REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ﬁ

Dipartimento Regionale per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico
Area Interdipartimentale 2 - “Organismo Tecnicamente Accreditante”

Manuale per I'autorizzazione e I'accreditamento
dei Centri PMA

Versione 2.0

Redatto da Firma Validato da Firma
A. Colucci F.to R.M. Chibbaro F.to
n. Registro .
Adottato da In data Id. Doc. . . Firma
dei Manuali
Dirigente OTA 22 gennaio 2025 303648 1/2025 F.to



Utente
Casella di testo
22 gennaio 2025


Indice

N OO U B WN e

Introduzione

Definizioni e abbreviazioni
Normativa di riferimento
Aggiornamenti

Struttura e uso del Manuale
Criteri per la verifica di conformita
Allegati

Pag. 2 di 22

pag.
pag.
pag.
pag.
pag.
pag.
pag.

O N 01 W

10
12
21



1. Introduzione

LUimpiego di tecniche di Procreazione Medicalmente Assistita (PMA) & subordinato ad
autorizzazione. L'autorizzazione presuppone la conformita ai requisiti fissati dalla normativa
dello Stato definita con il D.lgs. 6 novembre 2007, n. 191 e il D.Igs. 25 gennaio 2010, n. 16,
nonché ai requisiti fissati dalla normativa regionale definiti con il D.A. 13 ottobre 2017, n.
1905. Il Centro PMA che risulta conforme ai requisiti e iscritto nel compendio europeo degli
istituti dei tessuti a cura del Centro Nazionale Trapianti al quale € demandata la verifica di
conformita dei Centri PMA ai requisiti definiti dalla normativa dello Stato. Per i Centri PMA
di Il e lll livello e per i Centri PMA di | livello che effettuano crioconservazione la Regione
Siciliana collabora con il CNT alla verifica di conformita ai requisiti definiti dalla normativa
dello Stato e cura autonomamente la verifica di conformita ai requisiti regionali. La Regione
Siciliana svolge autonomamente la verifica di conformita dei Centri di | livello che non
effettuano crioconservazione, nonché la verifica finalizzata alla concessione
dell’autorizzazione provvisoria ai sensi del D.A. 17 maggio 2021, n. 435.

Con il Decreto del Presidente della Regione Siciliana 27 giugno 2019, n. 12, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Regione Siciliana del 17 luglio 2019, n. 33, e stato formalmente
istituito, presso I’Area Interdipartimentale 2 del Dipartimento Attivita Sanitarie e
Osservatorio Epidemiologico (DASOE) dell’Assessorato regionale della Salute, I'Organismo
Tecnicamente Accreditante della Regione Siciliana (OTA) al quale sono attribuite, tra le altre,
le seguenti competenze:

e Revisione e aggiornamento dei requisiti per I'autorizzazione e per I'accreditamento,
generali e specifici di settore, in rapporto alla evoluzione normativa e alle innovazioni
tecnologiche ed organizzative in ambito sanitario e sociosanitario.

e Definizione dei nuovi requisiti, generali e specifici di settore, per I'autorizzazione e
I'accreditamento in rapporto all’evoluzione normativa e alle innovazioni tecnologiche
ed organizzative in ambito sanitario e sociosanitario.

e Definizione delle procedure per lo svolgimento delle verifiche sulle strutture sanitarie
e sociosanitarie.

e Progettazione e implementazione di strumenti tecnici (manuali e check list) necessari
allo svolgimento delle verifiche sulle strutture sanitarie e sociosanitarie.

e Organizzazione e realizzazione delle verifiche per il rilascio dell’accreditamento delle
strutture sanitarie e sociosanitarie, pubbliche e private, della Regione Siciliana.

L’OTA ha definito la propria organizzazione e le regole di funzionamento con il DOF che,

nella sua ultima versione e stato approvato dal Dirigente Generale del DASOE con decreto

16 settembre 2020, n. 666. La funzione “Requisiti e Procedure” delllOTA cura

specificatamente lo svolgimento delle attivita finalizzate all’individuazione, alla revisione

e all’aggiornamento dei requisiti per I'autorizzazione e per I’accreditamento istituzionale,
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nonché la predisposizione di check list, procedure e di ogni altro strumento necessario
per lo svolgimento, secondo criteri di trasparenza, riproducibilita ed efficacia, delle
verifiche di conformita delle strutture sanitarie ai requisiti per 'autorizzazione e per
I"accreditamento.

Il presente Manuale definisce strumenti e criteri per lo svolgimento delle verifiche di
conformita ai requisiti per l'autorizzazione e I'accreditamento dei Centri che impiegano
tecniche di Procreazione Medicalmente Assistita (PMA).
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2. Definizioni e abbreviazioni

Checklist: strumento utilizzato a supporto della raccolta di evidenze per valutare il grado
di soddisfacimento dei requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi dei Centri PMA

Conformita: pieno soddisfacimento di un requisito

CNT: Centro Nazionale Trapianti, organismo tecnico-scientifico preposto al
coordinamento della Rete Nazionale Trapianti istituito presso l’Istituto Superiore di
Sanita

DASOE: Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico
dell'Assessorato Regionale della Salute

DOF: Documento “Organizzazione e funzionamento dell’Organismo Tecnicamente
Accreditante della Regione Siciliana” (Id.Doc. 28711), adottato dal Dirigente dell’Area
Interdipartimentale 2 — Organismo Tecnicamente Accreditante e approvato dal Dirigente
Generale del DASOE con decreto 27 febbraio 2020, n. 180, aggiornato con il documento
adottato dal Dirigente dell’OTA il 10 settembre 2020 (ld.Doc. 55974), approvato dal
Dirigente Generale del DASOE con decreto 16 settembre 2020, n. 666

DPS: Dipartimento Pianificazione Strategica dell'Assessorato Regionale della Salute

Evidenze: registrazioni, dichiarazioni di fatti o altre informazioni pertinenti ai requisiti da
verificare

Non conformita: mancato soddisfacimento di un requisito

Organizzazione: struttura sanitaria sottoposta a verifica

OTA: Area Interdipartimentale 2 “Organismo Tecnicamente Accreditante” del DASOE
Piano di Audit: programma delle attivita da svolgere durante la visita

Portale: Applicazione web sviluppata dall’Assessorato regionale della Salute per la gestione
della documentazione e delle comunicazioni relative alle visite

POS: Procedura Operativa Standard

Rapporto di verifica: Documento redatto e sottoscritto dai Valutatori del GdV nel quale sono
riportati gli esiti della verifica

Requisito: caratteristica specifica strutturale, tecnologica e organizzativa, definita dalla
normativa vigente che deve essere posseduta dalla struttura sanitaria oggetto della
verifica

Valutatori designati dal CNT: Soggetti formati e designati dal CNT abilitati ad effettuare
le verifiche per la valutazione del possesso dei requisiti strutturali, tecnologici e
organizzativi per 'autorizzazione e I'accreditamento all’impiego di tecniche di PMA di cui
al D.Igs. 191/2007 e al D.lgs. 16/2010.

Valutatori regionali iscritti nell’elenco nazionale: Soggetti formati su iniziativa della
Regione Siciliana iscritti nell’Elenco nazionale tenuto dal CNT (di cui al D.M. 31 luglio
2015) abilitati ad effettuare le verifiche per la valutazione del possesso dei requisiti
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strutturali, tecnologici e organizzativi per I'autorizzazione e l'accreditamento dei centri
PMA di cui al D.lgs. 191/2007 e al D.lgs. 16/2010.

Valutatori regionali iscritti nell’elenco regionale: Soggetti formati dalla Regione Siciliana
iscritti nell’Elenco regionale tenuto dall’OTA e abilitati ad effettuare le visite ispettive per
la valutazione del possesso dei requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi previsti
dalla normativa regionale per l'autorizzazione e I'accreditamento dei centri PMA che
insistono nel territorio della Regione Siciliana.

Verifica: processo sistematico, indipendente e documentato finalizzato al riscontro delle
evidenze oggettive della soddisfazione di specifici requisiti predeterminati

Visita: Accesso presso la sede di una struttura, svolto nell’ambito di una verifica, finalizzato
al riscontro delle evidenze oggettive della soddisfazione di requisiti predeterminati
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3. Normativa di riferimento

Il sistema di requisiti per I'autorizzazione e l'accreditamento dei Centri che impiegano
tecniche di Procreazione Medicalmente Assistita (PMA) di |, Il e lll livello e definito da:
e D.A. 28 settembre 2015, n. 1625, pubblicato nella GURS n. 42 del 16 ottobre 2015,
modificato con D.A. 5 luglio 2019, n. 1425 pubblicato nella GURS n. 34 del 19 luglio
2019
e D.A. 3 ottobre 2017, n. 1905, pubblicato nella GURS n. 43 del 13 ottobre 2017 S.O. n.
2
e D.A. 17 maggio 2021, n. 435, pubblicato nella GURS n. 23 del 28 maggio 2021

D.A. 28 settembre 2015, n. 1625 “Recepimento dell’Accordo tra il Governo, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano ai sensi dell’Art. 7, c. 5 del D.lgs. 6 novembre 2007,
n. 191 sul documento recante “Criteri per le visite di verifica dei requisiti strutturali,
tecnologici e organizzativi dei centri di procreazione medicalmente assistita (PMA), di cui ai
D.lgs. 191/2007 e 16/2010 e per la formazione e la qualificazione dei valutatori addetti a tali
verifiche”, come modificato dal D.A. 5 luglio 2019, n. 1425 (pubblicato nella GURS n. 34 del
19 luglio 2019), definisce le modalita di svolgimento delle verifiche di conformita ai requisiti
strutturali, tecnologici ed organizzativi di cui al D.Igs. 6 novembre 2007, n. 191% e al D.Igs. 25
gennaio 2010, n. 162, presso i Centri PMA della Regione Siciliana, in accordo ai criteri definiti
dall’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 25
marzo 2015, Rep. Atti n. 58/CSR, recante “Criteri per le visite di verifica dei requisiti
strutturali, tecnologici e organizzativi dei centri di procreazione medicalmente assistita
(PMA), di cui ai D.lgs. 191/2007 e 16/2010 e per la formazione e la qualificazione dei
valutatori addetti a tali verifiche”.

D.A. 3 ottobre 2017, n. 1905 “Definizione dei requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici
per I’autorizzazione e I'accreditamento all’impiego di tecniche di Procreazione Medicalmente
Assistita e definizione dei tempi per 'adeguamento da parte delle strutture. Modalita di
svolgimento delle verifiche per I'autorizzazione e I'accreditamento all’impiego di tecniche di
Procreazione Medicalmente Assistita” individua i requisiti di carattere generale, i requisiti
per I'impiego di tecniche di PMA eterologa e i requisiti per la crioconservazione (derivanti
dalla normativa dello Stato) e i requisiti specifici per i Centri di |, Il e lll livello (definiti dalla
Regione) per 'autorizzazione e I'accreditamento dei Centri che impiegano tecniche di PMA.

1 D.lgs. 6 novembre 2007, n. 191 "Attuazione della direttiva 2004/23/CE sulla definizione delle norme di qualitd e di
sicurezza per la donazione, I'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la
distribuzione di tessuti e cellule umani"

2D.Igs. 25 gennaio 2010, n. 16 "Attuazione delle direttive 2006/17/CE e 2006/86/CE, che attuano la direttiva 2004/23/CE
per quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione, I'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule
umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilita, la notifica di reazioni ed eventi avversi gravi
e determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di
tessuti e cellule umani"
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| requisiti e le evidenze da ricercare ai fini della verifica di conformita sono indicati negli
allegati al decreto:

R/
L4

Allegato 1 Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici per I'autorizzazione delle
strutture pubbliche e private all'impiego di tecniche di Procreazione Medicalmente
Assistita di | livello

Allegato 2 Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici per I'autorizzazione delle
strutture pubbliche e private all'impiego di tecniche di Procreazione Medicalmente
Assistita di | e Il Livello

Allegato 3 Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici per 'autorizzazione delle
strutture pubbliche e private all'impiego di tecniche di Procreazione Medicalmente
Assistita di I, Il e Il livello

Allegato 4 Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici per I'accreditamento delle
strutture pubbliche e private all'impiego di tecniche di Procreazione Medicalmente
Assistita di Il livello

Allegato 5 Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici per I'accreditamento delle
strutture pubbliche e private all'impiego di tecniche di Procreazione Medicalmente
Assistita di Il e lll Livello

D.A. 17 maggio 2021, n. 435 “Aggiornamento delle modalita di autorizzazione all'impiego di
tecniche di procreazione medicalmente assistita (PMA). Modalita di autorizzazione dei Centri
di nuova istituzione che intendono impiegare tecniche di PMA e dei Centri gia autorizzati che
trasferiscono la sede operativa” definisce le modalita di concessione dell’autorizzazione
provvisoria ai Centri PMA di nuova istituzione e ai Centri gia autorizzati che variano la sede
operativa e apporta alcune modifiche al D.A. 28 settembre 2015, n. 1625 circa le modalita
di svolgimento delle verifiche.
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4. Aggiornamenti

La presente Versione del Manuale ha introdotto le seguenti modifiche rispetto alle
precedenti:

v" E stato modificato il Capitolo 6 “Criteri per la verifica di conformita”

v Sono state aggiornate le definizioni di “Lista di distribuzione”, “Autorizzazione
sanitaria”, “Osservazione diretta”, “Planimetria” e “Procedura”

v Sono state rinumerate le definizioni

v Sono state aggiornate le Schede
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5. Struttura e uso del Manuale

Con riferimento alla normativa sopra indicata, I'OTA ha messo a punto specifiche checklist
per la valutazione di conformita ai requisiti definiti dalla normativa regionale per
I'autorizzazione e l'accreditamento dei Centri PMA.

Le checklist sono differenziate per tipologia di struttura:

+* Centro PMA di |l livello che effettua crioconservazione
+* Centro PMA di |l livello che non effettua crioconservazione
*

R/

s Centro PMA di Il livello

Centro PMA di lll livello

per le modalita della verifica

Verifica sul posto
Verifica da remoto

K/ R/
0'0 Q.Q

e per le finalita della verifica

¢+ Verifica per I'autorizzazione provvisoria all'impiego di tecniche di PMA
¢ Verifica per I'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA
¢+ Verifica per I'accreditamento all'impiego di tecniche di PMA.

| requisiti per I'autorizzazione sono classificati in:

+ Requisiti di carattere generale, riconoscibili dal codice che inizia con “G.00”, definiti
dalla normativa dello Stato (D.lgs. 191/2007, D.lgs. 16/2010

%+ Requisiti specifici riferiti ai Centri PMA di | livello, riconoscibili dal codice che inizia
con “L.01”, definiti dalla normativa regionale

* Requisiti specifici riferiti ai Centri PMA di Il livello, riconoscibili dal codice che inizia
con “L.02” definiti dalla normativa regionale

* Requisiti specifici riferiti ai Centri PMA di Ill livello, riconoscibili dal codice che inizia
con “L.03” definiti dalla normativa regionale

*» Requisiti specifici riferiti ai Centri PMA che impiegano tecniche di PMA eterologa,
riconoscibili dal codice che inizia con “E.00” definiti dalla normativa dello Stato (D.Igs.
191/2007, D.lgs. 16/2010

** Requisiti specifici riferiti ai Centri PMA che effettuano crioconservazione, riconoscibili
dal codice che inizia con “C.00” definiti dalla normativa dello Stato (D.lgs. 191/2007,
D.lgs. 16/2010 e dalla normativa regionale

| requisiti per I'accreditamento sono classificati in:

+ Requisiti specifici riferiti ai Centri PMA di Il livello, riconoscibili dal codice che inizia
con “A.02” definiti dalla normativa regionale

¢ Requisiti specifici riferiti ai Centri PMA di lll livello, riconoscibili dal codice che inizia
con “A.03” definiti dalla normativa regionale
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Nelle checklist sono indicati gli elementi che devono essere esaminati per la ricerca delle
evidenze che attestano la conformita ai requisiti definiti dalla normativa regionale.

Il presente Manuale, per ciascun elemento da considerare, fornisce una definizione e
indica i criteri che devono essere soddisfatti affinché I’elemento esaminato possa essere
considerato valido ai fini del riscontro dell’evidenza.

Per alcuni documenti e per le interviste & fornita una scheda analitica in cui i criteri di
validita sono classificati in “Essenziali” e “Non essenziali”. | criteri “Essenziali” sono quelli
che devono essere necessariamente soddisfatti affinché il documento o [lesito
dell’intervista possa essere considerato valido ai fini del riscontro dell’evidenza.

La sussistenza delle evidenze richieste per ciascun requisito, verificata secondo i criteri
definiti dal presente Manuale, attesta la conformita dell’Organizzazione ai requisiti per
I’autorizzazione e/o per I’accreditamento dei Centri PMA definiti dalla normativa.

La verifica di conformita ai requisiti definiti dalla normativa regionale e la verifica di
conformita ai fini della concessione dell’autorizzazione provvisoria sono effettuate dai
Valutatori regionali secondo la metodologia e gli strumenti di cui al presente Manuale.

La verifica di conformita ai requisiti definiti dalla normativa dello Stato (D.lgs. 191/2007
e 16/2010) é effettuata dai Valutatori designati dal CNT con la collaborazione dei
Valutatori regionali iscritti nell’elenco nazionale secondo la metodologia e gli strumenti
adottati dal CNT.
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6. Criteri per la verifica di conformita

Ai fini della conformita ad un requisito per l'autorizzazione e/o per I'accreditamento &
necessario che siano riscontrate tutte le evidenze valutabili in ragione dello stato della
struttura, la cui sussistenza e verificata dai Gruppi di Verifica costituiti da Valutatori OTA
utilizzando il presente Manuale. Per consentire la conoscibilita delle modalita di
valutazione delle evidenze e, quindi, dei criteri di valutazione della conformita ai requisiti
e garantire la trasparenza delle attivita di verifica il presente Manuale e le Procedure,
che definiscono le modalita di svolgimento delle verifiche, sono pubblicati sul sito
internet dell’Assessorato regionale della Salute.

6.1 Requisiti
Le definizioni fornite di seguito con riferimento ad alcuni requisiti richiesti per

I"autorizzazione o per I'accreditamento, esplicitano il contenuto del requisito e facilitano la
ricerca delle evidenze.

6.1.1 — Requisito Codice G.00.G6.31 “E implementato un Sistema di
Gestione per la Qualita”

6.1.1.a Definizione Il Sistema di Gestione per la Qualita e I'insieme organizzato ed integrato
degli strumenti di governo dei processi finalizzato al raggiungimento di obiettivi definiti
coerenti con le politiche dell’Organizzazione

6.1.1.b Criteri di valutazione Affinché il Sistema di Gestione per la Qualita (SGQ) possa
essere considerato valido ai fini della verifica di conformita I’Organizzazione deve dare
evidenza di:

v' Aver definito obiettivi di risultato coerenti con il contesto di riferimento e con le
strategie dell’Organizzazione

v Aver identificato i rischi che possono influire sul raggiungimento dei risultati e
aver definito le modalita di gestione e controllo

v Aver individuato i requisiti dei prodotti/servizi caratteristici dell’Organizzazione,
coerentemente con la normativa e gli standard di riferimento

v Aver individuato, descritto ed organizzato i processi interni (Principali, di
supporto, di controllo) e aver adottato strumenti di governo dei processi

v' Disporre di un sistema di gestione strutturato dei documenti rilevanti per
I'organizzazione e per lo svolgimento delle attivita

v' Disporre di un sistema di monitoraggio per il governo dei processi e il
raggiungimento degli obiettivi

v Aver definito compiti, competenze e responsabilita all’interno dell’Organizzazione

v’ Effettuare periodicamente un riesame dello stato di attuazione del SGQ e dei
risultati ottenuti

v Adottare piani di miglioramento con riferimento ai risultati del riesame
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6.2 Elementi di valutazione

La verifica di conformita ai requisiti per I'autorizzazione e per I'accreditamento € svolta
ricercando le evidenze con riferimento ai corrispondenti elementi indicati nelle Checklist
allegate al presente Manuale, ovvero ad altri elementi indicati nel presente Manuale.
Possono essere valutati anche altri elementi, proposti dall’Organizzazione, ritenuti idonei
ad evidenziare la conformita al requisito.

Ciascun elemento deve corrispondere alla definizione di seguito indicata e, ai fini della
verifica di conformita, deve soddisfare i criteri indicati.

6.2.1 Accordo

6.2.1.a Definizione Documento sottoscritto dal rappresentante legale dell’Organizzazione
e dal rappresentante legale di altro Ente che definisce gliimpegni reciproci rispetto al tema
del requisito in esame.

6.2.1.b Criteri di valutazione I’Accordo, per essere considerato valido ai fini della verifica
di conformita, deve:
v’ Essere validamente firmato dai soggetti dotati di poteri di rappresentanza legale
v" Avere un oggetto coerente con le finalita del requisito
v' Avere una data di validita definita
v’ Essere in corso di validita

6.2.2 Archivio

6.2.2.a Definizione Insieme organizzato e periodicamente aggiornato di documenti, in
forma cartacea o digitale.

6.2.2.b Criteri di valutazione: per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, I’Archivio deve avere le seguenti caratteristiche:

v" I documenti sono catalogati in modo tale da poter essere facilmente estrapolati

v LArchivio & protetto al fine di evitare alterazioni o perdite di dati

v L’Archivio & accessibile solo dai soggetti autorizzati
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6.2.3 Autorizzazione sanitaria

6.2.3.a Definizione: atto, rilasciato dall’autorita competente, mediante il quale
I’Organizzazione viene autorizzata allo svolgimento di attivita sanitaria.

6.2.3.b Criteri di valutazione: per essere considerata valida ai fini della verifica di
conformita, I’Autorizzazione sanitaria deve

Essere concessa dall’autorita competente ai sensi della normativa vigente

Essere concessa al soggetto giuridico o persona che svolge I'attivita sanitaria
Riportare la data e la firma del soggetto che la rilascia

Indicare le attivita e le discipline autorizzate

Indicare il nome del Direttore tecnico

Essere corredata di planimetria rappresentate i luoghi e le destinazioni d’uso dei
locali

AN N NANR

6.2.5 Contratto

6.2.5.a Definizione: il contratto e I'accordo di due o piu parti per costituire, regolare o
estinguere un rapporto giuridico di tipo patrimoniale.

