto, autologo pediatrico,
allogenico adulto, allogenico pediatrico, misto adulto/pediatrico).

Le Regioni e Province autonome di Trento e di Bolzano, ai fini dell'autorizzazione e

accreditamento del PT, organizr.sls, al"yalendosi dei propri organismi tecnici e

congiuntamente al CRT ed al CNT e al CNS per gli ambiti di rispettiva competenza,
visite di verifica ed adeguate misure di controllo presso le Unitdr afferenti al PT, al fine
di accertare la conformiti ai requisiti definiti nell'Allegato A e il mantenimento degli
standard di accreditamento di cui all'allegato B. Le verifiche sono effettuate ogni due
anni.

Entro sei mesi dalla data di pubblicazione del presente accordo nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana le Regioni e le Province autonome di Trento e

Bolzano prolvedono al recepimento del medesimo.

Le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, entro 12 mesi dalla data
di recepimento del presente accordo, ferma restando I'autonomia organirzativa ad
esse riconosciuta, sulla base della programmazione regionale e nell'ottica della
razionalizzazione dell'impiego delle risorse del SSN, sentito il CNT, stabiliscono i PT
di CSE attivi nel territorio regionale, necessari per il soddisfacimento dei fabbisogni
assistenziali specialistici/trapiantologici delloutenza, tenendo anche conto dei dati
derivanti dalla mobilitir sanitaria e dai percorsi assistenziali/diagnostici-terapeutici.

8. Le Regioni e Province autonome di Trento e di Bolzano che ricevono I'istanza di
autoriz,zazionelaccreditamento di un PT di nuova istituzione o di rinnovo attivano le
procedure per dare seguito alla richiesta.

9. Le Regioni e Province autonome di Trento e di Bolzano stabiliscono la collocazione
dei PT di nuova istituzione nel rispetto di quanto previsto dal decreto del Ministro
della salute 2 aprile 2015,n.70, al fine di garantire elevati livelli di qualitir e sicurezza
nell'erogazione dei previsti livelli essenziali di assistenza in materia di trapianto di
CSE.

6.

7.
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10. il monitoraggio delle attivitir previste dal presente accordo i effettuato dalle Regioni
e dalle Province autonome, attraverso i Centri regionali trapianti e con il
coordinamento del CNT.

I dati personali, ivi inclusi quelli rientranti nelle categorie particolari ai sensi
dell'articolo 9 regolamento (UE)20161679, sono raccolti solo se adeguati, pertinenti e
limitati a quanto necessario rispetto al perseguimento delle finalitdr previste nel
presente accordo e nelle vigenti disposizioni normative. Tali dati vengono trattati e
conservati in conformitir alle previsioni contenute nel regolamento (UE) 20l6l679,nel
rispetto del principio di responsabihzzazione. L'integritir e la riservatezza dei dati
trattatirprevista dall'articolo 5, paragrafo lr lettera f), del regolamento (UE) 20161679
e del decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196 e ss.mm.ii., viene garantita mediante
misure tecniche e organizzative stabilite anche sulla base del rischio per i diritti e le
libertir delle persone fisiche.

L'accordo tra il Ministro della salute, le Regioni e le Province autonome di Trento e
di Bolzano 10 luglio 2003 (Rep. atti n. 1770ICSR), recante ool,inee guida in tema di
raccolta, manipolazione e impiego clinico delle cellule staminali emopoietiche (CSE)"
cessa di avere applicazione dalla data di pubblicazione dell'accordo nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

13. All'attuazione dell'accordo si prowede nei limiti delle risorse umane, strumentali e
finanziarie disponibili a legislazione vigente e comunque senza nuovi o maggiori oneri
a carico della finanza pubblica.

(Arr.2)

Il Ministro GELMINI pone all'esame il PUNTO 3 all'o.d.g. che reca; Intesa, ai sensi
dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n.131, tra il Governo, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano sul documento recante "Linee Guida per la gestione
operativa del Sistemo di allerta per alimenti, mangimi e materiali destinati a venire a contatto
con gli alimenti".

I1 Presidente FEDRIGA, in nome delle Regioni e delle Province autonome, esprime
ar,,rriso favorevole all'intesa sulla nuova stesura del 13 aprile 2021.

Pertanto,la Conferenzapermanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e di Bolzano

o SANCISCE INTESA ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003rn.131,
tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento

11.

12.
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all'allegato operativo e all'Allegato elenco clienti che costituiscono parte integrante
dell'atto.
(Au.3)

Il Ministro GELMINI pone all'esame il PUNTO 4 all'o.d.g. che reca: Intesa, ai sensi
dell'articolo 8, comma 6, della Legge 5 giugno 2003, n. l3l, tra il Governo, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano concernente il posticipo delle fasi di pianificazione e

adozione dei Piani regionali dellaprevenzione di cui al Piano nazionale dellaprevenzione (PNP)
2020 - 2025 (Rep. Atti n. 127/CSR del 6 agosto 2020).

I Presidente FEDRIGA, in nome delle Regioni e delle Province autonome, esprime
awiso favorevole all'intesa.

Pertanto, la Conferenzapermanente per i rapporti tra 1o Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e di Bolzano

o SANCISCE INTESA tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e
Bolzano nei seguenti termini:

CONSIDERATO che:
- le Regioni e le Province autonome hanno recepito il Piano Nazionale della
Prevenzione entro il 31 dicembre 2020, con apposito atto, prevedendo la condivisione e
l'impegno all'adozione, nei Piani Regionali della Prevenzione, della visione, dei principi,
delle prioritir e della struttura del Piano.
- il PNP sottolinea che l'emergenza sanitaria dovuta alla pandemia da COVID-l9 ha
evidenziato l'esigenza di rimodulare e potenziare, nel breve e medio termine, gli
interventi di prevenzione del rischio e promozione della salute basati su reti integrate di
servizi sociosanitari e sul coinvolgimento della popolazione in processi di empowermentl
- l'andamento della pandemia ha imposto in tutte le Regioni e Province autonome un
notevole incremento di tutte le attivitir di contrasto all'emergenza epidemica con
particolare coinvolgimento dei servizi di prevenzione.
- il Coordinamento interregionale in saniti, in data 22 marzo202l,, ha manifestato al
Ministero della salute l'esigenza di garantire che la pianificazione dei Piani regionali
della prevenzione preveda la maggiore possibilitir di condivisione con le Aziende del
Servizio sanitario, quindi I'opportuniti di rimodulazione delle tempistiche previste nel
Piano Nazionale;
- la richiesta delle Regioni e

approvazione dei Piani Regionali
2020;

province autonome di posticipare il termine di
della Prevenzione previsto dall'Intesa del 6 agosto

RAVVISATA l'opportunitdr di prevedere la rimodulazione delle tempistiche previste per
I'inserimento nella piattaforma web delle informazioni relative alla pianifica,ffi@df
regionale, per l'esame da parte del Ministero della salute della pianificazione resdi :' 1f

'{'i't / I
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e per l'adozione da parte delle Regioni e le province autonome con apposito atto dei
rispettivi Piani regionali della Prevenzionel

SI CONVIENE
Articolo 1

1) I numeri213 e 4 del paragrafo 6.7 Criteri di certificazione del Piano nazionale della
Prevenzione 2020 - 2025, di cui all'Allegato A), parte integrante dell'Intesa tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 6 agosto 2020,
sono sostituiti dai seguenti:

2. Entro il 31 agosto 2021 le Regioni e le Province autonome inseriscono nella PF le
informazioni relative alla pianificazione regionale, secondo il format previsto.

3. Entro il 31 ottobre 2021, il Ministero esamina la pianificazione regionale, anche
proponendo eventuali integrazioni alle Regioni e Province autonome.

4. Entro il 31 dicembre 202lr le Regioni e le Province autonome adottano con apposito
atto il PRP.

Articolo 2

1) I commi 41 5 e 6 dell'articolo I dell'Intesa tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano del6 agosto2020, sono sostituiti dai seguenti:

4. Entro il 31 agosto 202l,le Regioni e le Province autonome inseriscono nella PF le
informazioni relative alla pianificazione regionale, secondo il format previsto.