6.2.5.b Criteri di valutazione Per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, un contratto deve:

indicare chiaramente i dati relativi alle parti coinvolte

riportare chiaramente I'oggetto dell’accordo

riportare chiaramente i costi

riportare le firme dei contraenti e la data

indicare la durata dell’accordo

DN NI NI NN

6.2.6 Curriculum vitae

6.2.6.a Definizione: documento redatto in forma cartacea o digitale in cui il soggetto che
lo sottoscrive descrive il proprio percorso formativo, le esperienze lavorative, le
competenze acquisite e, eventualmente, gli interessi personali.

6.2.6.b Criteri di valutazione Per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, un curriculum vitae deve:

essere datato

essere firmato validamente

essere aggiornato e, ciog, sottoscritto in data non antecedente a sei mesi

essere sottoscritto sotto forma di dichiarazione sostitutiva ex DPR 445/2000, se
esplicitamente richiesto dal requisito

AN NN
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6.2.9 Documentazione tecnica

6.2.9.a  Definizione Insieme organizzato di documenti relativi ad un
prodotto/impianto/attrezzatura/dispositivo che contiene gli schemi progettuali (se
pertinenti), le informazioni inerenti il fabbricante, il manuale d’uso e le informazioni
inerenti la conformita (ivi comprese le rilevazioni periodiche) a normative specifiche
cogenti e non cogenti (se esistenti).

6.2.9.b Criteri di valutazione per essere considerata valida ai fini della verifica di
conformita, la documentazione tecnica deve soddisfare i criteri essenziali della scheda 05-
DTEC

6.2.10 Documento del Direttore tecnico

6.2.10.a Definizione Documento adottato dal Direttore tecnico dell’Organizzazione

6.2.10.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, deve soddisfare i criteri essenziali della scheda 01-DDIR

6.2.12 Documento della Direzione

6.2.12.a Definizione Documento adottato dal Responsabile della Direzione
dell’Organizzazione e, cioe, dal Direttore generale, dal Legale Rappresentante
dell’Organizzazione o da un soggetto formalmente delegato dal Legale Rappresentante
dell’Organizzazione.

6.2.12.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, deve soddisfare i criteri essenziali della scheda 01-DDIR

6.2.14 Fascicolo personale

6.2.14.a Definizione Raccolta organizzata e periodicamente aggiornata di dati e
documenti, in forma cartacea o digitale, che descrivono tutte le informazioni e gli eventi
che riguardano I'ambito lavorativo di ciascuna persona che collabora con I'Organizzazione.
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6.2.14.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, deve contenere:
v’ Esiti della verifica del possesso dei titoli di studio e di carriera richiesti per la
posizione ricoperta
Inquadramento e profilo professionale
Posizione giuridica e posizione economica
Incarichi ricoperti e responsabilita assegnate
Report sulla attivita formativa e di addestramento
Esiti della verifica di situazioni di incompatibilita (se necessario in relazione alla
posizione ricoperta)
Esiti della valutazione dell’attivita lavorativa
Essere accessibile solo dai soggetti autorizzati
Essere protetto al fine di evitare alterazioni o perdite di dati
Essere aggiornato

AN NI NI NN
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6.2.16 Incarico formale

6.2.16.a Definizione Documento redatto conformemente alle procedure in uso presso
I’Organizzazione, firmato dal Responsabile della Direzione dell’Organizzazione e, ciog, dal
Direttore generale, dal Legale Rappresentante dell’Organizzazione o da un soggetto
formalmente delegato dal Legale Rappresentante dell’Organizzazione, ovvero da un
soggetto dotato di autorita con riferimento al contenuto del documento.

6.2.16.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, deve:
v' Individuare nominativamente il Responsabile dell’Articolazione
organizzativa/Funzione/Attivita
v’ Essere validamente firmato dal Responsabile della Direzione dell’Organizzazione
e, cioe, dal Direttore generale, dal Legale Rappresentante dell’Organizzazione o
da un soggetto formalmente delegato dal Legale Rappresentante
dell’Organizzazione
v" Avere un contenuto coerente con le finalita del documento
v’ Essere in corso di validita

6.2.18 Intervista al personale

6.2.18.a Definizione Raccolta strutturata di informazioni sulle conoscenze del personale
con riferimento a documenti e/o procedure adottate dall’Organizzazione o ad attivita
realizzate dall’Organizzazione, al fine di verificare la conformita ad un determinato
requisito.
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6.2.18.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, deve soddisfare i criteri essenziali della scheda 07-IPER

6.2.22 Lista di distribuzione

6.2.22.a Definizione: Modalita documentata con la quale I’Organizzazione, in coerenza con
quanto definito dal proprio sistema di gestione documentale, si assicura che ciascun
operatore interessato riceva un documento, una procedura o una linea guida.

6.2.22.b Criteri di valutazione per essere considerata valida ai fini della verifica di
conformita, la modalita adottata deve:
v' Consentire di desumere i soggetti destinatari ai quali & stato inviato il documento
in distribuzione
v Registrare la data e la firma o altro segno di ricezione, che attesti quando ciascun
destinatario ha effettivamente ricevuto il documento
v' Contenere il riferimento al documento di cui costituiscono evidenza della
distribuzione

6.2.24 Opuscolo informativo

6.2.24.a Definizione documento sintetico in formato cartaceo o digitale che reca
informazioni a scopo divulgativo su temi specifici

6.2.24.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, deve essere:

v Trattare gli argomenti coerenti con il requisito

v’ Essere distribuito con modalita efficaci rispetto ai destinatari delle informazioni

6.2.25 Osservazione diretta

6.2.25.a Definizione valutazione, mediante osservazione effettuata sul campo, del
soddisfacimento di requisiti inerenti a:

v" comportamenti e/o applicazione di modalita operative predefinite

v presenza di attrezzature

v presenza e condizioni dei locali

Pag. 17 di 22




6.2.25.b Criteri di valutazione per essere considerata valida ai fini della verifica di
conformita, I'osservazione diretta deve:
v nel caso di comportamenti e/o applicazione di modalita operative, essere condotta
su almeno tre operatori per ciascuna struttura oggetto della valutazione.
v Nel caso di valutazione della presenza e delle condizioni dei locali, essere condotta
verificando, oltre che la presenza, anche la funzionalita e le condizioni igieniche
degli stessi nonché la rispondenza ai criteri di corretta realizzazione (es.: utilizzo di
materiali idonei, caratteristiche microclimatiche, dichiarazione di conformita, ecc.)
v Nel caso di valutazione della presenza di impianti e attrezzature, essere condotta
verificando, oltre la presenza, la numerosita (in base ai volumi di attivita) e la
presenza di tutte le parti che compongono la singola attrezzatura, nonché la
rispondenza ai criteri di corretta realizzazione (es.: dichiarazione di conformita,
marcatura CE) come desumibile dalla documentazione del produttore
v" Nel caso di valutazione della presenza di impianti e attrezzature, essere condotta
verificando, oltre la presenza anche il funzionamento (es.: manutenzione, controlli
periodici, taratura periodica)

6.2.27 Piano di intervento

6.2.27.a Definizione: documento in formato cartaceo o digitale recante la descrizione di
un insieme organizzato di azioni volte al raggiungimento di un obiettivo predefinito
elaborato a partire da input diversi (es.: analisi di dati che evidenziano la necessita di un
miglioramento in una data area, esiti di audit, analisi dei disservizi), completo della
individuazione di strumenti e metodi per la misurazione dei risultati dell’attuazione

6.2.27.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, deve soddisfare i criteri essenziali della scheda 04-PINT

6.2.29 Planimetria

6.2.29.a Definizione: rappresentazione grafica su un piano di spazi interni e/o esterni
riportata in scala

6.2.29.b Criteri di valutazione per essere considerata valida ai fini della verifica di
conformita, una planimetria deve:

indicare la scala di rappresentazione

riportare la data e il nome del tecnico che I’ha redatta

riportare indicazioni sull’ubicazione dell'immobile

essere conforme alla planimetria allegata all’autorizzazione sanitaria

AN NI NN
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6.2.31 Procedura

6.2.31.a Definizione: descrizione dettagliata delle azioni richieste per lo svolgimento di una
data attivita o processo con l'indicazione di ruoli e responsabilita.

6.2.31.b Criteri di valutazione: per essere considerata valida ai fini della verifica di
conformita, deve soddisfare i criteri essenziali della scheda 02-PROC-PMAL1SC (per i Centri
PMA di | livello che non eseguono crioconservazione) ovvero della scheda 02-PROC (per i
Centri PMA di | livello che eseguono crioconservazione e per i Centri PMA di ll e lll livello)

6.2.34 Registrazione

6.2.34.a Definizione: documento, cartaceo o digitale, attestante lo svolgimento di una data
attivita.

6.2.34.b Criteri di valutazione: per essere considerato valida ai fini della verifica di
conformita, una registrazione deve:

contenere un chiaro riferimento all’attivita che si vuole monitorare

essere chiara e leggibile

riportare la data della registrazione

riportare la firma dell’operatore che ha effettuato la registrazione o, comunque,
consentire |'identificazione del professionista che ha eseguito la registrazione

ANANANAN

6.2.39 Report

6.2.39.a Definizione: documento cartaceo o digitale recante il resoconto di un’attivita
svolta

6.2.39.b Criteri di valutazione: per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, un report deve:

avere un’intestazione chiara

individuare chiaramente il destinatario

avere un contenuto coerente con quanto richiesto dall’evidenza

recare una data e un numero di protocollo o di registrazione

recare la firma dell’autore

ANANANA Y
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6.2.40 Scheda clinica

6.2.40.a Definizione: documento cartaceo o digitale, redatto per ogni coppia, in cui, per
entrambi i partner sono riportati i dati anamnestici e clinici.

6.2.40.b Criteri di valutazione: per essere considerato valida ai fini della verifica di
conformita, una scheda clinica deve:

v’ riportare la denominazione dell’organizzazione

v' contenere, per ogni partner della coppia, le generalita e i recapiti;

v contenere i dati anamnestici e clinici dei componenti la coppia;

v’ riportare i risultati di eventuali esami;

v’ riportare la diagnosi;

v’ riportare la descrizione del trattamento con le prescrizioni terapeutiche e la
descrizione delle procedure eseguite;

v’ riportare il nominativo e la firma degli operatori che hanno eseguito le procedure
e, comunque, consentire I'identificazione del professionista che ha eseguito la
prestazione;

v' riportare la data per ciascuna annotazione effettuata

v’ contenere la certificazione di infertilita

v" contenere la comunicazione sul Servizio di Pronta disponibilita

v’ riportare le eventuali tecniche di anestesia e/o sedazione e/o analgesia utilizzate;

v’ riportare la descrizione del decorso clinico;

v’ riportare ’annotazione delle eventuali complicanze;

v’ riportare l'esito del trattamento;

v’ contenere le proposte di consulenza (genetica, psicologica, andrologica, etc.)

v’ Essere accessibile solo dai soggetti autorizzati

v’ Essere protetto al fine di evitare alterazioni o perdite di dati

v Essere aggiornato
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7. Allegati

CHECKLIST PER LE VERIFICHE REALIZZATE SUL POSTO FINALIZZATE ALL’AUTORIZZAZIONE E/O
ALL’ACCREDITAMENTO E AL RINNOVO ALL'IMPIEGO DI TECNICHE DI PMA DI

e CENTRIPMA DI | LIVELLO CHE EFFETTUANO CRIOCONSERVAZIONE

e CENTRI DI Il LIVELLO

e CENTRI DI lll LIVELLO

MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L1 CON CRIO- VERIFICHE SUL POSTO Requisiti organizzativi,

1 | strutturali e tecnologici regionali per I'autorizzazione dei Centri PMA di | livello che ¥
effettuano crioconservazione

) MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L2-VERIFICHE SUL POSTO Requisiti organizzativi, strutturali e
tecnologici regionali per I'autorizzazione dei Centri PMA di Il livello ¥
MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L3-VERIFICHE SUL POSTO Requisiti organizzativi, strutturali e

3 L . , . . . . s
tecnologici regionali per I'autorizzazione dei Centri PMA di Ill livello ;
MPMA-2.0-CHECK LIST ACC L2-VERIFICHE SUL POSTO Requisiti organizzativi, strutturali e ¥
tecnologici regionali per I'accreditamento dei Centri PMA di Il livello

5 MPMA-2.0-CHECK LIST ACC L3-VERIFICHE SUL POSTO Requisiti organizzativi, strutturali e ¥
tecnologici regionali per I'accreditamento dei Centri PMA di lll livello

CHECKLIST PER LE VERIFICHE REALIZZATE DA REMOTO FINALIZZATE ALL’AUTORIZZAZIONE E/O
ALL’ACCREDITAMENTO E AL RINNOVO ALL'IMPIEGO DI TECNICHE DI PMA DI

e CENTRIPMA DI | LIVELLO CHE EFFETTUANO CRIOCONSERVAZIONE

e CENTRI DI Il LIVELLO

e CENTRI DI Il LIVELLO

MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L1 CON CRIO-VERIFICHE DA REMOTO Requisiti organizzativi,

6 | strutturali e tecnologici regionali per I'autorizzazione dei Centri PMA di | livello che ;
effettuano crioconservazione

7 MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L2-VERIFICHE DA REMOTO Requisiti organizzativi, strutturali
e tecnologici regionali per I'autorizzazione dei Centri PMA di Il livello ;
MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L3-VERIFICHE DA REMOTO Requisiti organizzativi, strutturali

8 L . , . . . . g
e tecnologici regionali per I'autorizzazione dei Centri PMA di Ill livello ¥

9 MPMA-2.0-CHECK LIST ACC L2-VERIFICHE DA REMOTO Requisiti organizzativi, strutturali ¥
e tecnologici regionali per I'accreditamento dei Centri PMA di Il livello

10 MPMA-2.0-CHECK LIST ACC L3-VERIFICHE DA REMOTO Requisiti organizzativi, strutturali ;
e tecnologici regionali per I'accreditamento dei Centri PMA di Il livello
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01-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L1 CON CRIO-VERIFICHE SUL POSTO-AUTORIZZAZIONE

Requisiti specifici per 1'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di I livello con Crioconservazione

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione | Elemento valutato Note
La struttura dove ha sede il Centro PMA ¢ dotata di autorizzazione allo Disponibilita dell'autorizzazione sanitaria all'esercizio di attivita ambulatoriale
AGI1AUT G.00.G1.01 |svolgimento di attivita sanitarie rilasciata dalla Regione o dall'’ASP competente |nella disciplina di ostetricia e ginecologia, concessa dall'Azienda sanitaria Autorizzazione sanitaria
per territorio provinciale (richiesta per le strutture private)
. . . o . . . | locali sono in condizioni igieniche adeguate. Se il Centro PMA ¢ situato in| . .
Sono presenti aree di attesa, accettazione, attivita amministrativa, consegna dei - . AP > R . Planimetria
AO0IACC L01.01.01 k ) X AP una pitt ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. L'area di . )
referti, commisurate ai volumi di attivita . . . . PN Osservazione diretta
attesa deve avere un numero di posti a sedere commisurato ai volumi di attivita
E' presente un locale visita idoneo per le prestazioni sulla paziente che garantisce . . L Planimetria
A02VIS 101.02.01 P B P P P & T locali sono in condizioni igieniche adeguate. . )
il rispetto della privacy Osservazione diretta
E' presente un locale/spazio con garanzia di privacy dedicato alla raccolta del \ L s . Planimetria
A02VIS L01.02.02 ~ P . pazl & privacy . Il ]ocale ¢ in condizioni igieniche adeguate con possibilita di accesso riservato . )
liquido seminale, dotato di lavabo con comandi non manuali Osservazione diretta
. N . Osservazione diretta
A02VIS 101.02.03 E' presente un ecografo con sonda vaginale L'attrezzatura € presente e funzionante 5 3
Documentazione tecnica
E' presente un laboratorio da impiegare esclusivamente per la preparazione del \ s P Planimetria
AO03LAB 101.03.01 o . " pics p prep Il locale ¢ in condizioni igieniche adeguate. . )
liquido seminale, collocato all'interno della struttura Osservazione diretta
AO3LAB 1L01.03.02 E pr.esente una cappa §0tto la qgale si effettua la lavorazione dei gameti, in un Lattrezzatura & presente ¢ funzionante Osservazpne dlrette{
ambiente dedicato pulito e monitorato. Documentazione tecnica
AO03LAB 1.01.03.03 E' presente una centrifuga L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazpne dlrette{
Documentazione tecnica
AO03LAB 1.01.03.04 E' presente un microscopio ottico a contrasto di fase L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazpne dlrette{
Documentazione tecnica
AO03LAB 101.03.05 E' presente una pipettatrice L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazione diretta
AO03LAB 1.01.03.06 E' presente una camera di conta degli spermatozoi L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazione diretta
N . Osservazione diretta
AO03LAB 101.03.07 E' presente un termostato L'attrezzatura € presente e funzionante 3 3
Documentazione tecnica
L R . N . Osservazione diretta
AO03LAB 1.01.03.08 E' presente un frigorifero con requisiti idonei alle sostanze da conservare L'attrezzatura ¢ presente e funzionante 5 3
Documentazione tecnica
. D . R T locali sono in condizioni igieniche adeguate. Se il Centro PMA ¢ situato in Planimetria
A04LTC L101.04.01 Sono presenti servizi igienici distinti per il personale e per i pazienti o . | 1teni Cesu - . )
una pitt ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. Osservazione diretta
AGALTC L01.04.02 E' presente uno spazio/locale, adeguatamente arredato, da adibire a spogliatoio |Se I'ambulatorio & collocato nell'ambito di una piu ampia struttura sanitaria, 1o| Planimetria
o per il personale spogliatoio puo essere ricompreso tra quelli presenti nella struttura Osservazione diretta
s . . 5 . . . . L Planimetria
A04LTC 101.04.03 E' presente uno spazio/locale per il deposito del materiale pulito Lo spazio/locale ¢ in condizioni igieniche adeguate. . )
Osservazione diretta
s . . 5 . . . L Planimetria
A04LTC L101.04.04 E' presente uno spazio/locale per il deposito del materiale sporco Lo spazio/locale ¢ in condizioni igieniche adeguate. . )
Osservazione diretta
E' presente uno spazio/armadio per il deposito del materiale d'uso, attrezzature, . L. T Planimetria
A04LTC 101.04.05 P uno sp: P P Lo spazio/locale ¢ in condizioni igieniche adeguate. . )
strumentazioni Osservazione diretta
E' presente un locale/spazio per la decontaminazione, disinfezione, pulizia e 1 locali sono in condizioni igieniche adeguate. Se il Centro PMA ¢ situato in| Planimetria
A04LTC L01.04.06 sterilizzazione del materiale e dei dispositivi medici riutilizzabili, ovvero ¢ una pill ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. La) Osservazione diretta
disponibile una procedura per l'esternalizzazione del servizio sterilizzazione puo essere eseguita tramite servizio esterno Procedura
La competenza seminologica ¢ assicurata da una figura professionale (biologo, Contratto
AO080RG 1.01.08.01 biotecnologo, medico dell'ambulatorio) diversa dal responsabile del Centro con |Nel CV vi & evidenza della competenza acquisita Incarico formale
un anno di esperienza nel campo della seminologia Curriculum vitae
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01-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L1 CON CRIO-VERIFICHE SUL POSTO-AUTORIZZAZIONE

Requisiti specifici per 1'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di I livello con Crioconservazione

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione | Elemento valutato Note
AO080RG 101.08.02 La preparazione del seme ¢ eseguita all'interno del centro Le procedure adottate d.e.ﬁmscono le modalita di preparazione del seme . P.xoc.edyxa .
conformemente al requisito Lista di distribuzione
Le procedure adottate dal Centro prevedono che I'esame del liquido seminale sia . s
AO080RG 1.01.08.03 effettuata coerentemente ai metodi definiti dal "Manuale di laboratorio WHO Le pm§e.duxe adottate definiscono le modalita di esame del seme conformemente . P.xoc.edyxa .
N L . " al requisito Lista di distribuzione
per l'esame del liquido seminale'
Ai fini della diagnosi e della definizione della soluzione terapeutica, ¢ assicurata Contratto
la valutazione di un andrologo o di un urologo/endocrinologo con certificate Tl rapporto di consulenza con il Centro PMA ¢ formalizzato. Vi ¢ evidenza nella Incarico formale
AO8ORG 101.08.04 . . - S . L N g . .
competenze andrologiche per la valutazione dell'infertilita maschile, quando scheda clinica che ¢ stata valutata la necessita di consulenza Curriculum vitae
necessaria Scheda clinica
Contratto
11 Centro dispone di un consulente (psicologo o medico) per il sostegno Il rapporto di consulenza con il Centro PMA ¢ formalizzato. Vi ¢ evidenza nella Incarico formale
AO80ORG 101.08.05 N N . L. N . . R . .
psicologico della coppia. scheda clinica che ¢ stata offerta alla coppia la consulenza psicologica Curriculum vitae
Scheda clinica
AO080RG 1.01.08.06 1l Centro & dotato di un'unita infermieristica e/o ostetrica La figura professionale ¢ inserita nell'organigramma e nelle procedure. C.ontratto'
Curriculum vitae
AO080RG 1.01.08.07 1l Centro ¢ dotato di un'unita di personale amministrativo La figura professionale ¢ inserita nell'organigramma e nelle procedure. C.ontratto'
Curriculum vitae
A09IMP 101.09.01 11 Laboratorio ¢ fornito di un gruppo di continuita L'impianto & presente e funzionante. Osservazwp N dlrette{
Documentazione tecnica
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01-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L1 CON CRIO-VERIFICHE SUL POSTO-SALA CRIOBIOLOGICA

Requisiti specifici per la sala criobiologica - Centro PMA I Livello con Crioconservazione