5. Entro il 31 ottobre 2021, il Ministero esamina la pianificazione regionale, anche
proponendo eventuali integrazioni alle Regioni e alle Province autonome.

6. Entro il 31 dicembre 202l,le Regioni e le Province autonome adottano con apposito
atto il PRP.

(A[.4)

I1 Ministro GELMINI pone all'esame il PUNTO 5 all'o.d.g. che reca: Intesa, ai sensi
dell'articolo 232, comma 2, del decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81, sullo schema di decreto
del Ministro del lavoro e delle politiche sociali e del Ministro della salute che recepisce la
direttivan. 2019/1831/UE dellaCommissione del 24 ottobre 2019, che definisce unquinto elenco
di valori limite indicativi di esposizione professionale in attuazione della direttiva 98/24/CE del
Consiglio e che modffics la direttiva 2000/39/CE della Commissione.

il Presidente FEDRIGA, in nome delle Regioni e delle Province autonome, esprime
awiso favorevole alf intesa.

Pertanto, la Conferenzapermanente per i rapporti tra lo Stato, le
di Trento e di Bolzano
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o SANCISCE INTESA sullo schema di decreto del Ministro del lavoro e delle politiche
sociali e del Ministro della salute che recepisce la direttiva n. 2019/1831/UE della
Commissione del 24 ottobre 2019, che definisce un quinto elenco di valori limite
indicativi di esposizione professionale in attuazione della direttiva 98l24lCE del
Consiglio e che modifica la direttiva 20001391CF della Commissione.
(A[. s)

I1 Ministro GELMINI pone all'esame il PUNTO 6 all'o.d.g. che reca: Intesa, ai sensi
dell'articolo l, comma 98, della legge 30 dicembre 2018, n. 145, sullo schema di decreto del
Ministro della salute, in attuazione dell'articolo 1, comma 95, della legge n. 145/2018.

Il Presidente FEDRIGA, in nome delle Regioni e delle Province autonome, chiede il rinvio del
punto.

Pertanto il punto i rinviato.

I1 Ministro GELMINI pone all'esame il PUNTO 7 all'o.d.g. che reca: Designazione, ai sensi
dell'articolo 64, comma 2,lett. e), del decreto legislativo 3 luglio 2017, n. I l7 "Codice del Terzo
settore" di un membro della Conferenza Stato-Regioni in seno all'Organismo nazionale di
controllo dei Centri di servizio per il yolontariato (Codice del Terzo Settore).

Il Presidente FEDRIGA, in nome delle Regioni e delle Province autonome, designa, quali propri
rappresentanti, la dott.ssa Carla Midena, della Regione Veneto, come componente effettivo
e il dott. Raoul Gubbi della Regione Friuli Venezia Giulia, come componente supplente.
(Alt. 1/a)

Pertanto, la Conferenzapeffnanente per i rapporti tra 1o Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e di Bolzano

o DESIGNA la Dott.ssa Maria Carla Midena, quale componente effettivo e il Dott. Raoul
Bubbi quale componente supplente in seno all'Organismo nazionale di controllo dei
Centri di servizio per il volontariato.
(Alt. 6)

Il Ministro GELMINI pone all'esame il PUNTO 8 all'o.d.g. che reca: Intesa, ai. gg1tsi

dell'articolo 30 del decreto legge t2 settembre 2014, n. 133, convertito dalla legge 11.pq3pkb*;:
2014, n. 164 e della Sentenza della Corte Costituzionale n. 6l del 27 marzo 2018, sulfu sclemaf
di decreto del Ministro degli affari esteri e della cooperazione internazionale di ripari$,dei
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del Piano straordinario per la promozione del Made in ltaly e I'attrazione degli investimenti
esteri.

Il Ministro GELMINI, su richiesta del Ministro Di Maio, chiede il rinvio del punto.

Il Presidente FEDRIGA, in nome delle Regioni e delle Province autonome, accoglie la richiesta
di rinvio.

Pertanto il punto i rinviato.