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Elemento valutato Note
AL4STR C.00.14.01 |La sala ha un volume minimo di 20 metri cubi )il locale.ev in condizioni igieniche adeguate e ha la cubatura prevista Plammett@ Osservazione
dal requisito diretta
AL4STR C.00.14.02 La d%stanza tra i contenitori di azoto di volume > 50L e le pareti della sala non & La condizione & verificata Osservazione diretta
inferiore a 30 cm
Al4STR C.00.14.03 |La distanza tra i contenitori di azoto di volume > 50L non ¢ inferiore a 20 cm La condizione ¢ verificata Osservazione diretta

I contenitori di azoto di volume < 50L sono dotati di basi carrellate che, oltre a
Al4STR C.00.14.04 |permettere che i contenitori siano distanziati tra di loro e dal muro stesso, ne La condizione ¢ verificata Osservazione diretta
agevolano la movimentazione

E' presente una procedura che definisce le modalita e le condizioni per I'accesso

L . N . . 3 . . La procedura ¢ distribuita al personale. In caso di assenza di sistema di monitoraggio a video la Procedura
alla sala criobiologica. In caso di assenza di sistema di monitoraggio a video, la . . . . . . N . . o
Al60RG C.00.16.04 . . A . - procedura prevede la registrazione degli accessi e definisce le misure di prevenzione delle| Lista di distribuzione
procedura definisce le misure di prevenzione delle emergenze sanitarie legate alla) L . N . I
emergenze sanitarie legate alla sottossigenazione della sala. Registrazioni

sottossigenazione della sala.
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02-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L2-VERIFICHE SUL POSTO-AUTORIZZAZIONE L2

Requisiti specifici per 1'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di I e II livello

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
. N . . . Disponibilita dell'autorizzazione sanitaria all'esercizio di attivita di chirurgia
La struttura dove ha sede il Centro PMA ¢ dotata di autorizzazione allo amlfulatoriale nella discizzlirzla di ostetricia e inecolf) ia. con;,essa dall'Azif:,:nda
AGIAUT G.00.G1.01 (svolgimento di attivita sanitarie rilasciata dalla Regione o dall'ASP competente - . P BIneco og1a, e o . Autorizzazione sanitaria
L sanitaria provinciale (richiesta per le strutture private non inserite in strutture di
per territorio N .
ricovero per acuti)
. . . SN .. . . |I'locali sono in condizioni igieniche adeguate. Se il Centro PMA ¢ situato in| . .
Sono presenti aree di attesa, accettazione, attivita amministrativa, consegna dei N . AR > R, . Planimetria
AO0IACC L02.01.01 A N . e o una pill ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. L'area di . .
referti, commisurate ai volumi di attivita N . . . PSP Osservazione diretta
attesa deve avere un numero di posti a sedere commisurato ai volumi di attivita
A02VIS 102.02.01 E p?esente un locale/spaz} 0 con garanzia di privacy dedlcatg alla raccolta del Tl locale ¢ in condizioni igieniche adeguate con possibilita di accesso riservato Plam.meme.l
liquido seminale, dotato di lavabo con comandi non manuali Osservazione diretta
A02VIS L102.02.02 |E' presente un ecografo con sonda vaginale L'attrezzatura & presente e funzionante Osservazxop ¢ dxrettg
Documentazione tecnica
. .. L . . .. - . s Planimetria
A02VIS L02.02.03 |E' presente un locale visita, adibito a studio medico per visita o medicazione Il locale ¢ in condizioni igieniche adeguate. . .
Osservazione diretta
. . . Lo . o s N . R Planimetria
AO3LAB 102.03.01 |E' presente un locale laboratorio, contiguo al locale chirurgico, dotato di: Tl locale ¢ in condizioni igieniche adeguate ed ¢ contiguo al locale chirurgico . .
Osservazione diretta
AO03LAB L102.03.02 |Una centrifuga L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazxop ¢ dxrettg
Documentazione tecnica
AO03LAB L02.03.03 |Una pipettatrice L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazione diretta
AO03LAB L02.03.04 |Una camera di conta degli spermatozoi L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazione diretta
AO03LAB L02.03.05 |Un termostato L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazxop ¢ dxrettg
Documentazione tecnica
AO03LAB 1.02.03.06 |Frigorifero con requisiti idonei alle sostanze da conservare L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazxop ¢ dxrettg
Documentazione tecnica
AO3LAB 1.02.03.07 Almepo 2 mcqbaton a CQZ se nel c_entr.o‘ sono effett.ua}l fino a 200 cicli/anno. Le attrezzature sono presenti ¢ funzionanti Osservazxope dxrettg
Oltre i 200 cicli/anno, un incubatore in piti ogni 100 cicli. Documentazione tecnica
AO03LAB L02.03.08 |Uno stereomicroscopio L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazxop ¢ dxrettg
Documentazione tecnica
AO03LAB L02.03.09 |Un invertoscopio L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazxop ¢ dxrettg
Documentazione tecnica
AO03LAB L02.03.10 |Un micromanipolatore applicato all'invertoscopio L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazxop ¢ dxrettg
Documentazione tecnica
AO03LAB L02.03.11 |Due blocchi/piatti termostatati L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazxop ¢ dxrettg
Documentazione tecnica
AO03LAB L102.03.12 |Cappa a flusso laminare di classe A L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazxop ¢ dxrettg
Documentazione tecnica
AO3LAB 102.03.13 Se l.a struttura esegue direttamente la diagnosi pre-impianto ¢ presente un locale 1l locale ¢ in condizioni igieniche adeguate. Osservazione diretta
dedicato alla biologia molecolare
AO03LAB 102.03.14 L.e .supe?ﬁcl de.l laboratorio sono ignifughe, resistenti al lavaggio e qlla Tutte le condizioni sono verificate Osservazione diretta
disinfezione, lisce e non scanalate, con raccordo arrotondato al pavimento
AO3LAB L02.03.15 E;:?;;:::gg:d laboratorio ¢ resistente agli agenti fisici ¢ chimici, levigato e Tutte le condizioni sono verificate Osservazione diretta
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02-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L2-VERIFICHE SUL POSTO-AUTORIZZAZIONE L2

Requisiti specifici per 1'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di I e II livello

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
AO3LAB 102.03.16 Se la struttura esegue dlr?tmm? nte la d‘agWOS‘ pre-impianto il laboratorio & Attrezzature presenti e funzionanti Osservazione diretta
dotato di attrezzature per biologia molecolare idonee ad effettuare PGD
A04LTC L02.04.01 [Sono presenti servizi igienici distinti per il personale e per i pazienti . Ioca.l{ sono in condlzmm. 1glentc he gdegu ate. Se il Cemrg PMA ¢ situato in Plam.mema
una pili ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. Osservazione diretta
\ . . . . . . . e Planimetria
AMLTC L02.04.02 |E' presente uno spazio/locale per il deposito del materiale pulito Tl locale/spazio € presente e in condizioni igieniche adeguate . .
Osservazione diretta
\ . . . . . . TSP Planimetria
AMLTC L02.04.03 |E' presente uno spazio/locale per il deposito del materiale sporco Tl locale/spazio ¢ presente e in condizioni igieniche adeguate . .
Osservazione diretta
AO4LTC 1.02.04.04 E' presente uno spazio/armadio per il deposito del materiale d'uso, attrezzature, Il locale/spazio & presente ¢ in condizioni igieniche adeguate Plam.mema
strumentazioni Osservazione diretta
E' presente uno spazio/locale, adeguatamente arredato, da adibire a spogliatoio |Ilocali sono in condizioni igieniche adeguate. Se il Centro PMA e situato in Planimetria
A04LTC 1.02.04.05 . R - . o X o . .
per il personale, separato dal locale chirurgico una pil ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. Osservazione diretta
\ . . . N . e Planimetria
AO05LCH L02.05.01 |E'presente un locale chirurgico dotato di: Tl locale ¢ presente e in condizioni igieniche adeguate . .
Osservazione diretta
AO05LCH L02.05.02 |Lettino chirurgico Attrezzatura presente e funzionante Osservazm.n ¢ duet@
Documentazione tecnica
AO05LCH 102.05.03 |Elettrobisturi Attrezzatura presente e funzionante Osservazm.n ¢ duet@
Documentazione tecnica
AO05LCH 102.05.04 |Aspiratore chirurgico con relativi sondini Attrezzatura presente e funzionante Osservazm.n ¢ duet@
Documentazione tecnica
AO05LCH L02.05.05 |Lampada scialitica Attrezzatura presente e funzionante Osservazione diretta
AO5LCH L02.05.06 |Tavolino servitore Presente Osservazione diretta
AO05LCH 102.05.07 |Supporto per contenitore rifiuti chirurgici Presente Osservazione diretta
AO05LCH 102.05.08 |Congruo numero di vasche per il lavaggio pre-sterilizzazione dei taglienti Presenti e in condizioni adeguate Osservazione diretta
AO05LCH 102.05.09 |Strumentario per il prelievo degli ovociti Presente Osservazione diretta
AOSLCH L02.05.10 Strumér}tano chirurgico per il prelievo degli spermatozoi dalle vie genitali Presente Osservazione diretta
maschili
AO05LCH L02.05.11 |Contenitore per rifiuti speciali taglienti (aghi, bisturi, lame, ecc..) Presente Osservazione diretta
AO05LCH 102.05.12 |Un elettrocardiografo Attrezzatura presente e funzionante Osservazm.n ¢ duet@
Documentazione tecnica
AO05LCH L02.05.13 |Farmaci necessari in caso di emergenza Presenti Osservazione diretta
AO5LCH L02.05.14 |Un pallone ambu Presente Osservazione diretta
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02-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L2-VERIFICHE SUL POSTO-AUTORIZZAZIONE L2

Requisiti specifici per 1'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di I e II livello

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
AO05LCH L02.05.15 |Un defibrillatore semiautomatico Attrezzatura presente e funzionante Osservazm.n ¢ duetta.
Documentazione tecnica
AO5LCH L02.05.16 |Tubi endotracheali Presenti Osservazione diretta
AO5LCH L02.05.17 |Un laringoscopio Presente Osservazione diretta
AOSLCH L02.05.18 Appare‘cch}a.tute per il monitoraggio dei parametri vitali in relazione allal Attrezzatura presente ¢ funzionante Osservazm.ne duetta.
tipologia di interventi Documentazione tecnica
AOSLCH 1.02.05.19 Tutto Iq strgmen?a.rm € monouso o in acciaio mgssxdabﬂe o in leghe o metalli Lfe cataﬁepstlch§ Fecmche del materiale in uso presso la struttura consentono di Osservazione diretta
non ossidabili ed € idoneo al tipo di chirurgia esercitata. rispettare il requisito
AOSLCH 1.02.05.20 .Gh arredi del Iocal.e ch}rurglco sono realizzati in acciaio inossidabile o comunque|Le cjatanenstlche tecniche degli arredi del locale consentono di rispettare il Osservazione diretta
in metallo non ossidabile requisito
AO05LCH 102.05.21 |1l locale chirurgico é dotato delle seguenti caratteristiche 1l locale & presente e in condizioni igieniche adeguate Osservazione diretta
AO05LCH L02.05.22 |Temperatura interna invernale ed estiva compresa tra 20°C e 24°C L.e cataﬁepstlch§ Fecmche degli impianti del locale chirurgico consentono di Osservazione diretta
rispettare il requisito
AO5LCH 102.05.23 |Umidita relativa estiva ed invernale compresa tra 40% e 60% ottenuta con vapore L.e cataﬁepstlch§ Fecmche degli impianti del locale chirurgico consentono di Osservazione diretta
rispettare il requisito
AOSLCH L02.05.24 |Ricambi aria/ora 6v/h Lfe cataﬁepstlch§ Fecmche degli impianti del locale chirurgico consentono di Osservazione diretta
rispettare il requisito
AOSLCH L02.05.25 |Filtraggio aria 99,97% Lfe cataﬁepstlch§ Fecmche degli impianti del locale chirurgico consentono di Osservazione diretta
rispettare il requisito
AO05LCH 102.05.26 L,e .SquﬁCl de.I locale chirurgico sono ignifughe, resistenti al lavagglo ealla Tutte le condizioni sono verificate Osservazione diretta
disinfezione, lisce e non scanalate, con raccordo arrotondato al pavimento
AO05LCH 102.05.27 1 pa\flmentg del locale chirurgico ¢ resistente agli agenti fisici  chimici, levigato Tutte le condizioni sono verificate Osservazione diretta
e antisdrucciolo
E' presente una zona di preparazione del personale sanitario all'atto chirurgico Planimetria
AO05LCH 102.05.28 |(anche all'interno del locale chirurgico), dotato di lavabo con comandi non Presente e in condizioni adeguate . .
. Osservazione diretta
manuali
E' presente una zona preparazione paziente (anche all'interno del locale visita) Planimetria
AO05LCH 102.05.29 |dotata di spazio-spogliatoio separato dal locale chirurgico per l'utente che debba|Presente e in condizioni adeguate . .
. . . Osservazione diretta
subire un atto chirurgico.
AOSLCH L.02.05.30 E' present§ unvja zona sosta Fancbe all'interno del locale visita) per i pazienti che| Presente ¢ in condizioni adeguate Plam.memé
hanno subito l'intervento chirurgico. Osservazione diretta
E' presente un deposito materiali sterili e strumentario chirurgico (che puo essere Planimetria
AO05LCH L02.05.31 |[situato all'interno dello spazio riservato alla sterilizzazione e preparazione del Presente e in condizioni adeguate . .
Osservazione diretta
personale)
Nel deposito materiali sterili si trova un armadio lavabile per la rimessa dei ferri
AO05LCH 102.05.32 |chirurgici e per la conservazione del materiale sterilizzato, mantenuto in adatte |Presente e in condizioni adeguate Osservazione diretta
confezioni o cestelli metallici
AO05LCH L02.05.33 Nel deposlto maten.a.h sterili si trova un armadio lavabile per la rimessa dei Presente e in condizioni adeguate Osservazione diretta
farmaci e del materiale monouso
AOSLCH 1.02.05.34 E .pre.sente una sala 1done? per il trasferimento degli embrioni (puo anche Presente ¢ in condizioni adeguate P[am.meme.n
coincidere con il locale chirurgico) Osservazione diretta
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Requisiti specifici per 1'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di I e II livello

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
E' presente uno spazio per la sterilizzazione (anche all'interno del locale . .
; N . . . . S . . Planimetria
chirurgico) dotato di un lavello in materiale resistente agli acidi e agli alcali . N . P . .
Lo o g | Presente e in condizioni adeguate, ovvero disponibilita di una procedura Osservazione diretta
AO06STE 1L02.06.01 |fornito di acqua calda e fredda, ovvero & disponibile una procedura per l'accesso . . . . Lo .
Lo L. R R ! . X perl'accesso al servizio centralizzato o perla gestione del servizio esternalizzato Procedura
ad un servizio di sterilizzazione centralizzato o per l'esternalizzazione del . o
L. Lista di distribuzione
servizio
Sono presenti apparecchiature per il processo di sterilizzazione (in assenza dif Attrezzature presenti e funzionanti, ovvero disponibilita di una procedura per ocument a? tone ‘ccmca
A06STE 102.06.02 s . . - . . . o . . . X Osservazione diretta
servizio centralizzato o di esternalizzazione del servizio) T'accesso al servizio centralizzato o perla gestione del servizio esternalizzato Proced
rocedura
Contratto
AOSORG 1.02.08.01 11 Centro dispone di un consulente (psicologo o medico) per il sostegno 11 rapporto di consulenza con il Centro PMA ¢ formalizzato. Vi ¢ evidenza nella Incarico formale
e psicologico della coppia. scheda clinica che & stata offerta alla coppia la consulenza psicologica Curriculum vitae
Scheda clinica
11 responsabile del laboratorio ¢ un biologo o un biotecnologo ovvero un medico Contratto
AO080RG 102.08.02 |°O7 esperienza m m.edl.cma d.e lla riproduzione o con esperienza di labo.ratopoz Disponibilita in organico ed esperienza desumibile dal CV Incarico formale
con almeno due anni di esperienza nel settore della PMA, maturata negli ultimi . .
. Curriculum vitae
tre anni
N . . P . . . . . . o Contratto
AO080RG 102.08.03 |l centro ¢ dotato di almeno due medici specialisti in ginecologia e ostetricia Disponibilita in organico, specializzazione desumibile dal CV 5 .
Curriculum vitae
AO080RG 1.02.08.04 Seil Ce].“.m effgttpa» un numero d} cicli superiore a 400/anno ¢ dotato di almeno Disponibilita in organico, specializzazione ed esperienza desumibili dal CV C.ontratto.
tre medici specialisti in ginecologia e ostetricia Curriculum vitae
AO080RG 1.02.08.05 n centro ¢ dotato ‘.il almﬂ?o due biologi o.blotecpologl ° H.ledm con esperienza Disponibilita in organico ed esperienza desumibile dal CV C.ontratto.
in medicina della riproduzione o con esperienza di laboratorio Curriculum vitae
Se il centro effettua un numero di cicli superiore a 400/anno ¢ dotato di almeno Contratto
AO080RG 1.02.08.06 |tre biologi o biotecnologi o medici con esperienza in medicina della riproduzione| Disponibilita in organico ed esperienza desumibile dal CV Curriculum vitae
o con esperienza di laboratorio
Se il centro effettua un numero di cicli superiore a 600/anno dispone di almeno Contratto
AO080RG 102.08.07 |quattro biologi o biotecnologi o medici con esperienza in medicina della|Disponibilita in organico ed esperienza desumibile dal CV Curriculum vitae
riproduzione o con esperienza di laboratorio
Contratto
\ . . . L ) . Incarico formale
E' garantita la presenza di un anestesista-rianimatore durante l'esecuzione del| .. P . . . . .
! L X . . X Disponibilita in organico ovvero esistenza di un contratto/accordo, Curriculum vitae
AO08ORG L102.08.08 |prelievo ovocitario e degli spermatozoi (sedazione profonda o anestesia generale L. . e
. . specializzazione desumibile dal CV Procedura
senza intubazione) . o
Lista di distribuzione
Scheda clinica
Almeno uno tra i biologi o biotecnologi o medico con esperienza in medicinal Contratto
AO080RG 1.02.08.09 della. riproduzione o con espenienza di laboratorio, che Operano presso il (;entr9, Esperienza desumibile dal CV Incarico formale
possiede competenze certificate in PGD per eseguire biopsie embrionarie . .
. . . S Curriculum vitae
finalizzate alla esecuzione di test genetici preimpianto
Contratto
11 Centro dispone di uno specialista in genetica medica per la PGD, ovvero di| Disponibilita in organico ovvero esistenza di un contratto/accordo e Incarico formale
AO08ORG 102.08.10 X . L . o . R . . .
convenzione con un Centro qualificato per la PGD specializzazione desumibile dal CV; ovvero disponibilita di una convenzione Curriculum vitae
Accordo
Contratto
. . . L . . . . R . N Incarico formale
E' assicurata la valutazione di uno specialista in genetica medica, quando 1l rapporto di consulenza con il Centro PMA ¢é formalizzato. Vi ¢ evidenza nella . .
AO080RG 1.02.08.11 . L N N Curriculum vitae
necessaria scheda clinica che ¢ stata valutata la necessita di consulenza
Accordo
Scheda clinica
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Requisiti specifici per 1'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di I e II livello

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
P . . . . P Contratto
Al fini della diagnosi e della definizione della soluzione terapeutica, ¢ assicurata Incarico formale
la valutazione di un andrologo o di un urologo/endocrinologo con certificate Tl rapporto di consulenza con il Centro PMA ¢ formalizzato. Vi ¢ evidenza nella . .
AO080RG 102.08.12 . . " s . L. N L o Curriculum vitae
competenze andrologiche per la valutazione dell'infertilita maschile, quando scheda clinica che ¢ stata valutata la necessita di consulenza Accordo
necessaria L
Scheda clinica
Contratto
I prelievi dal tratto genitale maschile sono eseguiti preferibilmente da un medico|Disponibilita in organico, ovvero esistenza di un contratto/accordo. Incarico formale
AO080RG L02.08.13 [specialista in urologia o da un medico specialista in andrologia con competenze|Specializzazione ed esperienza desumibili dal CV. Nella scheda clinica & Curriculum vitae
urologiche o da un medico specialista in endocrinochirurgia. riportato il nominativo del professionista Accordo
Scheda clinica
AOSORG L02.08.14 |La preparazione del seme & eseguita allinterno del centro Le pro;gdure adottate definiscono le modalita di esame del seme conformemente . P}'ot;edgra .
al requisito Lista di distribuzione
Le procedure adottate dal Centro prevedono che I'esame del liquido seminale sia .. Sa
AO8ORG L02.08.15 |effettuata coerentemente ai metodi definiti dal "Manuale di laboratorio WHO Lep toq{dure adottate definiscono le modalita di esame del seme conformemente . P.roc.ed\.lra .
.\ - N " al requisito Lista di distribuzione
per l'esame del liquido seminale’
\ . R . . T . Contratto
AO080RG 102.08.16 |11 Centro ¢ dotato di almeno due unita infermieristiche e/o ostetriche Disponibilita in organico 5 .
Curriculum vitae
AO080RG 102.08.17 |11 Centro ¢ dotato di un'unita di personale amministrativo Disponibilita in organico Contratto
AOSTMP 1.02.09.01 11 Laboratorio e il locale chirurgico sono forniti di un gruppo di continuita e di un Impianto presente ¢ funzionante Osservazm.ne duetta.
gruppo elettrogeno Documentazione tecnica
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02-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L2-VERIFICHE SUL POSTO-SALA CRIOBIOLOGICA

Requisiti specifici per la sala criobiologica - Centro PMA | e Il livello

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
AL4STR C.00.14.01 |La sala ha un volume minimo di 20 metri cubi Illocale ¢ in condizioni igieniche adeguate e ha la cubatura prevista Planimetria Osservazione
e dal requisito diretta
Al4STR C.00.14.02 ;zaf;i;zin:zérz;eontennon diazoto di volume > 50L e le pareti della sala non & La condizione ¢ verificata Osservazione diretta
Al4STR C.00.14.03 |La distanza tra i contenitori di azoto di volume > 50L non ¢ inferiore a 20 cm La condizione ¢ verificata Osservazione diretta
I contenitori di azoto di volume < 50L sono dotati di basi carrellate che, oltre a
Al14STR C.00.14.04 |permettere che i contenitori siano distanziati tra di loro e dal muro stesso, ne La condizione ¢ verificata Osservazione diretta
agevolano la movimentazione
ilgl;z:“ct;ou;zl}: rc;z;d\lxrr‘ac;lsxz gfi:sl:;ez;e d‘?;:;i: Z;xg;’i;i;onlig?j;cefsls: La procedura ¢ distribuita al personale. In caso di assenza di sistema di monitoraggio a video la Procedura
Al60RG C.00.16.04 rocedura deﬁniscge le. misure di prevenzione delle emergenze saigitarie le at’e alla procedura prevede la registrazione degli accessi e definisce le misure di prevenzione delle Lista di distribuzione
sonossigenazione della sala P & & emergenze sanitarie legate alla sottossigenazione della sala. Registrazioni
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03-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L3-VERIFICHE SUL POSTO-CHECK LIST AUTORIZZAZIONE L3

Requisiti specifici per I'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di I, II e III livello

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione | Elemento valutato Note
La struttura dove ha sede il Centro PMA ¢ dotata di autorizzazione allo . S . . .. . A . .
5 Lo DR . . Disponibilita dell'autorizzazione all'esercizio concessa dalla Regione (richiesta . . Lo Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale
AGIAUT G.00.G1.01 svolgimento di attivita sanitarie rilasciata dalla Regione o dall' ASP competente . . o L . Autorizzazione sanitaria
. per le strutture private non inserite in strutture di ricovero per acuti) della Salute
per territorio
. . . S - . . |Ilocalisono in condizioni igieniche adeguate. Se il Centro PMA ¢ situato in una . .
Sono presenti aree di attesa, accettazione, attivita amministrativa, consegna dei - X Lo X P . Planimetria
A0IACC 103.01.01 ; . . AP pit ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. L'area di attesa| . .
referti, commisurate ai volumi di attivita . : . . S Osservazione diretta
deve avere un numero di posti a sedere commisurato ai volumi di attivita
E' presente un locale/spazio cos ia di privacy dedicato alla raccolta del - L P . Planimetri
A02VIS L03.02.01 "~ presente un ‘ocale/ spazx 7 garanzia ¢l privacy 1cato ata ra a Il locale ¢ in condizioni igieniche adeguate con possibilita di accesso riservato animetnia
liquido seminale, dotato di lavabo con comandi non manuali Osservazione diretta
. . , N . Osservazione diretta
A02VIS 1.03.02.02 E' presente un ecografo con sonda vaginale L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
E' presente un locale visita, adibito a studio medico per visita 0 medicazione, - P | . . Planimetri
A02VIS L03.02.03 presente un foca’e visita, acibito a 10 medico per visita 0 medicazione, 1l locale ¢ in condizioni igieniche adeguate; ¢ presente il lettino anumetna
dotato di lettino tecnico Osservazione diretta
. . . . . - T \ . . Planimetria
AO03LAB L03.03.01 E' presente un locale laboratorio contiguo alla sala operatoria dotato di: Il locale ¢ in condizioni igieniche adeguate ed ¢ contiguo alla sala operatoria . N
Osservazione diretta
. . \ . Osservazione diretta
AO03LAB L03.03.02 Una centrifuga L'attrezzatura & presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
AO03LAB 103.03.03 Una pipettatrice L'attrezzatura € presente e funzionante Osservazione diretta
AO03LAB 103.03.04 Una camera di conta degli spermatozoi L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazione diretta
\ . . Osservazione diretta
AO03LAB L03.03.05 Un termostato L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
- L . N . Osservazione diretta
AO03LAB L03.03.06 E' presente un frigorifero con requisiti idonei alle sostanze da conservare L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
Almeno 2 incubatori a CO2 se nel centro sono effettuati fino a 200 cicli/anno. . . . Osser ione dirett:
AO03LAB L03.03.07 men lr,' ubatort 2 &1 o B g l N tuatt ino a ICH/AN00-1 ¢ attrezzature sono presenti e funzionanti rvazl n iretta
Oltre i 200 cicli/anno, un incubatore in pitt ogni 100 cicli. Documentazione tecnica
. . | N . Osservazione diretta
AO03LAB L03.03.08 Uno stereomicroscopio L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
. . | \ . Osservazione diretta
AO03LAB L03.03.09 Un invertoscopio L'attrezzatura € presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
. . . . . | . Osservazione diretta
AO03LAB L03.03.10 Un micromanipolatore applicato all'invertoscopio L'attrezzatura & presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
S . . \ . Osservazione diretta
AO03LAB 103.03.11 Due blocchi/piatti termostatati L'attrezzatura € presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
. . | N . Osservazione diretta
AO03LAB L03.03.12 Cappa a flusso laminare di classe A L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
Le superfici del laboratorio sono ignifughe, resistenti al lavaggio e alla S . . .
AO3LAB 103.03.13 © super : sniughe, 88 . Tutte le condizioni sono verificate Osservazione diretta
disinfezione, lisce e non scanalate, con raccordo arrotondato al pavimento
11 pavimento del laboratorio ¢ resistente agli agenti fisici e chimici, levigato e S . . .
AO3LAB 103.03.14 P . g ag eV Tutte le condizioni sono verificate Osservazione diretta
antisdrucciolo
Se la struttura esegue direttamente la diagnosi pre-impianto & presente un locale . . . . .
AO3LAB 103.03.15 a struttura esegue direttamente fa diagnost pre-implanto € presente un\0Caie | ayrezzature presenti e funzionanti Osservazione diretta

dedicato alla biologia molecolare
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Requisiti specifici per I'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di I, II e III livello

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione | Elemento valutato Note
Se la struttura esegue direttamente la diagnosi pre-impianto il laboratorio & dotato| . . . . .
AO3LAB 1L03.03.16 di attrezzature per biologia molecolare idonee ad effettuare PGD Attrezzature presenti e funzionanti Osservazione diretta
A4LTC 1L.03.04.01 Sono presenti servizi igienici per i pazienti 1 }9cah sono in COﬂdlZl'Onl‘ 1g1.emchg adeguate. Se il Centrg I?MA & situato in una Plam'memz‘x
piti ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. Osservazione diretta
AO4LTC L.03.04.02 Sono presenti servizi igienici per il personale 1 }9cah sono in COﬂdlZl'Onl‘ 1g1.emchg adeguate. Se il Centrg I?MA & situato in una Plam'memz‘x
pitt ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. Osservazione diretta
E' presente uno spazio/locale, adeguatamente arredato, da adibire a spogliatoio |Ilocali sono in condizioni igieniche adeguate. Se il Centro PMA ¢ situato in una Planimetria
A04LTC L03.04.03 . . . . . P . [ . N
per il personale, separato dal locale chirurgico pitt ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. Osservazione diretta
. . . . . N . T Planimetria
AMLTC 1.03.04.04 E' presente uno spazio/locale per il deposito del materiale pulito 1l locale & presente e in condizioni igieniche adeguate . L
Osservazione diretta
. . . . . . NPT Planimetria
AMLTC L03.04.05 E' presente uno spazio/locale per il deposito del materiale sporco Il locale & presente e in condizioni igieniche adeguate . L
Osservazione diretta
AO4LTC L.03.04.06 E' presente uno spazio/armadio per il deposito del materiale d'uso, attrezzature, 1l locale/spazio & presente ¢ in condizioni igieniche adeguate Plam'memz‘x
strumentazioni Osservazione diretta
AO05LCH 103.05.01 E' presente un'area chirurgica dotata di: Presente e in condizioni igieniche adeguate Plam'memz‘x
Osservazione diretta
AO05LCH L103.05.02 Spazio filtro di entrata degli operandi Presente e in condizioni igieniche adeguate Plam'memz‘x
Osservazione diretta
AO05LCH 103.05.03 Zona filtro personale addetto Presente e in condizioni igieniche adeguate Plam'memz‘x
Osservazione diretta
. . . . . BT Planimetria
AO05LCH L03.05.04 Zona preparazione personale addetto, dotata di lavabo con comandi non manuali| Presente e in condizioni igieniche adeguate . L
Osservazione diretta
AO05LCH L03.05.05 Zona preparazione utenti Presente e in condizioni igieniche adeguate Plam'memz‘x
Osservazione diretta
AO05LCH L03.05.06 Zona risveglio Presente e in condizioni igieniche adeguate Plam'memz‘x
Osservazione diretta
. . § s . . . . ST Planimetria
AO05LCH L103.05.07 Deposito materiale sterile, presidi e strumentario chirurgico Presente e in condizioni igieniche adeguate . L
Osservazione diretta
Nel deposito materiali sterili si trova un armadio lavabile per la rimessa dei ferri
AO05LCH 103.05.08 chirurgici e per la conservazione del materiale sterilizzato, mantenuto in adatte  |Presente e in condizioni adeguate Osservazione diretta
confezioni o cestelli metallici
AOSLCH L03.05.00 | N\l deposito materiali sterili si trova un armadio lavabile per la rimessa dei Presente e in condizioni adeguate Osservazione diretta
farmaci e del materiale monouso
AOSLCH L03.05.10 E ngsente una sala idonea pez»;.l trasferimento degli embrioni (puod anche Presente  in condizioni adeguate Plam'memz‘x
coincidere con la sala operatoria) Osservazione diretta
. . P . . e Planimetria
AO05LCH 103.05.11 Sala operatoria con superficie non inferiore a mq 20 dotata di: Presente e in condizioni igieniche adeguate . .
Osservazione diretta
AO05LCH 103.05.12 Tavolo operatorio; Attrezzatura presente e funzionante Osservazione diretta
AO05LCH L103.05.13 Lampada scialitica; Attrezzatura presente e funzionante Osservazione diretta
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Requisiti specifici per I'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di I, II e III livello

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione | Elemento valutato Note
Apparecchio per anestesia con sistema di evacuazione dei gas dotato anche di
AOSLCH L03.05.14 spirometro e di mopltoragglo delle% concentraz.lone.dl ossigeno e di protossld.o di| Attrezzatura presente ¢ funzionante Osservazwpe d1rett§
azoto erogato, respiratore automatico dotato di tutti gli allarmi per deconnessione Documentazione tecnica
paziente
- . Osservazione diretta
AO05LCH 103.05.15 Elettrobisturi Attrezzatura presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
AO05LCH L03.05.16 Aspiratore chirurgico con relativi sondini Attrezzatura presente e funzionante Osservamog © dlrettg
Documentazione tecnica
AO5LCH L03.05.17 Tubi endotracheali Presenti Osservazione diretta
AO05LCH L103.05.18 Un laringoscopio Presenti Osservazione diretta
AO05LCH L03.05.19 Monitor per la rilevazione dei parametri vitali; Attrezzatura presente e funzionante Osservamog © dlrettg
Documentazione tecnica
AO5LCH 103.05.20 Tavolino servitore Presente Osservazione diretta
AO05LCH L03.05.21 Supporto per contenitore rifiuti chirurgici Presente Osservazione diretta
AO05LCH L03.05.22 Contenitore per rifiuti speciali taglienti (aghi, bisturi, lame, ecc..) Presente Osservazione diretta
AO05LCH L03.05.23 Diafanoscopio a parete; Presente Osservazione diretta
. . Osservazione diretta
AO05LCH L03.05.24 Elettrocardiografo Attrezzatura presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
AO5LCH L103.05.25 Pallone ambu Presente Osservazione diretta
AO05LCH L03.05.26 Cardiomonitor e defibrillatore; Attrezzatura presente e funzionante Osservamog © dlrettg
Documentazione tecnica
AO05LCH L103.05.27 Aspiratore per broncoaspirazione; Presente Osservazione diretta
. . . Osservazione diretta
AO05LCH L03.05.28 Ventilatore automatico. Attrezzatura presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
AOSLCH 1L.03.05.29 Frlggrlfero per la conservazione di farmaci e emoderivati dotato di sistema di| Attrezzatura presente ¢ funzionante Osservamom dlrettg
monitoraggio della temperatura Documentazione tecnica
AO05LCH L03.05.30 Farmaci necessari in caso di emergenza Presenti Osservazione diretta
AO5LCH L03.05.31 Congruo numero di vasche per il lavaggio pre-sterilizzazione dei taglienti Presenti e in condizioni adeguate Osservazione diretta
AO05LCH L03.05.32 Strumentario per il prelievo degli ovociti Presente Osservazione diretta
AOSLCH 1.03.05.33 Strumentario chirurgico per il prelievo degli spermatozoi dalle vie genitali Presente Osservazione diretta

maschili
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Requisiti specifici per I'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di I, II e III livello

Centro PMA:

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione | Elemento valutato Note
AO05LCH L03.05.34 Attrezzatura completa per laparoscopia (se la struttura le esegue) Presente Osservazione diretta
AOSLCH L.03.05.35 Attrezzgmx;{ strumentario monouso o »in alcciaio inossidabile o in leghe o metalli I_je caratteristichg Fecniche del materiale in uso presso la struttura consentono di Osservazione diretta

non ossidabili per eventuale laparotomia d'urgenza rispettare il requisito
AO05LCH L03.05.36 Attrezzatura per il prelievo microchirurgico degli spermatozoi Presente Osservazione diretta
AOSLCH 1L.03.05.37 Qli arredi del loca}e ch}rurgico sono realizzati in acciaio inossidabile o comunque|Le ce}xr‘atteristiche tecniche degli arredi del locale consentono di rispettare il Osservazione diretta
in metallo non ossidabile requisito
AOSLCH 1L.03.05.38 Impianto di gas medical@ e impignto di agpilazione gas anestetici direttamente I_je caratteristichg Fecniche degli impianti del locale chirurgico consentono di Osservazione diretta
collegato alle apparecchiature di anestesia rispettare il requisito
AO05LCH L03.05.39 Disponibilita di acqua di raffreddamento per apparecchi laser (se necessario) Presente Osservazione diretta
. PP . . . . . Osservazione diretta
AO05LCH L103.05.40 Stazione di riduzione della pressione doppie per ogni gas medicale tecnico Presente 5 .
Documentazione tecnica
Lo . . . - . Osservazione diretta
AO05LCH L03.05.41 Impianti allarme di segnalazione esaurimento gas medicali Presente e funzionante 5 .
Documentazione tecnica
AOSLCH L03.05.42  |Le superfici della sala operatoria sono ignifughe, resistenti al lavaggio ed alla|r . ¢ congizioni sono verificate Osservazione diretta
disinfezione, lisce e non scanalate, con raccordo arrotondato al pavimento.
11 pavimento della sala operatoria ¢ resistente agli agenti chimici e fisici, levigato S . . .
AO5LCH 103.05.43 pay . P gt ag » (V1B Tytte Je condizioni sono verificate Osservazione diretta
e antisdrucciolo:
AO05LCH L03.05.44 La sala operatoria possiede le seguenti caratteristiche igrotermiche: Tutte le condizioni sono verificate Osservazione diretta
. . . Le caratteristiche tecniche degli impianti del locale chirurgico consentono di . .
AO05LCH L03.05.45 Temperatura interna invernale ed estiva compresa tra 20°C e 24°C N s . & P 8 Osservazione diretta
rispettare il requisito
s . . . Le caratteristiche tecniche degli impianti del locale chirurgico consentono di . .
AO05LCH L103.05.46 Umidita relativa estiva ed invernale compresa tra 40% e 60% ottenuta con vapore | . s . & P 8 Osservazione diretta
rispettare il requisito
. - . - Le caratteristiche tecniche degli impianti del locale chirurgico consentono di . .
AO05LCH L103.05.47 Ricambi aria/ora (aria esterna senza ricircolo) 15v/h N s . & P 8 Osservazione diretta
rispettare il requisito
. - Le caratteristiche tecniche degli impianti del locale chirurgico consentono di . .
AO05LCH 103.05.48 Filtraggio aria 99,97% N s - & P 8 Osservazione diretta
rispettare il requisito
E' presente un locale/spazio per il lavaggio e la sterilizzazione del materiale Planimetria
AO6STE 1L03.06.01 chirurgico, dotato di un lavello in materiale resistente agli acidi e agli alcali|Presente e in condizioni adeguate, ovvero disponibilita di una procedura Osservazione diretta
o fornito di acqua calda e fredda, ovvero & disponibile una procedura per I'accesso|perl'accesso al servizio centralizzato o perla gestione del servizio esternalizzato Procedura
ad un servizio di sterilizzazione centralizzato o per l'esternalizzazione del servizio Lista di distribuzione
E' presente un'autoclave a vapore per sala operatoria e/0 per gruppo operatorio|
er la sterilizzazione di strumentario, teleria, ovvero ¢ disponibile una procedura|Attrezzature presenti e funzionanti, ovvero disponibilita di una procedura . .
AO06STE 1.03.06.02 b N L o 3 P L P | p L. s ’ PO ap . Osservazione diretta Procedura
per laccesso ad wun servizio di sterilizzazione centralizzato o per|perl'accesso al servizio centralizzato o perla gestione del servizio esternalizzato
I'esternalizzazione del servizio
. 8 . . . ST Planimetria
AO07DEG L03.07.01 E' presente un'area di degenza dotata di: Presente e in condizioni igieniche adeguate . L
Osservazione diretta
. . BT Planimetria
AO07DEG 1.03.07.02 Cucinetta Presente e in condizioni igieniche adeguate

Osservazione diretta
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Requisiti specifici per I'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di I, II e III livello

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione | Elemento valutato Note
Stanza/e di degenza dotate di servizi igienici e impianto di chiamata sanitari con . L . . Planimetria
AO07DEG L03.07.03 3 8en N 8 P Presente e in condizioni igieniche adeguate. Impianto presente e funzionante . )
segnalazione acustica luminosa; Osservazione diretta
Le stanze di degenza ospitano non piu di quattro posti letto ed hanno una . L . . Planimetria
AO07DEG 103.07.04 s & P P q p Presente e in condizioni igieniche adeguate. Impianto presente e funzionante . )
superficie di almeno 9 mq/posto letto Osservazione diretta
Contratto
AOSORG 1L.03.08.01 11 Centro dispone di un consulente (psicologo o medico) per il sostegno 11 rapporto di consulenza con il Centro PMA ¢ formalizzato. Vi & evidenza nella Incarico formale
e psicologico della coppia. scheda clinica che é stata offerta alla coppia la consulenza psicologica Curriculum vitae
Scheda clinica
11 responsabile del laboratorio € un biologo o un biotecnologo ovvero un medico| Contratto
AOSORG L03.08.02  |con esperienza in medicina della riproduzione o con esperienza di laboratorio,| py; o uiis in organico ed esperienza desumibile dal CV Incarico formale
con almeno due anni di esperienza nel settore della PMA, maturata negli ultimil . .
. Curriculum vitae
tre anni
AOSORG 1.03.08.03 il centro & (ﬂutatu ‘dl almeno dug medici specialisti in ginecologia e ostetricia con| Disponibilita in organico, specializzazione desumibile dal CV C'ontram)'
esperienza in tecniche endoscopiche Curriculum vitae
Se il centro effettua un numero di cicli superiore a 400/anno ¢é dotato di almeno| Contratto
AO080RG L03.08.04 tre medici specialisti in ginecologia e ostetricia con esperienza in tecniche|Disponibilita in organico, specializzazione ed esperienza desumibili dal CV Curriculum vitae
endoscopiche
AOB0RG L03.08.05  |[ centro & dotato di almeno due biologi o biotecnologi o medic con esperienza b, .o viiics in organico ed esperienza desumibile dal CV Contratto
in medicina della riproduzione o con esperienza di laboratorio Curriculum vitae
Se il centro effettua un numero di cicli superiore a 400/anno ¢ dotato di almeno Contratto
AO80RG 103.08.06 tre biologi o biotecnologi o medici con esperienza in medicina della riproduzione| Disponibilita in organico ed esperienza desumibile dal CV Curriculum vitae
o con esperienza di laboratorio
Se il centro effettua un numero di cicli superiore a 600/anno dispone di almeno Contratto
AO08ORG 1.03.08.07 quattro biologi o biotecnologi o medici con esperienza in medicina della|Disponibilita in organico ed esperienza desumibile dal CV Curriculum vitae
riproduzione o con esperienza di laboratorio
Almeno uno tra i biologi o biotecnologi o medico con esperienza in medicina Contratto
AOSORG L03.08.08 |dclia riproduzione o con esperienza di laboratorio, che operano presso il Centro,| g ion o desumibile dal CV Incarico formale
possiede competenze certificate in PGD per eseguire biopsie embrionarie| . .
. . . ST Curriculum vitae
finalizzate alla esecuzione di test genetici preimpianto
Contratto
11 Centro dispone di uno specialista in genetica medica per la PGD, ovvero di|Disponibilita in organico, ovvero esistenza di un contratto/accordo e Incaric formale
AO08ORG 1.03.08.09 N s L . Pt . R . . .
convenzione con un Centro qualificato per la PGD specializzazione desumibile dal CV, ovvero disponibilita di una convenzione Curriculum vitae
Accordo
Contratto
E' assicurata la valutazione di uno specialista in genetica medica, quando 11 rapporto di consulenza con il Centro PMA ¢ formalizzato. Vi & evidenza nella Incarico formale
AO08ORG 103.08.10 . L. N g y .
necessaria scheda clinica che ¢ stata valutata la necessita di consulenza Curriculum vitae
Scheda clinica
Ai fini della diagnosi e della definizione della soluzione terapeutica, & assicurata Contratto
la valutazione di un andrologo o di un urologo/endocrinologo con certificate 1l rapporto di consulenza con il Centro PMA & formalizzato. Vi & evidenza nella Incarico formale
AO080ORG L03.08.11 . . " N P L. s P . .
competenze andrologiche per la valutazione dell'infertilita maschile, quando scheda clinica che ¢é stata valutata la necessita di consulenza Curriculum vitae
necessaria Scheda clinica
- . . . . . . PO . . . Contratto
1 prelievi dal tratto genitale maschile sono eseguiti preferibilmente da un medico|Disponibilita in organico, ovvero esistenza di un contratto/accordo. Incarico formale
AO08ORG 1.03.08.12 specialista in urologia o da un medico specialista in andrologia con competenze|Specializzazione ed esperienza desumibili dal CV. Nella scheda clinica &

urologiche o da un medico specialista in endocrinochirurgia.