Il Ministro GELMINI pone all'esame il PUNTO 9 all'o.d.g. che reca.' Designazione, ai sensi
dell'articolo 3, comma 2, del decreto del Segretario generale della Presidenza del Consiglio dei
Ministri del l4 gennaio 2021, del rappresentante della Conferenza permanente per rapporti tra
lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano nel Gruppo di Coordinamento
Nazionale per la Bioeconomia istituito nell'ambito del Comitato Nazionale per la Biosicurezza,
le Biotecnologie e le Scienze della Vita.

Il Presidente FEDRIGA, in nome delle Regioni e delle Province autonome, chiede il rinvio del
punto.

Pertanto il punto i rinviato.

Il Ministro GELMINI pone all'esame il PUNTO 10 all'o.d.g. che reca.' Designazione, ai sensi
dell'articolo 10, comma l,lettera e), e comma 2, del decreto legislativo 2l novembre 2005, n.

2B4, dei componenti del Comitato centrale per I'Albo nazionale degli auto trasportatori.

Il Presidente FEDRIGA, innome delle Regioni e delle Province autonome, designa, quali propri
rappresentanti, come componenti effettivi, f ing. Marco D'Elia della Regione Veneto; f ing.
Leonardo Naldini della Regione Umbria; il dott. Nicola Ponzo della Regione Basilicata;
l'ing. Paolo Perucci della Regione Friuli Venezia Giulia; come componenti supplenti, il dott.
Ivan Fava della Regione Veneto; f ing. Michele Fracasso della Regione Umbria; I'ing.
Angelo Santo Luongo della Regione Basiliczta;l'ing Pietro Amadio della Regione Friuli
Venezia Giulia. (All. 2la)

Pertanto, la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e di Bolzano

o DESIGNA ai sensi dell'articolo 10, comma lr lettera e), e comma2odeldecreto legislativo
21 novembre 2005, n.284,1'ing. Marco D'Elia della Regione VENETO; I'ing. Leonardo
Naldini della Regione UMBRIA; il dott. Nicola Ponzo della Regione BASILICATA;
I'ing. Paolo Perucci della Regione FRIULMNEZIA GIULIA quali compggQ+fi.
effettivi del Comitato centrale per I'Albo nazionale degli autotrasportatori. Il ffiIvafr i,r',, 

// 
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Fava della Regione VENETO; l'ing. Michele Fracasso della Regione UMBRIA; l'ing.
Angelo Santo Luongo della Regione BASILICATA e l'ing. Pietro Amadio della Regione
FRIULMNEZIA GIULIA quali componenti supplenti del Comitato centrale per
l'Albo nazionale degli autotrasportatori.
(Ar.7)

Il Ministro GELMINI pone all'esame il PUNTO 11 all'o.d.g. che reca.' Accordo, ai sensi
dell'articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281 sul Rapporto conclusivo
sull'attuazione della Strategia Nazionale per la Biodiversitd (2011-2020).

Il Presidente FEDRIGA, in nome delle Regioni e delle Province autonome, esprime awiso
favorevole all' accordo.

Pertanto, la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e di Bolzano

o SANCISCE ACCORDO ai sensi dell'articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997rn.
281, sul Rapporto conclusivo sull'attuazione della Strategia Nazionale per Ia Biodiversitir
(2011 - 2020), (Allegato 1), trasmesso dal Ministero della transizione ecologica con nota
prot.n. 5040 del 17 marzo 2021, diramato con nota DAR n. 4487 iI 18 marzo 2021, nei
termini riportati nell'Atto di Conferenza.
(Ail.8)

Il Ministro GELMINI pone all'esame il PUNTO 12 all'o.d.g. che reca: Accordo, ai sensi
dell'articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281 sul Rapporto conclusivo
sull'attuazione della Strategia Nazionale per lo Biodiversitd (2011-2020).

Il Presidente FEDRIGA, in nome delle Regioni e delle Province autonome, esprime parere
favorevole sull'ultirna stesura del prow,edimento, con le considerazioni contenute nel documento
inviatn per via telematica. (All. 3/a)

Il Sottosegretario SARTORE comunica che il MEF ha apportato alcune modifiche al
prowedimento di carattere puramente formale, nella riformulazione corretta della parte
ftnanziaria. Essendoci stato un passaggio tra stato di previsione del Ministero dei Beni Culturali
e Turismo e l'istituzione del Ministero del Turismo, necessitava una riscrittura della copertura
frnanziaria. con riferimento allo stato di previsione del nuovo Ministero del Turismo.