riportato il nominativo del professionista

Curriculum vitae
Scheda clinica
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Requisiti specifici per I'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di I, II e III livello

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione | Elemento valutato Note
AOSORG 1.03.08.13 La preparazione del seme ¢ eseguita all'interno del centro Le pro;e.dure adottate definiscono le modalita di esame del seme conformemente . Pro:.jedt.xra )
al requisito Lista di distribuzione
Le procedure adottate dal Centro prevedono che l'esame del liquido seminale sia . s
AO8ORG 103.08.14 effettuata coerentemente ai metodi definiti dal "Manuale di laboratorio WHO per Le procedure adottate definiscono le modalita di esame del seme conformemente _ Procedura
N L . " al requisito Lista di distribuzione
I'esame del liquido seminale'
N . . . . s . Contratto
AO08ORG L03.08.15 11 Centro & dotato di almeno due unita infermieristiche e/o ostetriche Disponibilita in organico i .
Curriculum vitae
AO08ORG 103.08.16 11 Centro ¢ dotato di un'unita di personale amministrativo Disponibilita in organico Contratto
Contratto
E' garantita la presenza di un anestesista-rianimatore durante I'esecuzione del Incarico formale
prelievo ovocitario e degli spermatozoi e in tutti gli interventi che prevedano Disponibilita in organico ovvero esistenza di un contratto/accordo, Curriculum vitae
AO08ORG L03.08.17 . N Lo L . e
sedazione profonda o anestesia generale, fino al recupero dello stato di vigilanza |specializzazione desumibile dal CV Procedura
del paziente Lista di distribuzione
Scheda clinica
Contratto
Le tecniche di recupero spermatico (TESE, MicroTESE) sono eseguite da un Disponibilita in organico ovvero esistenza di un contratto/accordo. Incarico formale
AO08ORG 1.03.08.18 urologo con certificate competenze andrologiche o da un andrologo con Specializzazione ed esperienza desumibili dal CV. Nella scheda clinica & Curriculum vitae
certificate competenze urologiche riportato il nominativo del professionista Procedura
Scheda clinica
. N . . . . Le procedure adottate definiscono le modalita di assitenza dei degenti Proced
AO080RG L103.08.19 Nell'area di degenza ¢ garantita la presenza di almeno un infermiere b ure adofiate celiniscono ‘e modatita ¢ assitenza del degentl . rocedura
conformemente al requisito Lista di distribuzione
Nella struttura ¢ garantita la presenza di almeno un medico durante lo Le procedure adottate definiscono le modalita di assitenza dei degenti Procedura
AO080ORG 1.03.08.20 . SN . . S
svolgimento delle attivita conformemente al requisito Lista di distribuzione
Sono definite e documentate le modalita secondo le quali & organizzata la Le procedure adottate definiscono le modalita di assitenza dei degenti Procedura
AO08ORG L03.08.21 P . | IR L . . S
reperibilita medica durante l'orario di chiusura del presidio conformemente al requisito Lista di distribuzione
E' disponibile un accordo con un presidio che garantisca il ricovero in caso di Accordo
complicanze o di impossibilita al trasferimento del paziente al proprio domicilio; | . S
AO080RG 1.03.08.22 mplicanz 1 IMpOSSIDIita al trasterimen Paziente a1 proprio Comicrio; Disponibilita dell'accordo Procedura
tale presidio deve essere raggiungibile entro i tempi previsti nelle disposizioni in . o
DA Lo p S Lista di distribuzione
materia di assistenza sanitaria di emergenza per il soccorso sanitario primario
. L . - Accordo
E' disponibile convenzione co: struttura sanit: e . .
AO080ORG L03.08.23 N ISPOTIDLE Una Convenzione con tna Struttura sanitaria per Disponibilita della convenzione Procedura
l'approvvigionamento urgente di unita di sangue. . C e
Lista di distribuzione
S . . — s Le procedure adottate definiscono le modalita didimissione conformemente al . Pmc.ed{.lra .
Vi é evidenza che al paziente sono comunicate, per iscritto, le modalita per L . S . » . N N Lista di distribuzione
AO80RG 1.03.08.24 . R S X S requisito. Disponibilita di moduli per I'informazione del paziente. Annotazione . .
attivare il servizio di pronta disponibilita . Opuscolo informativo
nella scheda clinica -
Scheda clinica
A09IMP 1.03.09.01 11 Laboratorio e I'area chirurgica sono forniti di un gruppo di continuita e di un Impianto presente e funzionante Osservazio?e diretté
gruppo elettrogeno Documentazione tecnica
A09IMP 1.03.09.02 E' presente un impianto rilevazione incendi Impianto presente e funzionante Osservazione diretta
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Requisiti specifici per la sala criobiologica - Centro PMA I, II e IIl livello

Centro PMA:
AREA | CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di Valutazione | Ciemento Note
valutazione valutato

A14STR C.00.14.01 |La sala ha un volume minimo di 20 metri cubi 1l locale &in condizioni igieniche adeguate e ha la cubatura prevista Plam.memz?
dal requisito Osservazione diretta

AL4STR C.00.14.02 lLa d%stanza tra i contenitori di azoto di volume > 50L e le pareti della sala non & La condizione & verificata Osservazione diretta

inferiore a 30 cm
A14STR C.00.14.03 |La distanza tra i contenitori di azoto di volume > 50L non ¢ inferiore a 20 cm La condizione ¢ verificata Osservazione diretta

I contenitori di azoto di volume < 50L sono dotati di basi carrellate che, oltre a
A14STR C.00.14.04 (permettere che i contenitori siano distanziati tra di loro e dal muro stesso, ne La condizione ¢ verificata Osservazione diretta
agevolano la movimentazione

E' presente una procedura che definisce le modalita e le condizioni per I'accesso

L. . . .. . R . 3 La procedura ¢ distribuita al personale. In caso di assenza di sistema di monitoraggio a video la| Procedura
alla sala criobiologica. In caso di assenza di sistema di monitoraggio a video, la . 3 . . . . ) . . C g
A160RG | C.00.16.04 . . . . - procedura prevede la registrazione degli accessi e definisce le misure di prevenzione delle| Lista di distribuzione
procedura definisce le misure di prevenzione delle emergenze sanitarie legate alla o R N . I
emergenze sanitarie legate alla sottossigenazione della sala. Registrazioni

sottossigenazione della sala.
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04-MPMA-2.0-CHECK LIST ACC L2-VERIFICHE SUL POSTO-CHECK LIST ACCREDITAMENTO L2

Requisiti specifici per 1'accreditamento all'impiego di tecniche di PMA di II livello

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Nel Centro sono implementati programmi periodici di valutazione interna della| Vi & evidenza che il Centro effettua periodicamente una valutazione sui risultati
AC10RG | A.02.01.01|qualita della performance anche con attivita di benchmarking con riferimento ai|ottenuti con riferimento ad un benchmark e/o con riferimento ai dati del Registro Report
dati del Registro Nazionale PMA Nazionale PMA
Tutti gli operatori medici, biologi, biotecnologi dei centri pubblici sonol,. Lo . A S . L .
. . . X . . S 1 t bblici. D; bilita d d ti di
ACIORG |A.02.01.03 |dipendenti dell'Azienda o hanno un contratto di collaborazione nel rispetto delle| 1 applica ai centri pubblict. LISponibiita del provvedimentt di assunzione Contratto
. . L . Lo ovvero dei contratti di collaborazione
vigenti normative in tema di pubblico impiego
I medici ginecologi, i biologi ed i biotecnologi dei centri privati sono dipendentifSi applica ai centri privati. I contratti stipulati prevedono un impegno
ACIORG | A.02.01.04|della struttura o hanno un contratto di collaborazione per la PMA, registrato|professionale non inferiore a 30 ore settimanali. I contratti di collaborazione sono Contratto
presso la competente Agenzia delle Entrate per almeno 30 ore settimanali registrati presso I'Agenzia delle Entrate
11 medico anestesista dei centri privati ha un rapporto contrattuale con la struttura
ACIORG | A.02.01.05 che deﬁms.ce 1' impegno profess;onale richiesto e le modalita .d1 %volglmento delle[Si apgllca ai centri privati. I contratti stipulati definiscono I'impegno Contratto
prestazioni. L'impegno professionale contrattualmente definito & coerente con la|professionale.
complessita ed i volumi di attivita del Centro
I medici specialisti in urologia o endocrinologia dei centri privati hanno un
rapporto contrattuale con la struttura che definisce I'impegno professionale Si applica ai centri privati. 1 contratti stipulati definiscono limpesno
ACIORG | A.02.01.06 |richiesto e le modalita di svolgimento delle prestazioni. L'impegno professionale| PP P : P peg Contratto
o L L professionale.
contrattualmente definito & coerente con la complessita ed i volumi di attivita del
Centro
11 professionista che cura la consulenza psicologica alla coppia ha un rapporto
contrattuale con la struttura che definisce l'impegno professionale richiesto e le|Per i centri pubblici: vi & la disponibilita dei provvedimenti di assunzione ovvero
AC10RG | A.02.01.07|modalita di svolgimento delle prestazioni. L'impegno professionale|dei contratti di collaborazione. Contratto
contrattualmente definito & coerente con la complessita ed i volumi di attivita del|Per i centri privati: i contratti stipulati definiscono I'impegno professionale.
Centro
11 Responsabile del Centro € un medico specialista in ginecologia ed ostetricia con
almeno cinque anni di esperienza in qualita di Responsabile di un Centro PMA
di IT o ITI Livello, maturata negli ultimi sette anni, ovvero ¢ un medico specialista
in ginecologia ed ostetricia ed ha eseguito personalmente, negli ultimi due anni: Contratto
ACIORG | A.02.01.08 |+ almeno 50 cicli di induzione dell'ovulazione/superovulazione; Nel CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Incarico formale
« almeno 50 inseminazioni intrauterine; Curriculum vitae
« almeno 50 pick up ovocitari;
« almeno 50 embrio transfer;
I medici specialisti in urologia o endocrinologia hanno una documentata Contratto
ACIORG |A.02.01.10|competenza andrologica quantificabile in almeno 5 anni di esperienza sul|Nel CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Incarico formale
campo. Curriculum vitae
Andrologi, urologi, endocrinologi e ostetrico-ginecologi con competenze Contratto
drologiche che 1, ttivita di preli t biopsia testicolare di A L. .
ACIORG (A.02.01.11 ancrologiche che SV0Lgon0 atlivita di preievo percutanco 0 biopsia testicorare dily ) CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Incarico formale
spermatozoi, hanno una esperienza diretta o sotto tutoraggio di almeno 50 . 3
prelievi Curriculum vitae
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Requisiti specifici per 1'accreditamento all'impiego di tecniche di PMA di II livello

Centro PMA:

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note

11 biologo o biotecnologo ovvero il medico con esperienza in medicina della
rioproduzione o con esperienza di laboratorio Responsabile del laboratorio ha
una esperienza di almeno cinque anni in qualita di Responsabile di laboratorio in
un Centro PMA di II o III livello, ovvero ha un’esperienza relativa alla
realizzazione di almeno

* 100 esami del liquido seminale

ACIORG | A.02.01.12]" 50 trattan_lenti fii c?pacitazionej del 1iqui§o seminale eseguiti difettamente,.

 una pratica di crioconservazione certificata da un centro di II o III livello, ed|
inoltre, ha effettuato, nei due anni precedenti presso un centro di II o III livello:

« almeno n. 50 screening ovocitari;

« almeno 100 ICSI;

« almeno 50 colture embrionali comprese I’embriotransfer;

* almeno 50 procedure di crioconservazione (comprese le tecniche di
scongelamento) di ovociti ed embrioni

Contratto
Nel CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Incarico formale

Curriculum vitae
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Requisiti specifici per 1'accreditamento all'impiego di tecniche di PMA di III livello

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Nel Centro sono implementati programmi periodici di valutazione interna della| Vi & evidenza che il Centro effettua periodicamente una valutazione sui risultati
AC10RG | A.03.01.01|qualita della performance anche con attivita di benchmarking con riferimento ai|ottenuti con riferimento ad un benchmark e/o con riferimento ai dati del Registro Report
dati del Registro Nazionale PMA Nazionale PMA
Tutti gli operatori medici, biologi, biotecnologi dei centri pubblici sonol,. Lo . A S . L .
. . . X . . S 1 t bblici. D; bilita d d ti di
ACIORG |A.03.01.03 |dipendenti dell'Azienda o hanno un contratto di collaborazione nel rispetto delle| 1 applica ai centri pubblict. LISponibiita del provvedimentt di assunzione Contratto
. . L . Lo ovvero dei contratti di collaborazione
vigenti normative in tema di pubblico impiego
I medici ginecologi, i biologi ed i biotecnologi dei centri privati sono dipendentifSi applica ai centri privati. I contratti stipulati prevedono un impegno
ACIORG |A.03.01.04|della struttura o hanno un contratto di collaborazione per la PMA, registrato|professionale non inferiore a 30 ore settimanali. I contratti di collaborazione sono Contratto
presso la competente Agenzia delle Entrate per almeno 30 ore settimanali registrati presso I'Agenzia delle Entrate
11 medico anestesista dei centri privati ha un rapporto contrattuale con la struttura
ACIORG | A.03.01.05 che deﬁnis.ce 1".impegno profess-ionale richiesto e le modalita .di %volgimento delle|Si apglica ai centri privati. I contratti stipulati definiscono I'impegno Contratto
prestazioni. L'impegno professionale contrattualmente definito & coerente con la|professionale.
complessita ed i volumi di attivita del Centro
I medici specialisti in urologia o endocrinologia dei centri privati hanno un|
rapporto contrattuale con la struttura che definisce l'impegno professionale| Si applica ai centri privati. 1 contratti stipulati definiscono limpesno
ACIORG | A.03.01.06 |richiesto e le modalita di svolgimento delle prestazioni. L'impegno professionale| PP P : P peg Contratto
o L L professionale.
contrattualmente definito & coerente con la complessita ed i volumi di attivita del
Centro
11 professionista che cura la consulenza psicologica alla coppia ha un rapporto
contrattuale con la struttura che definisce l'impegno professionale richiesto e le|Per i centri pubblici: vi & la disponibilita dei provvedimenti di assunzione ovvero
AC10RG | A.03.01.07|modalita di svolgimento delle prestazioni. L'impegno professionale|dei contratti di collaborazione. Contratto
contrattualmente definito & coerente con la complessita ed i volumi di attivita del|Per i centri privati: i contratti stipulati definiscono I'impegno professionale.
Centro
11 Responsabile del Centro ¢ un medico specialista in ginecologia ed ostetricia con
almeno cinque anni di esperienza in qualita di Responsabile di un Centro PMA di III
Livello, maturata negli ultimi sette anni, ovvero ¢ un medico specialista in
ginecologia ed ostetricia ed ha eseguito personalmente, negli ultimi due anni:
¢ almeno 50 cicli di induzione dell'ovulazione/superovulazione; L. .. antratto
ACIORG |A.03.01.08 X L . Nel CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Incarico formale
 almeno 50 inseminazioni intrauterine; . R
. . Curriculum vitae
¢ almeno 50 pick up ovocitari;
e almeno 50 embrio transfer;
e, negli ultimi tre anni
« almeno 50 interventi di laparoscopia diagnostica od operativa come primo operatore|
I medici specialisti in urologia o endocrinologia hanno una documentata Contratto
ACIORG |A.03.01.10|competenza andrologica quantificabile in almeno 5 anni di esperienza sul|Nel CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Incarico formale
campo. Curriculum vitae
Andrologi, urologi, endocrinologi e ostetrico-ginecologi con competenze Contratto
drologiche che 1, ttivita di preli t biopsia testicolare di A L. .
ACIORG (A.03.01.11 ancrologiche che SVOLgon0 atlivita di preievo percufanco 0 biopsia testicorare ail ) CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Incarico formale
spermatozoi, hanno una esperienza diretta o sotto tutoraggio di almeno 50 . 3
prelievi Curriculum vitae
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Requisiti specifici per 1'accreditamento all'impiego di tecniche di PMA di III livello

Centro PMA:

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note

11 biologo o biotecnologo ovvero il medico con esperienza in medicina della
rioproduzione o con esperienza di laboratorio Responsabile del laboratorio ha
una esperienza di almeno cinque anni in qualita di Responsabile di laboratorio in
un Centro PMA di II o III livello, ovvero ha un’esperienza relativa alla
realizzazione di almeno

+ 100 esami del liquido seminale

ACIORG |A.03.01.12|" 50 trattanjlenti .di cfipacitazioné del liquifio seminale eseguiti di@ttamente,l

 una pratica di crioconservazione certificata da un centro di II o III livello, ed|
inoltre, ha effettuato, nei due anni precedenti presso un centro di II o III livello:

+ almeno n. 50 screening ovocitari;

« almeno 100 ICST;

+ almeno 50 colture embrionali comprese I'embriotransfer;

+ almeno 50 procedure di crioconservazione (comprese le tecniche di
scongelamento) di ovociti ed embrioni

Contratto
Nel CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Incarico formale
Curriculum vitae

Contratto
Nel CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Incarico formale
Curriculum vitae

L'andrologo o l'urologo che svolge attivita di recupero spermatico ha una esperienza

ACIORG | A.03.01.14 documentata nella esecuzione diretta di almeno 50 procedure.
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06-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L1 CON CRIO-VERIFICHE DA REMOTO-CHECK LIST AUTORIZZAZIONE L1

Requisiti specifici per I'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di | livello con Crioconservazione- Verifica da remoto

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di Valutazione Elemento Note
valutazione valutato
La competenza seminologica ¢ assicurata da una figura professionale (biologo, Incarico formale
AO80ORG 1.01.08.01 biotecnologo, medico dell'ambulatorio) diversa dal responsabile del Centro con un anno |Nel CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Contratto
di esperienza nel campo della seminologia Curriculum vitae
AOSORG L01.08.02 La preparazione del seme & escguita allinterno del centro Le pro;e_dure adottate definiscono le modalita di preparazione del seme conformemente ) P.roc.edl_xra )
al requisito Lista di distribuzione
Le procedure adottate dal Centro prevedono che I'esame del liquido seminale sia . s )
AO8ORG 101.08.03 effettuata coerentemente ai metodi definiti dal "Manuale di laboratorio WHO per Le p.ro.cedure adottate definiscono le modalité di esame del seme conformemente al . P.roc.edl_xra .
! S S requisito Lista di distribuzione
l'esame del liquido seminale
Contratto
Al fini r_iella d.lagnom ¢ della deﬁnlzlone della soluzl.one terapeutlca,. ¢ assicurata la Il rapporto di consulenza con il Centro PMA ¢ formalizzato. Vi ¢ evidenza nella scheda . P.roc.edl_xra .
AO8ORG 101.08.04 valutazione di un andrologo o di un urologo/endocrinologo con certificate competenze L N s Lista di distribuzione
. X " oo . . clinica che ¢ stata valutata la necessita di consulenza . .
andrologiche per la valutazione dell'infertilita maschile, quando necessaria Curriculum vitae
Scheda clinica
Contratto
. . . . . . . . . R . Sy ) Procedura
AOSORG L01.08.05 11 Centro d.lspone di un consulente (psicologo o medico) per il sostegno psicologico )i .ra.pporto (‘11 consulenza con il Ceptro PMA ¢ formal.lzzato.. Vi ¢ evidenza nella scheda Lista di distribuzione
della coppia. clinica che ¢ stata offerta alla coppia la consulenza psicologica . .
Curriculum vitae
Scheda clinica
Contratto
AO8ORG 1L01.08.06 11 Centro ¢ dotato di un'unita infermieristica e/o ostetrica La figura professionale ¢ inserita nell'organigramma e nelle procedure. Procedura
Lista di distribuzione
AO8ORG 1.01.08.07 11 Centro ¢ dotato di un'unita di personale amministrativo La figura professionale ¢ inserita nell'organigramma e nelle procedure. Contratto
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Requisiti specifici per la sala criobiologica Centro PMA | Livello con Crioconservazione - Verifica da remoto
Centro PMA:
AREA | CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di Valutazione Elemento Note
valutazione valutato
AL4STR C.00.14.01 |La sala ha un volume minimo di 20 metri cubi Il locale _e_ in condizioni igieniche adeguate e ha la cubatura prevista Plam.memz%
dal requisito Osservazione diretta
E' presente una procedura che definisce le modalita e le condizioni per R . . . " .
. - . " - " B ._|La procedura & distribuita al personale. In caso di assenza di sistema di monitoraggio a Procedura
l'accesso alla sala criobiologica. In caso di assenza di sistema di monitoraggio| . . . " N . . " . R
A160RG C.00.16.04 . - . " . video la procedura prevede la registrazione degli accessi e definisce le misure di| Lista di distribuzione
a video, la procedura definisce le misure di prevenzione delle emergenze . L N . . oo
L N . prevenzione delle emergenze sanitarie legate alla sottossigenazione della sala. Registrazioni
sanitarie legate alla sottossigenazione della sala.
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07-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L2-VERIFICHE DA REMOTO-CHECK LIST AUTORIZZAZIONE L2

Requisiti specifici per I'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA Il livello - Verifica da remoto

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di Valutazione |  Llcmento Note
valutazione valutato
AO080ORG 1.02.08.01 1l Centro chspone diun consulente (psicologo o medico) per il sostegno psicologico Disponibilita in organico ovvero esistenza di un contratto/accordo C.O ntrattoi
della coppia. Curriculum vitae
11 responsabile del laboratorio ¢ un biologo o un biotecnologo ovvero un medico con| Incarico formale
AO08ORG 1.02.08.02 esperienza in medicina della riproduzione o con esperienza di laboratorio, con almeno|Disponibilita in organico ed esperienza desumibile dal CV/ Contratto
due anni di esperienza nel settore della PMA, maturata negli ultimi tre anni Curriculum vitae
\ . . e . - . . - . . Contratto
AO08ORG 1.02.08.03  |Il centro ¢ dotato di almeno due medici specialisti in ginecologia e ostetricia Disponibilita in organico, specializzazione desumibile dal CV/ . .
Curriculum vitae
AO8ORG 1.02.08.04 Se ll. (.:entrol e.ffe.tt.ua u " numgm di Cld{ supenore a 400/anno ¢ dotato di almeno tre Disponibilita in organico, specializzazione ed esperienza desumibili dal CV C,o mratto‘
medici specialisti in ginecologia e ostetricia Curriculum vitae
AOSORG Lo2.08.05 |/} centro & dotato di almeno due biologi o biotecnologi o medici con esperienza in| r ikt in organico ed esperienza desumibile dal CV Contratto.
medicina della riproduzione o con esperienza di laboratorio Curriculum vitae
Se il centro effettua un numero di cicli superiore a 400/anno ¢ dotato di almeno tre Contratto
AO08ORG 1L02.08.06 |biologi o biotecnologi o medici con esperienza in medicina della riproduzione o con|Disponibilita in organico ed esperienza desumibile dal CV Curriculum vitae
esperienza di laboratorio
Se il centro effettua un numero di cicli superiore a 600/anno dispone di almeno quattro Contratto
AO08ORG 1L.02.08.07 |biologi o biotecnologi o medici con esperienza in medicina della riproduzione o con|Disponibilita in organico ed esperienza desumibile dal CV ) .
. . . Curriculum vitae
esperienza di laboratorio
E' garantita la presenza di un anestesista-rianimatore durante I'esecuzione del prelievo| .. L . . . - . L
- . A . 3 Disponibilita in organico ovvero esistenza di un contratto, specializzazione desumibile Contratto
AO08ORG 1.02.08.08 |ovocitario e degli spermatozoi (sedazione profonda o anestesia generale senza . .
. . dal CV Curriculum vitae
intubazione)
Almeno uno tra i biologi o biotecnologi o medico con esperienza in medicina della|
AOSORG L02.08.09 riproduzione o 0(.)n espellrlenza di la\boratorloj che .ope?ano prgsso 1% Centrq, possiede Esperienza desumibile dal CV Clontrattol
competenze certificate in PGD per eseguire biopsie embrionarie finalizzate allal Curriculum vitae
esecuzione di test genetici preimpianto
Il Centro dispone di uno specialista in genetica medica per la PGD, ovvero di Contratto
AO8ORG 1.02.08.10 . P pec & P ’ Disponibilita in organico ovvero esistenza di un accordo Curriculum vitae
convenzione con un Centro qualificato per la PGD
Accordo
Contratto
AO080ORG 1.02.08.11 |E'assicurata la valutazione di uno specialista in genetica medica, quando necessaria | Disponibilita in organico ovvero esistenza di un accordo Curriculum vitae
Accordo
Al fini della diagnosi e della definizione della soluzione terapeutica, ¢ assicurata la Contratto
AO080ORG L02.08.12  |valutazione di un andrologo o di un urologo/endocrinologo con certificate competenze|Il rapporto di consulenza con il Centro PMA ¢ formalizzato. . .
. X " s . . Curriculum vitae
andrologiche per la valutazione dell'infertilita maschile, quando necessaria
I prelievi dal tratto genitale maschile sono eseguiti preferibilmente da un medico| Contratto
AO08ORG 102.08.13 specialista in urologia o da un medico specialista in andrologia con competenze| Disponibilita in organico ovvero esistenza di un accordo Curriculum vita
urologiche o da un medico specialista in endocrinochirurgia.
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Requisiti specifici per I'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA Il livello - Verifica da remoto

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di Valutazione |  Llcmento Note
valutazione valutato
AOSORG L02.08.14 | La preparazione del seme & eseguita allinterno del centro Le prgcedure adottate definiscono le modalita di esame del seme conformemente al ) Pfocfedgra )
requisito Lista di distribuzione
Le procedure adottate dal Centro prevedono che I'esame del liquido seminale sia . L .
AO8ORG 1.02.08.15 |effettuata coerentemente ai metodi definiti dal "Manuale di laboratorio WHO per Le prgcedure adottate definiscono le modalitd di esame del seme conformemente al . Pfocfedgra .
L B requisito Lista di distribuzione
I'esame del liquido seminale"
N . Lo . . S . Contratto
A08ORG 1L02.08.16 |II Centro ¢ dotato di almeno due unita infermieristiche e/o ostetriche Disponibilita in organico ) .
Curriculum vitae
AO08ORG L02.08.17 |1l Centro ¢ dotato di un'unita di personale amministrativo Disponibilita in organico Contratto
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Requisiti specifici per la sala criobiologica Centro PMA | Livello - Verifica da remoto
Centro PMA:
AREA | CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di Valutazione | Liemento Note
valutazione valutato
AL4STR C.00.14.01 |La sala ha un volume minimo di 20 metri cubi il locale.e> in condizioni igieniche adeguate ¢ ha la cubatura prevista Plam.metrla>
dal requisito Osservazione diretta
E' t di he definisce 1 dalita ¢ dizioni per l'accesso all . L . . . .
presente una procedura che delinisee fe modaiifa ¢ ie condizion per faccessoa’ta |y procedura ¢ distribuita al personale. In caso di assenza di sistema di monitoraggio a video la Procedura
sala criobiologica. In caso di assenza di sistema di monitoraggio a video, la procedura . X . . . X . . . S
A160RG C.00.16.04 L H . . . procedura prevede la registrazione degli accessi e definisce le misure di prevenzione delle Lista di distribuzione
definisce le misure di prevenzione delle emergenze sanitarie legate alla L . . . .
N . emergenze sanitarie legate alla sottossigenazione della sala. Registrazioni
sottossigenazione della sala.
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Checklist Requisiti specifici per I'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di lll livello - Verifica da remoto
Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di Valutazione |  Eicmento Note
valutazione valutato
A08ORG 1.03.08.01 1l Centro d}sponc dirun consulente (psicologo o medico) per il sostegno psicologico Disponibilita in organico ovvero esistenza di un contratto/accordo C.Ommtm .
della coppia. Curriculum vitae
11 responsabile del laboratorio ¢ un biologo o un biotecnologo ovvero un medico con Incarico formale
AO08ORG 1L03.08.02 esperienza in medicina della riproduzione o con esperienza di laboratorio, con almeno| Disponibilita in organico ed esperienza desumibile dal CV Contratto
due anni di esperienza nel settore della PMA, maturata negli ultimi tre anni Curriculum vitae
AO08ORG 1.03.08.03 1 ce‘?"o e.dotau? di almeno d.ue medici specialisti in- ginecologia e ostetricia._con Disponibilita in organico, specializzazione desumibile dal CV C_onlratto.
esperienza in tecniche endoscopiche Curriculum vitae
AO0SORG 1.03.08.04 Se ll. c_entro. e_ffe} t»ua un numero di c1cl.1 superiore a .400/@“0 N .dotato di a]mgno fre Disponibilita in organico, specializzazione ed esperienza desumibili dal CV C_ontratto.
medici specialisti in ginecologia e ostetricia con esperienza in tecniche endoscopiche Curriculum vitae
AO08ORG 1.03.08.05 1 ce.nt_ro M dota_t o di al.m cno due blOIO_gl ° b{olecnologl. o medici con esperienza in Disponibilita in organico ed esperienza desumibile dal CV C_onlratto.
medicina della riproduzione o con esperienza di laboratorio Curriculum vitae

Se il centro effettua un numero di cicli superiore a 400/anno ¢ dotato di almeno tre
A08ORG 1.03.08.06 biologi o biotecnologi o medici con esperienza in medicina della riproduzione o con|Disponibilita in organico ed esperienza desumibile dal CV/
esperienza di laboratorio

Contratto
Curriculum vitae

Se il centro effettua un numero di cicli superiore a 600/anno dispone di almeno quattro Incarico formale
AO08ORG 1L03.08.07 biologi o biotecnologi 0 medici con esperienza in medicina della riproduzione o con|Disponibilita in organico ed esperienza desumibile dal CV Contratto
esperienza di laboratorio Curriculum vitae

Almeno uno tra i biologi o biotecnologi o medico con esperienza in medicina dellal

AOSORG L03.08.08 riproduzione o con esperienza di laboratorlot che operano presso 1_1 Centr(?, possiede Esperienza desumibile dal CV C_ontratto.
competenze certificate in PGD per eseguire biopsie embrionarie finalizzate allal Curriculum vitae
esecuzione di test genetici preimpianto
Il Centro dispone di uno specialista in genetica medica per la PGD, ovvero dil Contrato

AO08ORG 1.03.08.09 . P pes 8 p ’ Disponibilita in organico ovvero esistenza di un accordo Curriculum vitae
convenzione con un Centro qualificato per la PGD Accordo

Incarico formale
A08ORG 1.03.08.10 E' assicurata la valutazione di uno specialista in genetica medica, quando necessaria Disponibilita in organico ovvero esistenza di un accordo Contratto
Curriculum vitae

A fini della diagnosi e della definizione della soluzione terapeutica, ¢ assicurata la Incarico formale
AO08ORG 103.08.11 valutazione di un andrologo o di un urologo/endocrinologo con certificate competenze |1l rapporto di consulenza con il Centro PMA ¢ formalizzato. Contratto
andrologiche per la valutazione dell'infertilita maschile, quando necessaria Curriculum vitae

I prelievi dal tratto genitale maschile sono eseguiti preferibilmente da un medico
AO0SORG L03.08.12 specialista in urologia o da un medico specialista in andrologia con competenze|Disponibilita in organico ovvero esistenza di un accordo
urologiche o da un medico specialista in endocrinochirurgia.

Contratto
Curriculum vitae

Le procedure adottate definiscono le modalita di esame del seme conformemente al

. Procedura
requisito

A08ORG 1.03.08.13 La preparazione del seme ¢ eseguita all'interno del centro
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Checklist Requisiti specifici per I'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di lll livello - Verifica da remoto
Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di Valutazione Elemento Note
valutazione valutato
Le procedure adottate dal Centro prevedono che Iesame del liquido seminale sia Le procedure adottate definiscono le modalita di esame del seme conformemente al
AO08ORG L03.08.14 effettuata coerentemente ai metodi definiti dal "Manuale di laboratorio WHO per e ﬁ isito Procedura
I'esame del liquido seminale" q
N . L . . . Contratto
AO080RG L03.08.15 11 Centro ¢ dotato di almeno due unita infermieristiche e/o ostetriche Disponibilita in organico A .
Curriculum vitae
AO08ORG 1.03.08.16 11 Centro ¢ dotato di un'unita di personale amministrativo Disponibilita in organico Contratto
E' garantita la presenza di un anestesista-rianimatore durante I'esecuzione del prelievo Contratto
AO08ORG 1.03.08.17 ovocitario e degli spermatozoi e in tutti gli interventi che prevedano sedazione Disponibilita in organico, specializzazione desumibile dal CV Curriculum vitae
profonda o anestesia generale, fino al recupero dello stato di vigilanza del paziente
Le tecniche di recupero spermatico (TESE, MicroTESE) sono eseguite da un urologo Contratto
A08ORG 1.03.08.18 con certificate competenze andrologiche o da un andrologo con certificate competenze |Disponibilita in organico. Specializzazione ed esperienza desumibili dal CV. Curriculum vitae
urologiche
AOSORG L03.08.19 Nellarca di degenza ¢ garantita la presenza di almeno un infermiere Le proge.dure adottate definiscono le modalita di assitenza dei degenti conformemente ] PFoc.edl.lra )
al requisito Lista di distribuzione
Nella struttura ¢ garantita la presenza di almeno un medico durante lo svolgimento Le procedure adottate definiscono le modalita di assitenza dei degenti conformemente Procedura
AO080ORG 1L03.08.20 AN . . S
delle attivita al requisito Lista di distribuzione
Sono definite e documentate le modalita secondo le quali ¢ organizzata la reperibilita  |Le procedure adottate definiscono le modalita di assitenza dei degenti conformemente Procedura
AO8ORG L03.08.21 . o s - . S
medica durante l'orario di chiusura del presidio al requisito Lista di distribuzione
E' disponibile un accordo con un presidio che garantisca il ricovero in caso di
complicanze o di impossibilita al trasferimento del paziente al proprio domicilio; tale . N 8 Procedura
A08ORG L03.08.22 Lo S . . . L L .. |Disponibilita dell'accordo . .
presidio deve essere raggiungibile entro i tempi previsti nelle disposizioni in materia di Lista di distribuzione
assistenza sanitaria di emergenza per il soccorso sanitario primario
AOSORG L03.08.23 E dlspomlbllg una convenzione con una struttura sanitaria per 'approvvigionamento Disponibilita della convenzione ) Pl:orfchllra )
urgente di unita di sangue. Lista di distribuzione
Vi ¢ evidenza che al paziente sono comunicate, per iscritto, le modalita per attivare il Le procedure adottate definiscono le modalita didimissione conformemente al requisito. Procedura
AO08ORG 1.03.08.24 p P ’ p Disponibilita di moduli per l'informazione del paziente. Annotazione nella scheda

servizio di pronta disponibilita

clinica

Lista di distribuzione
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Requisiti specifici per la sala criobiologica Centro PMA lll Livello - Verifica da remoto
Centro PMA:
AREA | CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di Valutazione | Liemento Note
valutazione valutato
AL4STR C.00.14.01 |La sala ha un volume minimo di 20 metri cubi il locale.e> in condizioni igieniche adeguate ¢ ha la cubatura prevista Pla.m.metrlz?
dal requisito Osservazione diretta
E' t di he definisce 1 dalita ¢ dizioni per l'accesso all . Lo . . . .
presente una procedura che delinisee fe modaiifa ¢ ie condizion per faccessoa’ta |y procedura ¢ distribuita al personale. In caso di assenza di sistema di monitoraggio a video la| Procedura
sala criobiologica. In caso di assenza di sistema di monitoraggio a video, la procedura . . . . .. . . . . S
A160RG C.00.16.04 L H . . . procedura prevede la registrazione degli accessi e definisce le misure di prevenzione delle| Lista di distribuzione
definisce le misure di prevenzione delle emergenze sanitarie legate alla Lo . . . .
N . emergenze sanitarie legate alla sottossigenazione della sala. Registrazioni
sottossigenazione della sala.
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Requisiti specifici per I'accreditamento all'impiego di tecniche di PMA di Il livello - Verifica da remoto

Centro PMA:
. . . Elemento
AREA | CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione valutato Note
Nel Centro sono implementati programmi periodici di valutazione interna della|Vi ¢ evidenza che il Centro effettua periodicamente una valutazione sui risultati
AC10RG | A.02.01.01 |qualita della performance anche con attivita di benchmarking con riferimento ai dati|ottenuti con riferimento ad un benchmark e/o con riferimento ai dati del Registro Report
del Registro Nazionale PMA Nazionale PMA
Tutti gli operatori medici, biologi, biotecnologi dei centri pubblici sono dipendenti| .. L . T o . . . . Incarico formale
. ’ ’ X . . . .| Si applica ai centri pubblici. Disponibilita dei provvedimenti di assunzione ovvero
AC10RG| A.02.01.03 |dell'Azienda o hanno un contratto di collaborazione nel rispetto delle vigenti| . PP . pu N P provv unz v Contratto
L . Lo dei contratti di collaborazione . .
normative in tema di pubblico impiego Curriculum vitae
I medici ginecologi, i biologi ed i biotecnologi dei centri privati sono dipendenti|Si applica ai centri privati. I contratti stipulati prevedono un impegno professionale Incarico formale
AC10RG| A.02.01.04 |della struttura o hanno un contratto di collaborazione per la PMA, registrato presso|non inferiore a 30 ore settimanali. I contratti di collaborazione sono registrati presso Contratto
la competente Agenzia delle Entrate per almeno 30 ore settimanali I'Agenzia delle Entrate Curriculum vitae
1l medico anestesista dei centri privati ha un rapporto contrattuale con la struttura, .
che definisce 'impegno professionale richiesto e le modalita di svolgimento delle Incarico formale
AC10RG| A.02.01.05 PR pegno p . A & Si applica ai centri privati. I contratti stipulati definiscono I'impegno professionale. Contratto
prestazioni. L'impegno professionale contrattualmente definito ¢ coerente con la| . .
sx S Curriculum vitae
complessita ed i volumi di attivita del Centro
I medici specialisti in urologia o endocrinologia dei centri privati hanno un rapporto .
contrattuale con la struttura che definisce l'impegno professionale richiesto e le Incarico formale
AC10RG| A.02.01.06 s s . Lo . Si applica ai centri privati. I contratti stipulati definiscono I'impegno professionale. Contratto
modalita di svolgimento delle prestazioni. L'impegno professionale contrattualmente . .
. L s Curriculum vitae
definito ¢ coerente con la complessita ed i volumi di attivita del Centro
Il professionista che cura la consulenza psicologica alla coppia ha un rapporto, . . C . s o . L . . .
. - . L Per i centri pubblici: vi ¢ la disponibilita dei provvedimenti di assunzione ovvero dei Incarico formale
contrattuale con la struttura che definisce limpegno professionale richiesto e le A .
AC10RG| A.02.01.07 g . R . contratti di collaborazione. Contratto
modalita di svolgimento delle prestazioni. L'impegno professionale contrattualmente . PR A . . " . . .
N s PN Per i centri privati: i contratti stipulati definiscono l'impegno professionale. Curriculum vitae
definito ¢ coerente con la complessita ed i volumi di attivita del Centro
11 Responsabile del Centro ¢ un medico specialista in ginecologia ed ostetricia con
almeno cinque anni di esperienza in qualita di Responsabile di un Centro PMA di II
o III Livello, maturata negli ultimi sette anni, ovvero ¢ un medico specialista in
ginecologia ed ostetricia ed ha eseguito personalmente, negli ultimi due anni: Incarico formale
AC10RG | A.02.01.08 | * almeno 50 cicli di induzione dell'ovulazione/superovulazione; Nel CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Contratto
e almeno 50 inseminazioni intrauterine; Curriculum vitae
¢ almeno 50 pick up ovocitari;
* almeno 50 embrio transfer;
I medici specialisti in urologia o endocrinologia hanno una documentata competenza Incarico formale
AC10RG| A.02.01.10 _p . . _g R g . P Nel CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Contratto
andrologica quantificabile in almeno 5 anni di esperienza sul campo. . .
Curriculum vitae
Andrologi, urologi, endocrinologi e ostetrico-ginecologi con competenze Incarico formale
AC10RG| A.02.01.11 |andrologiche che svolgono attivita di prelievo percutaneo o biopsia testicolare di|Nel CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Contratto
spermatozoi, hanno una esperienza diretta o sotto tutoraggio di almeno 50 prelievi. Curriculum vitae
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Requisiti specifici per I'accreditamento all'impiego di tecniche di PMA di Il livello - Verifica da remoto

Centro PMA:

AREA | CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione ]?:1‘:1":;‘: Note

Il biologo o biotecnologo ovvero il medico con esperienza in medicina della
rioproduzione o con esperienza di laboratorio Responsabile del Laboratorio ha una
esperienza di almeno cinque anni in qualita di responsabile di laboratorio in un
Centro PMA di II o III livello, ovvero ha un’esperienza relativa alla realizzazione di
almeno

* 100 esami del liquido seminale Incarico formale
« 50 trattamenti di capacitazione del liquido seminale eseguiti direttamente,

« una pratica di crioconservazione certificata da un centro di II o III livello, ed inoltre,
ha effettuato, nei due anni precedenti presso un centro di I o III livello:

« almeno n. 50 screening ovocitari;

« almeno 100 ICSI;

« almeno 50 colture embrionali comprese 1’embriotransfer;

« almeno 50 procedure di crioconservazione (comprese le tecniche di scongelamento) di
ovociti ed embrioni

ACI10RG| A.02.01.12 Nel CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Contratto

Curriculum vitae
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Requisiti specifici per I'accreditamento all'impiego di tecniche di PMA di lll livello - Verifica da remoto

Centro PMA:

.. . . Elemento
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione valutato Note
Nel Centro sono implementati programmi periodici di valutazione interna| Vi € evidenza che il Centro effettua periodicamente una valutazione sui risultati
AC10RG | A.03.01.01 |della qualita della performance anche con attivita di benchmarking con|ottenuti con riferimento ad un benchmark e/o con riferimento ai dati del Registro Report
riferimento ai dati del Registro Nazionale PMA Nazionale PMA
Tutti gli operatori medici, biologi, biotecnologi sono dipendenti|. Lo . T - . . . . . Incarico formale
y ’ " . . Si applica ai centri pubblici. Disponibilita dei provvedimenti di assunzione ovvero dei
ACIORG | A.03.01.03 |dall'Azienda o hanno un contratto di collaborazione nel rispetto delle ppIica ¢ pub P p Contratto
. . . . L contratti di collaborazione . .
vigenti normative in tema di pubblico impiego Curriculum vitae
I medici ginecologi, i biologi ed i biotecnologi dei centri privati sono|. L L - . . . .
. : . . Si applica ai centri privati. I contratti stipulati prevedono un impegno professionale Incarico formale
dipendenti dalla struttura o hanno un contratto di collaborazione per la| P . . . . . .
ACI10RG | A.03.01.04 . . non inferiore a 30 ore settimanali. I contratti di collaborazione sono registrati presso Contratto
PMA, registrato presso la competente Agenzia delle Entrate per almeno 30|, . . .
. . I'Agenzia delle Entrate Curriculum vitae
ore settimanali
Il medico anestesista dei centri privati ha un rapporto contrattuale con la .
struttura che definisce l'impegno professionale richiesto e le modalita di Incarico formale
ACI1O0RG | A.03.01.05 . T . Si applica ai centri privati. I contratti stipulati definiscono I'impegno professionale. Contratto
svolgimento delle prestazioni. L'impegno professionale contrattualmente . .
o oy . AN Curriculum vitae
definito ¢ coerente con la complessita ed i volumi di attivita del Centro
I medici specialisti in urologia o endocrinologia dei centri privati hanno un
rapporto contrattuale con la struttura che definisce I'impegno professionale Incarico formale
ACIORG | A.03.01.06 |richiesto ¢ le modalita di svolgimento delle prestazioni. L'impegno|Siapplica ai centri privati. I contratti stipulati definiscono I'impegno professionale. I Contratto
professionale contrattualmente definito ¢ coerente con la complessita ed i Curriculum vitae
volumi di attivita del Centro
Il professionista che cura la consulenza psicologica alla coppia ha un
rapporto contrattuale con la struttura che definisce I'impegno professionale|Per i centri pubblici: vi ¢ la disponibilita dei provvedimenti di assunzione ovvero dei Incarico formale
ACIORG | A.03.01.07 |richiesto ¢ le modalita di svolgimento delle prestazioni. L'impegno|contratti di collaborazione. Contratto
professionale contrattualmente definito ¢ coerente con la complessita ed i|Per i centri privati: i contratti stipulati definiscono I'impegno professionale. Curriculum vitae
volumi di attivita del Centro
11 Responsabile del Centro ¢ un medico specialista in ginecologia ed
ostetricia con almeno cinque anni di esperienza in qualita di Responsabile
di un Centro PMA di IIT Livello, maturata negli ultimi sette anni, ovvero ¢
un medico specialista in ginecologia ed ostetricia ed ha eseguito
personalmente, negli ultimi due anni: .
S . . . . Incarico formale
¢ almeno 50 cicli di induzione dell'ovulazione/superovulazione; . .
AC10RG | A.03.01.08 . L . Nel CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Contratto
 almeno 50 inseminazioni intrauterine; . .
. - Curriculum vitae
¢ almeno 50 pick up ovocitari;
¢ almeno 50 embrio transfer;
e, negli ultimi tre anni
« almeno 50 interventi di laparoscopia diagnostica od operativa come
primo operatore
I medici specialisti in urologia o endocrinologia hanno una documentata Incarico formale
ACIORG | A.03.01.10 |competenza andrologica quantificabile in almeno 5 anni di esperienza sul|Nel CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Contratto
campo. Curriculum vitae
Andrologi, urologi, endocrinologi e ostetrico-ginecologi con competenze| .
androlo igiche chf ,svol 30Nn0 attgivité di reliivo erfutaneo o I{)io sia Incarico formale
ACIO0ORG | A.03.01.11 e g P P PS18\el CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Contratto

testicolare di spermatozoi, hanno una esperienza diretta o sotto tutoraggio
di almeno 50 prelievi.