Il Ministro GELMINI, nel far presente che sia le Regioni che il ministero del turismo non sono
a conoscenza delle modifiche del MEF, chiede che il punto venga rinviato.

,..::]1(,: .r
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ll Presidente FEDRIGA accoglie il rinvio del punto.
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Pertanto il punto i rinviato.

I1 Ministro GELMINI pone all'esame il PUNTO 13 all'o.d.g. che reca.' Parere, ai sensi
dell'articolo 25, comma I, della legge n. 220/2016, sullo schema di decreto ministeriale, recante
Disposizioni applicative in materia di contributi automatici di cui agli articoli 23, 24 e 25 della
legge l4 novembre 2016, n. 220.

Il punto i stato rinviato su richiesta del Ministero della Cultura.

11 Ministro GELMINI pone all'esame il PUNTO 14 all'o.d.g. che reca: Acquisizione della
designazione, ai sensi dell'articolo 2, comma l, lettera d) del decreto legislativo 28 agosto 1997,
n.281, in sostituzione di un componente in seno al consiglio di amministrazione del Consiglio
nazionale delle ricerche (CNR) di cui all'articolo 7 dello statuto del Consiglio Nazionale
Ricerche.

Il Presidente FEDRIGA, in nome delle Regioni e delle Province autonome, chiede il rinvio del
punto per approfondimenti.

Pertanto il punto i rinviato.

Il Ministro GELMINI pone all'esame il PUNTO 15 all'o.d.g. che reca: Acquisizione della
designazione, oi sensi dell'articolo 2, commo l, lett. d), del decreto legislativo 28 agosto 1997,
n. 281, per la sostituzione di un rappresentante regionale nel Tavolo della Filiera del Legno.

Il Presidente FEDRIGA, in nome delle Regioni e delle Province autonome, designa la dott.ssa
Isabella Pasutto della Regione Veneto, in sostituzione del dott. Giovanni Carraro collocato
in quiescenza. (All. 4 I a)

Pertanto, la Conferenzapermanente per i rapporti tra 1o Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e di Bolzano

o ACQUISISCE LA DESIGNAZIONE ai sensi dell'art.2, comma 1, lett. d), del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n. 281, della dott.ssa Isabella Pasutto della Regione Veneto,
quale componente supplente nel Tavolo della Filiera del Legnon in sostituzione del dott.
Giovanni Carraro della stessa Regione, collocato in quiescenza.
(Ar. e)

Il Ministro GELMINI pone all'esame il PUNTO 16 all'o.d.g. che reca: Intesa, ai sensi dell'art.
3 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, sullo schema di decreto del Ministro dglle
politiche agricole, alimentari e forestali recante Proroga dei termini di presentaziofi-e:ilelle
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domande di aiuto della Politica Agricola Comune per I'anno 202 t.

Il Presidente FEDRIGA, in nome delle Regioni e delle Province autonome, esprime awiso
favorevole all'intesa e segnala l'opportunitd di eliminare il termine "proroga" anche dal titolo,
in analogia con quanto riportato nel nuovo testo concordato.

[1 Sottosegretario BATTISTONI acconsente.

Pertanto, la Conferenzapermanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e di Bolzano

o SANCISCE INTESA ai sensi dell'art.3 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n.281.,
sullo schema di decreto del Ministro delle politiche agricole, alimentari e forestali
recante Proroga dei termini di presentazione delle domande di aiuto della Politica
Agricola Comune per I'anno 2021, nei termini riportati nell'Atto di Conferenza.
(Au. 10)

Il Ministro GELMINI ringrazia tutti per la collaborazione e dichiara conclusi i lavori della
Conferenza Stato-Regioni alle ore 15.38.

Il Segretario
Cons. Ermenegilda Siniscalchi ,',]':. .r

, (l:4,

:.f

Mariastella Gelmini
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