Curriculum vitae
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11 biologo o biotecnologo ovvero il medico con esperienza in medicina
della rioproduzione o con esperienza di laboratorio Responsabile del
Laboratorio ha una esperienza di almeno cinque anni in qualita di
responsabile di laboratorio in un Centro PMA di II o III livello, ovvero ha
un’esperienza relativa alla realizzazione di almeno

* 100 esami del liquido seminale

« 50 trattamenti di capacitazione del liquido seminale eseguiti direttamente,

Incarico formale

ACI10RG | A.03.01.12 |- una pratica di crioconservazione certificata da un centro di Il o III livello, ed|Nel CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Contratto
inoltre, ha effettuato, nei due anni precedenti presso un centro di II o III Curriculum vitae
livello:

« almeno n. 50 screening ovocitari;
« almeno 100 ICSI;
« almeno 50 colture embrionali comprese 1’embriotransfer;
« almeno 50 procedure di crioconservazione (comprese le tecniche di
scongelamento) di ovociti ed embrioni
. . R . Incarico formale
ACI1O0ORG | A.03.01.14 Liandrologo o Turologo che svolge aitivita di recupero spermatico ha una Nel CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Contratto

esperienza documentata nella esecuzione diretta di almeno 50 procedure.

Curriculum vitae
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CHECKLIST PER LE VERIFICHE REALIZZATE SUL POSTO FINALIZZATE ALL’AUTORIZZAZIONE E AL
RINNOVO ALL’IMPIEGO DI TECNICHE DI PMA DI

CENTRI PMA DI | LIVELLO CHE NON EFFETTUANO CRIOCONSERVAZIONE

11

MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L1 SENZA CRIO Requisiti organizzativi, strutturali e
tecnologici regionali per I'autorizzazione dei Centri PMA di I livello che non effettuano
crioconservazione

X

CHECKLIST PER LE VERIFICHE REALIZZATE SUL POSTO FINALIZZATE ALL’AUTORIZZAZIONE PROVVISORIA
ALL’'IMPIEGO DI TECNICHE DI PMA DI

CENTRI PMA DI Il LIVELLO
CENTRI PMA DI 111 LIVELLO

12

MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L2 PROVVISORIA Requisiti organizzativi, strutturali e
tecnologici regionali per I'autorizzazione provvisoria dei Centri PMA di Il livello

13

13-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L3 PROVVISORIA Requisiti organizzativi, strutturali e
tecnologici regionali per I'autorizzazione provvisoria dei Centri PMA di Ill livello

SCHEDE PER LA VALIDAZIONE DEI DOCUMENTI

14

SCHEDE MPMA-2.0

-01-DDIR Validazione dei documenti - Documento della Direzione/del Responsabile/del
Direttore Tecnico

-02-PROC-PMAL1SC Validazione dei documenti — Procedura

-02-PROC Validazione dei documenti — Procedura

-04-PINT Validazione dei documenti - Piano di intervento

-05-DTEC Validazione dei documenti - Documentazione tecnica relativa a
prodotti/impianti/attrezzature/dispositivi

-07-IPER Intervista al Personale per la valutazione della conoscenza di documenti e/o
procedure adottate dall’Organizzazione o di attivita realizzate dall’Organizzazione
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11-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L1 SENZA CRIO-CHECKLIST AUTOR. L1_SC-GEN.

Requisiti generali per 1'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di I livello senza crioconservazione

Centro PMA:
.. . . Elemento
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
La struttura dove ha sede il Centro PMA ¢ dotata di autorizzazione allo  |Disponibilita dell'autorizzazione sanitaria all'esercizio di attivita ambulatoriale nella
AGIAUT | G.00.G1.01 |svolgimento di attivita sanitarie rilasciata dalla Regione o dall'ASP disciplina di ostetricia e ginecologia, concessa dall'Azienda sanitaria provinciale Autorizzazione sanitaria
competente per territorio (richiesta per le strutture private)
Esiste una procedura/regolamento per la pulizia, disinfezione e|Disponibilita della procedura. Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione Procedura
AGIZMAT | G.00.G2.01 | S¢ Wn@ P b P putizta, - dis P P - PP Lista di distribuzione
igienizzazione delle attrezzature della procedura .
Interviste al personale
Tutte le attrezzature e i dispositivi tecnici critici sono identificati ¢ o e .. . g . .
o S Lo - . |Le attrezzature e i dispositivi tecnici sono inventariati. Vi ¢ evidenza dell'avvenuta Inventario
AG2MAT | G.00.G2.02 |validati, periodicamente ispezionati e preventivamente sottoposti a|. . . L . -
. . L . ispezione e manutenzione periodica Registrazioni
manutenzione conformemente alle istruzioni del fabbricante
Le attrezzature o i materiali che incidono su parametri critici di
lavorazione o stoccaggio sono identificati e sottoposti a osservazioni,|Esiste una procedura che definisce le modalita di gestione delle attrezzature critiche Procedura
AG2MAT | G.00.G2.03 |vigilanza, allarmi e interventi correttivi adeguati per individuarne le|conformemente al requisito. Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della Lista di distribuzione
disfunzioni e i difetti e per garantire che i parametri critici rimangano|procedura Registrazioni
costantemente al di sotto dei limiti accettabili
Tutte le attrezzature che dispongono di una funzione di misurazione| . . . e . Procedura
. pPong R . Esiste una procedura che definisce le modalita di taratura delle attrezzature. Vi & . S
AG2MAT | G.00.G2.04 |critica sono tarate su un parametro di riferimento reperibile, qualoral . . Lista di distribuzione
R evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura . Lo
esista Registrazioni
Le attrezzature nuove ¢ quelle riparate sono controllate al momento Ogni attrezzatura che arriva nel Centro (perché nuova o perché riparata) ¢ controllata
AG2MAT | G.00.G2.05 |dell'installazione e collaudate prima dell'uso. I risultati dei controlli e dei| N follau data P P P Documentazione tecnica
collaudi sono documentati
Viene effettuata periodicamente manutenzione, pulizia, disinfezione e|Esiste una procedura che definisce le modalita di esecuzione delle attivita di Procedura
AG2MAT | G.00.G2.06 |igienizzazione di tutte le attrezzature critiche. Le operazioni effettuate|manutenzione, pulizia, disinfezione e igienizzazione di tutte le attrezzature critiche. Lista di distribuzione
sono registrate Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura/regolamento Registrazioni
. L . . . Procedura
Per ogni attrezzatura critica sono disposte norme di funzionamento . L . . Lo . Lo . S
A . . . L A . . |Esistono documenti/istruzioni operative conosciuti per il funzionamento di ogni Lista di distribuzione
AG2MAT | G.00.G2.07 |con indicazioni dettagliate di come intervenire in caso di disfunzioni o .. . . L . ; .
asti attrezzatura critica che definiscono come intervenire in caso di guasti Interviste al personale
uas . . .
& Registrazioni
Le POS indicano dettagliatamente le specifiche di tutti i materiali e i|Esiste un documento/istruzione operativa che definisce nel dettaglio le specifiche di Procedura
AG2MAT | G.00.G2.08 R - L . S
reagenti critici materiali e reagenti critici Lista di distribuzione
Esiste una procedura/regolamento per la pulizia e sterilizzazione del|Esiste una procedura per la pulizia e sterilizzazione del materiale non monouso. Vi ¢ Procedura
ul ul uliz: S ZZ. S1S ul ul uliz] ZZaZ! uso. . . g . .
AG2MAT | G.00.G2.09 . P s P P . P P P U Lista di distribuzione
materiale non monouso evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura/regolamento . Lo
Registrazioni
AG2MAT | G.00.G2.10 | La strumentazione, quando ¢ possibile deve avere il marchio CE Tutti i dispositivi medici in uso presso la struttura hanno il marchio CE Osservazione diretta
La strumentazione usata ¢ sterile e l'ambiente in cui avviene la|La strumentazione usata ¢ conforme al requisito. Osservazione diretta
. . . \ . . . TN . . . . . . Servaz:
AG2MAT | G.00.G2.11 |processazione delle cellule riproduttive ¢ microbiologicamente e|Vi ¢ evidenza che 'ambiente in cui avviene la processazione delle cellule . .
Lo . R Lo Lo Documentazione tecnica
climaticamente controllato riproduttive ¢ microbiologicamente e climaticamente controllato
1 terreni, i reagenti, i materiali ed i contenitori utilizzati per il prelievo, . .
B . . e L . o . Lo . Osservazione diretta
AG2MAT | G.00.G2.12 l'analisi, la conservazione delle cellule hanno i certificati relativi aifSono disponibili le certificazioni richieste dal requisito . .
A [ . s Documentazione tecnica
controlli di qualita e di sterilitd da parte delle ditte fornitrici
. . O . sy . . . Procedura
Esiste una procedura/regolamento che definisce le modalita difEsiste una procedura che definisce le modalita di trattamento del materiale biologico. . S
AG3TMB | G.00.G3.01 . : . L e Lista di distribuzione
trattamento del materiale biologico Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura/regolamento . Lo
Registrazioni
Per tutti i terreni ¢ i reagenti ad uso umano ¢ disponibile laj
AG3TMB | G.00.G3.02 [documentazione relativa all'esecuzione dei controlli di qualita eseguiti|E' disponibile la documentazione richiesta dal requisito Documentazione tecnica
dall'Azienda produttrice
.. L A . . . . | Esiste una procedura che definisce le modalita di raccolta del campione
Tutti i contenitori riportano i dati identificativi del soggetto prima che il .. Procedura
AG3TMB | G.00.G3.03 campione venea prodofto conformemente al requisito Lista di distribuzione
P 82 p Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura
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11-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L1 SENZA CRIO-CHECKLIST AUTOR. L1_SC-GEN.

Requisiti generali per 1'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di I livello senza crioconservazione

Centro PMA:
.. . . Elemento
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
Per i campioni seminali prodotti fuori dal centro, i dati identificativi|La procedura definisce le modalita di raccolta del campione al di fuori del Centro, Procedura
U]
devono essere apposti dal soggetto interessato il ale produrra|conformemente al requisito . S
AG3TMB | G.00.G3.04 | . e app £8 . Noqu procu requ . . Lista di distribuzione
autocertificazione della consegna del proprio campione, controfirmata|La procedura definisce le condizioni adeguate di trasporto Registrazioni
. . . . . . Z]
dall'operatore che accetta il campione Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura s
La documentazione relativa al prelievo di liquido seminale effettuato a|La procedura definisce le modalita di registrazione dei dati conformemente al Procedura
AG3TMB | G.00.G3.05 |casa deve contenere i dati identificativi del donatore, data ¢ ora del|requisito Lista di distribuzione
prelievo (se possibile) Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura Registrazioni
1 dati dei soggetti da cui provengono i gameti sono registrati e i campioni|La procedura definisce le modalita di registrazione dei dati e di etichettatura del Procedura
AG3TMB | G.00.G3.06 |etichettati in modo da non consentire alterazioni non autorizzate o nonfcampione conformemente al requisito Lista di distribuzione
riconoscibili Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura Registrazioni
E' disponibile un accordo, stipulato con un Centro autorizzato, che definisce le
AG6ORG | G.00.G6.01 [Sono stabiliti accordi e procedure in caso di chiusura del Centro modalita di prosecuzione delle attivita e di conservazione della documentazione Procedura
clinica in caso di chiusura del Centro
. . s . Cn Procedura
. . R Esiste una procedura che definisce le modalita di smaltimento dei rifiuti . e
AG6ORG | G.00.G6.02 |Esiste una procedura/regolamento per lo smaltimento dei rifiuti L. p N . Lista di distribuzione
Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura . L
Registrazioni
. . .. .|Esiste una procedura che definisce le modalita di svolgimento delle attivita cliniche e Procedura
Esiste una procedura/regolamento che definisce le modalita dif . . . S
AG60ORG | G.00.G6.03 ; s . . di laboratorio Lista di distribuzione
svolgimento delle attivita cliniche e di laboratorio L ST . Lo
Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura Registrazioni
La procedura/regolamento prevede che l'esecuzione di ogni fase del La procedura definisce le modalita di esecuzione delle attivita conformemente al Procedura
AG6ORG | G.00.G6.04 |processo sia tracciata e documentata, sia identificata la persona che ha requisito. Lista di distribuzione
svolto il lavoro e i materiali e reagenti a contatto con il materiale umano |Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura Registrazioni
La procedura/regolamento prevede che l'esame del liquido seminale sia  [La procedura definisce le modalita di esecuzione delle attivita conformemente al Procedura
AG6ORG | G.00.G6.05 |effettuata coerentemente ai metodi definiti dal "Manuale di laboratorio  |requisito. Lista di distribuzione
WHO per I'esame del liquido seminale" Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura Registrazioni
. L - . . L . A Procedura
La procedura/regolamento definisce le modalita per minimizzare il{La procedura definisce le modalita di esecuzione delle attivita conformemente al . s
Lo . - N . . . . L Lista di distribuzione
AG6ORG | G.00.G6.06 [rischio per i lavoratori inerente I'uso e la manipolazione di materiale|requisito. .
. . S | L Interviste al personale
biologico Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura
. P . . . - Procedura
" . . . |La procedura definisce le modalita di accesso ai locali del Centro di materiali e . C
La procedura/regolamento regolamenta l'ingresso nei locali del Centro di . I . Lista di distribuzione
AG60RG | G.00.G6.07 | . . . .o . persone, con particolare riferimento al Laboratorio. .
visitatori, pazienti, personale e materiale I e Interviste al personale
Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura
La procedura individua le fattispecie per le quali le pazienti possono essere prese in
La procedura/regolamento/accordo definisce le modalita con le quali|carico da altro Centro e definisce le modalita per garantire una piena ed efficace Procedura
AG60RG | G.00.G6.08 | -2 Procecurares do de ) a  da at pers P Lista di distribuzione
eventuali pazienti vengano prese in carico da altro Centro di PMA presa in carico . L
R .\ N Registrazioni
Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura
La procedura/regolamento definisce le modalita con cui ridurre il rischio|La procedura definisce le modalita di esecuzione delle attivita conformemente al Procedura
AG60RG | G.00.G6.13 |di contaminazione batterica o di altro tipo dei tessuti e delle cellule|requisito. Lista di distribuzione
prelevati Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura Registrazioni
La procedura/regolamento prevede che per il prelievo di tessuti e cellule|La procedura definisce le modalita di esecuzione delle attivita conformemente al Procedura
AG60RG | G.00.G6.14 |siano utilizzati strumenti e dispositivi sterili convalidati o espressamente|requisito. Lista di distribuzione
certificati ed a tal fine abitualmente utilizzati Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura Osservazione diretta
- PRSI . . . Procedura
La procedura/regolamento definisce i punti critici della lavorazione per|La procedura definisce le modalita di esecuzione delle attivita conformemente al . Jocecura
. - . . Lo . Lista di distribuzione
AG60ORG | G.00.G6.15 |quanto riguarda la contaminazione con cellule di altri pazienti o|requisito. .
Lo . . . . . . . R ST Interviste al personale
contaminazione microbiologica e le relative misure di prevenzione. Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura
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11-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L1 SENZA CRIO-CHECKLIST AUTOR. L1_SC-GEN.

Requisiti generali per 1'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di I livello senza crioconservazione

Centro PMA:
.. . . Elemento
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
ST . R La procedura definisce le modalita di esecuzione delle attivita conformemente al . Pro?edgra .
La procedura/regolamento individua i passaggi critici del processo . Lista di distribuzione
AG60RG | G.00.G6.16 A . . . A . |requisito. . .
prevedendo che siano sottoposti alla verifica in doppio di due operatori R ST Registrazioni
Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura . .
Osservazione diretta
La procedura/regolamento definisce le modalita per il rilascio (idoneita La procedura definisce le modalita di esecuzione delle attivita conformemente al Procedura
AG60RG | G.00.G6.17 all’irl; - OL; ht cfllule i o p requisito. Lista di distribuzione
pieg P pieg Vi & evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura Registrazioni
R . .. . . . Procedura
AG6ORG | G.00.G6.18 [Solo il personale formalmente autorizzato ha accesso ai gameti L? ?ron‘fcdura individua le figure profc'5510r‘1a11 »mcancatc del trattamento dei gameti Lista di distribuzione
Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura . L
Registrazioni
La procedura definisce le modalita di registrazione dei trattamenti effettuati sui Procedura
AG60RG | G.00.G6.19 |Ogni fase di manipolazione dei gameti ¢ registrata gameti conformemente al requisito Lista di distribuzione
Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura Registrazioni
Lo smaltimento di gameti non utilizzati ¢ documentato sono indicate|La procedura definisce le modalita di esecuzione delle attivita conformemente al Procedura
AG6ORG | G.00.G6.20 [anche anche le ragioni dello smaltimento) ed avviene secondo la|requisito. Lista di distribuzione
normativa vigente per lo smaltimento dei rifiuti potenzialmente infetti Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura Registrazioni
. N . e . Incarico Formale
AG6ORG | G.00.G6.22 | Responsabile del Centro & un medico specialista in ginccologia e Disponibilita in organico ed esperienza desumibile dal CV Contratto
ostetricia con esperienza pratica di almeno due anni nel settore pertinente . .
Curriculum vitae
. . . o . . . . Incarico Formale
AG60RG | G.00.G6.23 £ definito un (.)rAgyamgramma che indichi chiaramente i rapport funzional E' presente un organigramma con le caratteristiche previste dal requisito Contratto
e le responsabilita . .
Curriculum vitae
E' presente un mansionario di tutto il personale in cui i compiti, E' presente un mansionario con le caratteristiche previste dal requisito Documento della Direzione
AG60ORG | G.00.G6.24 PN X X S e X
competenze e responsabilita sono ben documentati e compresi Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione del documento Intervista al personale
Procedura
Esiste una procedura che definisce le modalita di addestramento del personale Documento della Direzione
AG60RG | G.00.G6.25 |Tutto il personale possiede un adeguato addestramento iniziale all'inizio dell'attivita presso il Centro Documento del Direttore Tecnico
Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura Lista di distribuzione
Fascicolo personale
AG60ORG | G.00.G6.26 Tutto 11lpersonale partemPa a corsi di aggiomamento per il Esiste un programma di formazione e aggiornamento periodico del personale Document(? della Direzione
mantenimento delle proprie competenze Fascicoli del personale
Documento della Direzione
AG6ORG | G.00.G6.27 (11 livello delle competenze del personale ¢ valutato periodicamente Esiste ed ¢ formalizzato un programma di valutazione periodica del personale Documento del Direttore Tecnico
Fascicolo personale
Esiste una procedura che definisce le modalita di addestramento all'uso della Procedura
AG60RG | G.00.G6.28 |11 personale ¢ stato adeguatamente formato all'uso della strumentazione. |strumentazione Lista di distribuzione
Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura Fascicoli del personale
AG6ORG | G.00.G6.30 E§1stc un Rcsponsabllc. del Sistema di Gestione per la Qualita, di norma E' presente in organico. Incarico formalizzato Incarico formale
diverso dal Responsabile del Centro Contratto
Documento della Direzione
AG60RG | G.00.G6.31 |E' implementato un Sistema di Gestione per la Qualita E 1st%t%uto formalmente e implementato un Sistema documentato di Gestione della ) Pfogedgre )
Qualita Lista di distribuzione
Registrazioni
AG60RG | G.00.G6.32 Le prf)c.edure el regolam enti del Centro. sono prodotti sotto-la Tutte le procedure sono validate e/o adottate dal Responsabile del Centro Procedure
supervisione del Responsabile del Centro
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Requisiti generali per 1'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di I livello senza crioconservazione

Centro PMA:
.. . . Elemento
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
Tutte le procedure recano:
Tutte le procedure e i regolamenti del Centro sono datati, verificati ed|-Data di approvazione Procedure
AG6ORG | G.00.G6.33 p € : a1 app T | rosedure
approvati -Nominativo e firma di chi valida la procedura Lista di distribuzione
-Nominativo e firma del Responsabile del Centro per approvazione
Esiste una procedura/regolamento per la gestione delle attivita del Centro |Esiste una procedura che definisce le modalita di gestione delle emergenze Procedura
ul ul V] S1S ul ul S Z . . g . .
AG60RG | G.00.G6.34 |. 8 proce s periag sisie una p rmocatita ¢l & & Lista di distribuzione
in condizioni di emergenza Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura .
Intervista al personale
Tutte le procedure e i documenti sono disponibili per tutto il personale  [La versione delle procedure a disposizione degli operatori corrisponde all'ultima . .
AG6ORG | G.00.G6.35 P . . P P p . . p | P &1 0P P Osservazione diretta
nella loro versione pil recente versione riportata nell'elenco delle procedure
Le versioni non pit in uso di Procedure e documenti sono conservate E' presente un archivio, fisico o informatizzato, in cui sono conservate soltanto le . .
AG60ORG | G.00.G6.36 p p . Osservazione diretta
separatamente procedure non pit in uso
Tutte le registrazioni critiche per la sicurezza e la qualita sono conservate E'presente un archivio, fisico o informatizzato, in cui sono conservate le
AG6ORG | G.00.G6.37 s N per. q registrazioni critiche per la sicurezza e la qualita per 10 anni dopo 'uso o lo Osservazione diretta
per 10 anni dopo 1'uso o lo smaltimento .
smaltimento
E' implementato un sistema di verifica interna (audit) delle attivita con Sono svolte, con cadenza almeno biennale o ogni qual volta ve ne sia necessita, audit
AG6ORG | G.00.G6.38 P . . . oy interni volti alla valutazione delle attivita svolte e al miglioramento di eventuali Registrazioni
cadenza almeno biennale o ogni qual volta ve ne sia necessita e
criticita rilevate
A seguito delle verifiche interne, sono implementate azioni di In caso di criticita rilevate, sono implementate azioni di miglioramento della qualita Piano di intervento
AG60ORG | G.00.G6.39 | .~ © N cx e s .
miglioramento della qualita con le modalita indicate nel ciclo PDCA (Plan, Do, Check, Act) Report
. . s . Lo . Procedura
. . . . . . . . . Esiste una procedura che definisce le modalita di monitoraggio di errori, non . C
11 Centro di PMA dispone di un sistema di monitoraggio degli errori, L . L Lista di distribuzione
AG60RG | G.00.G6.42 s R . . conformita, eventi e reazioni averse .
delle non conformita e degli eventi avversi. L ST Intervista al personale
Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura Report
Procedura
Esiste una procedura/regolamento per la notifica al Centro Nazionale|La procedura definisce le modalita di notifica al CNT degli eventi e reazioni avverse Lista di distribuzione
AG6ORG | G.00.G6.44 L 8 N . R . L S 8 L .
Trapianti (CNT) e all'autorita regionale di eventi e reazioni avverse Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura Intervista al personale
Report
. P . s Procedura
. R S . . |Laprocedura definisce le modalita di svolgimento delle attivita conformemente al . C
La procedura/regolamento definisce le modalita per il ritiro di qualsiasi . Lista di distribuzione
AG60RG | G.00.G6.45 . requisito .
prodotto che possa essere connesso con l'evento avverso R ST Intervista al personale
Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura Report
. L . AN Procedura
. . Lo .o . . . La procedura definisce le modalita di svolgimento delle attivita conformemente al . S
In caso di eventi/reazioni avverse, i risultati delle indagini per L Lista di distribuzione
AG6ORG | G.00.G6.46 | . . R L requisito .
evidenziarne cause ed implicazioni sono trasmesse al CNT S \ L Intervista al personale
Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura Report
La volonta' di accedere al trattamento di procreazione medicalmente|_ . \ P . . . R Procedura
L L . . _|Esiste una procedura che precede l'acquisizione della manifestazioone di volonta ad . e
assistita ¢' espressa con apposita dichiarazione, sottoscritta e datata, in L. Lista di distribuzione
AG7REG | G.00.G7.01 . S . . . |accedere al trattamento conformemente al requisito .
duplice esemplare, dai richiedenti, congiuntamente al medico| . . e Intervista al personale
. . Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura ..
responsabile della struttura autorizzata Scheda clinica
Esiste una procedura che definisce le modalita di registrazione delle attivita cliniche Procedura
. N . e di laboratorio ¢ le modalita di conservazione della documentazione. Lista di distribuzione
AGT7REG | G.00.G7.02 |Per ogni coppia ¢ redatta una scheda clinica conservata dal Centro . . . .
La procedura prevede che la documentazione sia conservata per almeno 30 anni Intervista al personale
Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura Scheda clinica
Procedura
La certificazione di infertilita e delle relative cause € riportata nella . . . . .. S Lista di distribuzione
AGT7REG | G.00.G7.05 caz Ve cau P La procedura prevede la registrazione della certificazione di infertilita . |z
scheda clinica Intervista al personale
Scheda clinica
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Requisiti generali per 1'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di I livello senza crioconservazione

Centro PMA:
. . . Elemento
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
Procedura
Per ogni paziente ¢ predisposta una scheda di laboratorio conservata dal . . . . Lista di distribuzione
AG7REG | G.00.G7.07 £t paz P P " v La procedura prevede la redazione di una scheda di laboratorio . |z
Centro Intervista al personale
Scheda clinica
. Lo . . . . Procedura
La ditta produttrice, il lotto, il codice, la data di produzione c/o scadenza La procedura prevede la registrazione de dati sui materiali conformemente al Lista di distribuzione
AGT7REG | G.00.G7.08 |dei terreni, reagenti ¢ materiali sono annotati nella scheda di ogni pro p € .
amete/paziente requisito Intervista al personale
& | Scheda clinica
Il Centro garantisce che i tessuti e le cellule siano rintracciabili, in . o . s Procedura
. . . .\ . . . .|La procedura definisce le modalita di esecuzione delle attivita conformemente al . o
particolare mediante la documentazione e l'uso di un codice unico di L Lista di distribuzione
AGT7REG | G.00.G7.11 |. . . . L. 5 - . requisito .
identificazione, dall'approvvigionamento all'applicazione sull'vomo of,.". . | L Intervista al personale
. X . . . . Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura .
allo smaltimento. I dati sono conservati per un periodo di 30 anni Scheda clinica
. . N . . . o . s Procedura
Al termine della prestazione ¢ consegnata all'utente una relazione|La procedura definisce le modalita di esecuzione delle attivita conformemente al . o
. L. . X . . L Lista di distribuzione
AGT7REG | G.00.G7.12 |conclusiva, clinica e biologica, destinata al medico curante e consegnata|requisito .
s S | L Intervista al personale
all’utente Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura .
Scheda clinica
E' presente un registro delle attivita dove, per ogni paziente sono indicate; . i . L. . .. . .
AG7REG | G.00.G7.09 | P L. gistro ¢e .. > per ogni p . E' disponibile un registro con le caratteristiche previste dal requisito Osservazione diretta
le generalita, il recapito di entrambi i partner e il luogo del prelievo
. . N . . S . . L Procedura
Esiste una procedura/regolamento che definisce le modalita per la Esiste una procedura che definisce le modalita di conservazione e protezione dei dati . C
. L . .. . . . . Lista di distribuzione
AGTREG | G.00.G7.13 |protezione dei dati e le misure di sicurezza contro accessi esterni e trattati conformemente al requisito .
R ST Intervista al personale
malware Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura . R
Osservazione diretta
. . . S . . Procedura
La procedura prevede il backup giornaliero dei dati registrati su supporto magnetico Lista di distribuzione
AGT7REG | G.00.G7.14 | Viene effettuato un backup giornaliero dei dati La procedura prevede un piano di "disaster recovery" .
L. | L Intervista al personale
Vi ¢ evidenza della conoscenza e dell'applicazione della procedura . .
Osservazione diretta
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Requisiti specifici per I'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di | livello senza crioconservazione

Centro PMA:
. . . Elemento
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione| Valutazione valutato Note
. . . L . . |1 locali i dizioni igieniche ad te. Se il Centro PMA ¢ situato i il . .
Sono presenti aree di attesa, accettazione, attivita amministrativa, consegna dei referti, oc-al sono con? 1z.10n_1 1glen-1c © adeguate. 5¢ 1 .e.n -ro ., e. situato i una pia Planimetria
A01ACC L01.01.01 . . RS ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. L'area di attesa deve avere| . .
commisurate ai volumi di attivita . . . . S Osservazione diretta
un numero di posti a sedere commisurato ai volumi di attivita
AO2VIS L01.02.01 E' presente un IQCale visita idoneo per le prestazioni sulla paziente che garantisce il locali sono in condizioni igieniche adeguate. Plani.metrie%
rispetto della privacy Osservazione diretta
E' present locale/spazi ia di pri dedicato alla Ita del liquid L. . Planimetri
A02VIS L01.02.02 p¥eqen ¢un Océ e/spazio con garanznla 1pr1vacy. edicato afla raccolta L IqUICO 1 1ocale & in condizioni igieniche adeguate con possibilita di accesso riservato m,me n:%
seminale, dotato di lavabo con comandi non manuali Osservazione diretta
\ . . . . Osservazione diretta
A02VIS L01.02.03 E' presente un ecografo con sonda vaginale L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
AOILAB L01.03.01 E' p¥eseme un laborat?rio da impiegare esclusivamente per la preparazione del liquido Illocale & in condizioni igieniche adeguate. Planivmetri:%
seminale, collocato all'interno della struttura Osservazione diretta
E' presente una cappa sotto la quale si effettua la lavorazione dei gameti, in un . . Osservazione diretta
AO3LAB L01.03.02 p- . PP . q & L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
ambiente dedicato pulito e monitorato. Documentazione tecnica
\ . B . . Osservazione diretta
AO3LAB L01.03.03 E' presente una centrifuga L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
. . . . . . N . Osservazione diretta
AO3LAB L01.03.04 E' presente un microscopio ottico a contrasto di fase L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
AO3LAB L01.03.05 E' presente una pipettatrice L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazione diretta
AO03LAB 101.03.06 E' presente una camera di conta degli spermatozoi L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazione diretta
\ . . . Osservazione diretta
AO3LAB L01.03.07 E' presente un termostato L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
. - s . . N . Osservazione diretta
AO03LAB 101.03.08 E' presente un frigorifero con requisiti idonei alle sostanze da conservare L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . 3
Documentazione tecnica
. e . . L I locali sono in condizioni igieniche adeguate. Se il Centro PMA ¢ situato in una piu Planimetria e
A04LTC L01.04.01 Sono presenti servizi igienici distinti per il personale e per i pazienti B ! . 1z.1 .l 8t .l B ! A u una pul . ! .
ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. Osservazione diretta
AVALTC L01.04.02 E' presente uno spazio/locale, adeguatamente arredato, da adibire a spogliatoio peril |Se l'ambulatorio ¢ collocato nell'ambito di una pil ampia struttura sanitaria, lo Planimetria
o personale spogliatoio puo essere ricompreso tra quelli presenti nella struttura Osservazione diretta
. . . . . . L. L Planimetria
A04LTC 1L01.04.03 E' presente uno spazio/locale per il deposito del materiale pulito Lo spazio/locale ¢ in condizioni igieniche adeguate. . l,
Osservazione diretta
. . . . . L S Planimetria
A04LTC L01.04.04 E' presente uno spazio/locale per il deposito del materiale sporco Lo spazio/locale ¢ in condizioni igieniche adeguate. . 3
Osservazione diretta
E' present io/armadi ild ito del materiale d'uso, atti t . .. Planimetri
A04LTC L01.04.05 presen elunf) Spazio/al 10 per 11 deposito del materiale duso, altrezzature, Lo spazio/locale ¢ in condizioni igieniche adeguate. m,me n:%
strumentazioni Osservazione diretta
\ . - s .. . . P . L . . Planimetria
E' presente un locale/spazio per la decontaminazione, disinfezione, pulizia e T locali sono in condizioni igieniche adeguate. Se il Centro PMA ¢ situato in una pil . .
. . . L L R . g o . T L L L . .| Osservazione diretta
A04LTC 1L01.04.06 sterilizzazione del materiale e dei dispositivi medici riutilizzabili, ovvero ¢ disponibile |ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. La sterilizzazione puo Procedura
una procedura per l'esternalizzazione del servizio essere eseguita tramite servizio esterno . PR
Lista di distribuzione

Pagina 6 di 7






11-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L1 SENZA CRIO-CHECKLIST AUTOR. L1_SC-SPE.

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione| Valutazione Iil;‘:l‘f;:)" Note
La competenza seminologica ¢ assicurata da una figura professionale (biologo, Incarico formale
AO08ORG L01.08.01 biotecnologo, medico dell'ambulatorio) diversa dal responsabile del Centro con un Nel CV vi ¢ evidenza della competenza acquisita Contratto
anno di esperienza nel campo della seminologia Curriculum vitae
AO080ORG 101.08.02 La preparazione del seme ¢ eseguita all'interno del centro Le procedure adottate Fle.ﬁmscono e modalitd di preparazione del seme . Pljoc-edl.lre .
conformemente al requisito Lista di distribuzione
Le procedure adottate dal Centro prevedono che I'esame del liquido seminale sia . L .
AO08ORG 1.01.08.03 effettuata coerentemente ai metodi definiti dal "Manuale di laboratorio WHO per Le prgcedure adottate definiscono le modalitd di esame del seme conformemente al . Pfocfedgre .
. L B requisito Lista di distribuzione
I'esame del liquido seminale’
Al fini (liella d}agn051 e della deﬁ.mzmne della soluz19ne terapeutica, e assicurata la 1l rapporto di consulenza con il Centro PMA ¢ formalizzato. Vi ¢ evidenza nella C{omratto‘
AO08ORG 101.08.04 valutazione di un andrologo o di un urologo/endocrinologo con certificate competenze .. . U Curriculum vitae
. . . o . . scheda clinica che ¢ stata valutata la necessita di consulenza L.
andrologiche per la valutazione dell'infertilita maschile, quando necessaria Scheda clinica
11 Centro dispone di un consulente (psicologo o medico) per il sostegno psicologico |1l rapporto di consulenza con il Centro PMA ¢ formalizzato. Vi ¢ evidenza nella Contratto
AOB0RG L01.08.05 ispone drun consuiente (psicolog per i sostegno psico’og pPporto. N ! ! z2at0. V18 eV Curriculum vitac
della coppia. scheda clinica che ¢ stata offerta alla coppia la consulenza psicologica L
Scheda clinica
\ . L Lo . . L. . . Contratto
AO08ORG 1L01.08.06 11 Centro ¢ dotato di un'unita infermieristica e/o ostetrica La figura professionale ¢ inserita nell'organigramma e nelle procedure. . .
Curriculum vitae
AO080ORG 101.08.07 11 Centro ¢ dotato di un'unita di personale amministrativo La figura professionale ¢ inserita nell'organigramma e nelle procedure. Contratto
A09IMP L01.09.01 11 Laboratorio ¢ fornito di un gruppo di continuita L'impianto ¢ presente e funzionante. Osservazione diretta

Documentazione tecnica
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12-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L2 PROVVISORIA-AUTORIZZAZIONE L2

Requisiti specifici per I'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di Il livello - Verifica per la concessione dell'autorizzazione provvisoria

Centro PMA:
s 1o . . Elemento
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione valutato Note
Disponibilita dell'autorizzazione sanitaria all'esercizio di attivita di chirurgia
La struttura dove ha sede il Centro PMA ¢ dotata di autorizzazione allo svolgimento [ambulatoriale nella disciplina di ostetricia e ginecologia, concessa dall'Azienda . . -
AGIAUT G.00.G1.01 P o . \ o8 o L s gineco ogia, o L . Autorizzazione sanitaria
di attivita sanitarie rilasciata dalla Regione o dall'ASP competente per territorio sanitaria provinciale (richiesta per le strutture private non inserite in strutture di
ricovero per acuti)
. . . s S . Tlocali sono in condizioni igieniche adeguate. Se il Centro PMA ¢ situato in una pii| . .
Sono presenti aree di attesa, accettazione, attivita amministrativa, consegna dei . L . P . Planimetria
A01ACC L02.01.01 . . . RPN ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. L'area di attesa deve avere . .
referti, commisurate ai volumi di attivita . . . . e Osservazione diretta
un numero di posti a sedere commisurato ai volumi di attivita
E' t locale/spazi ia di pri dedicato all: Ita del liquid L. . Planimetri
A02VIS L02.02.01 presente un focale/spazio con garanzia G privacy dedicato alia raccotta et iquico |y 1516 ¢ in condizioni igieniche adeguate con possibilita di accesso riservato amumetna
seminale, dotato di lavabo con comandi non manuali Osservazione diretta
' . B . . Osservazione diretta
A02VIS L02.02.02 E' presente un ecografo con sonda vaginale L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
.. I, . . . P . PP Planimetria
A02VIS 1.02.02.03  [E' presente un locale visita, adibito a studio medico per visita o medicazione 1l locale ¢ in condizioni igieniche adeguate. . .
Osservazione diretta
. . I . L S . . S Planimetria
AO03LAB 1L02.03.01 |E'presente un locale laboratorio, contiguo al locale chirurgico, dotato di: 1 locale ¢ in condizioni igieniche adeguate ed ¢ contiguo al locale chirurgico X 5
Osservazione diretta
. . R - Osservazione diretta
AO03LAB 1.02.03.02 |Una centrifuga L'attrezzatura ¢ presente e funzionante R .
Documentazione tecnica
AO03LAB L02.03.03 Una pipettatrice L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazione diretta
AO3LAB 1.02.03.04 |Una camera di conta degli spermatozoi L'attrezzatura € presente e funzionante Osservazione diretta
, N . Osservazione diretta
AO03LAB L02.03.05 |Un termostato L'attrezzatura ¢ presente e funzionante R 3
Documentazione tecnica
- P . B . - Osservazione diretta
AO03LAB 1.02.03.06  |Frigorifero con requisiti idonei alle sostanze da conservare L'attrezzatura ¢ presente e funzionante R .
Documentazione tecnica
AO3LAB L02.03.07 Alme|.10.2 1ncubatqr1 aCO2 se nel. Fe“t'f’ sono .eﬁ.ettuatl fino a 200 cicli/anno. Oltre i Le attrezzature sono presenti ¢ funzionanti Osservaz@ne dlrette?
200 cicli/anno, un incubatore in pit ogni 100 cicli. Documentazione tecnica
. . B R N Osservazione diretta
AO03LAB L02.03.08 |Uno stereomicroscopio L'attrezzatura ¢ presente e funzionante R .
Documentazione tecnica
. . . N . Osservazione diretta
AO03LAB L02.03.09 |Un invertoscopio L'attrezzatura ¢ presente e funzionante R 3
Documentazione tecnica
. . . " . B . - Osservazione diretta
AO03LAB 1.02.03.10  (Un micromanipolatore applicato all'invertoscopio L'attrezzatura ¢ presente e funzionante R .
Documentazione tecnica
L . § . . Osservazione diretta
AO03LAB 1L02.03.11  [Due blocchi/piatti termostatati L'attrezzatura ¢ presente e funzionante R 3
Documentazione tecnica
. . ., R N Osservazione diretta
AO03LAB 1.02.03.12  |Cappa a flusso laminare di classe A L'attrezzatura ¢ presente e funzionante R .
Documentazione tecnica
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AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Ev':l‘:f;:" Note
AO03LAB 1L.02.03.13 Se l.a struttura ?seg{e direttamente la diagnosi pre-impianto & presente un locale Il locale ¢ in condizioni igieniche adeguate. Osservazione diretta
dedicato alla biologia molecolare
Les fici del laboratorio s ignifugh istenti al I i lla disinfezi e . .
AO3LAB L02.03.14 /¢ supertict det laboratorio Sono IgnItughe, resisientt @ favagglo ¢ affa AISIIEZIONS, | 1o 1o condizioni sono verificate Osservazione diretta
lisce e non scanalate, con raccordo arrotondato al pavimento
AO03LAB L02.03.15 1 pIaVImen.to del laboratorio & resistente agli agenti fisici ¢ chimici, levigato ¢ Tutte le condizioni sono verificate Osservazione diretta
antisdrucciolo
AO3LAB L02.03.16 Se la struttura esegue c‘hrenameme l;.l diagnosi pre-impianto il laboratorio ¢ dotato di Attrezzature presenti e funzionanti Osservazione diretta
attrezzature per biologia molecolare idonee ad effettuare PGD
A04LTC L02.04.01 Sono presenti servizi igienici distinti per il personale e per i pazienti I lOC.ZIll sono i Cor_‘dlz}m_“ 1glel.‘uche adeguate. Se il .Ce.n.tl'o PMA ¢ situato in una pit Plam.melne?
ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. Osservazione diretta
. . . . . . . s Planimetria ¢ Os i
A04LTC 1.02.04.02  (E' presente uno spazio/locale per il deposito del materiale pulito 11 locale/spazio ¢ presente e in condizioni igieniche adeguate anime! nziim;servazmne
\ . . 5 . L . T Planimetria
A04LTC 1.02.04.03  (E' presente uno spazio/locale per il deposito del materiale sporco 11 locale/spazio ¢ presente e in condizioni igieniche adeguate . .
Osservazione diretta
E' t spazio/ di il deposito del materiale d" tt] tu . . Planimetri
A04LTC L02.04.04 presente uno spazio/armacio per {1 deposito del materia’e duso, atrezzature, 11 locale/spazio ¢ presente e in condizioni igieniche adeguate animetria
strumentazioni Osservazione diretta
AQALTC L02.04.05 E' presente uno spazio/locale, adeguatamente arredato, da adibire a spogliatoio peril [Ilocali sono in condizioni igieniche adeguate. Se il Centro PMA ¢ situato in una pit Planimetria
o personale, separato dal locale chirurgico ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. Osservazione diretta
' . . . N . S Planimetria
AOSLCH 1.02.05.01 [E' presente un locale chirurgico dotato di: 1l locale ¢ presente e in condizioni igieniche adeguate . .
Osservazione diretta
. R . Osservazione diretta
AO5SLCH 1L02.05.02 |Lettino chirurgico Attrezzatura presente e funzionante R 3
Documentazione tecnica
- . Osservazione diretta
AOSLCH 1.02.05.03  |Elettrobisturi Attrezzatura presente e funzionante R .
Documentazione tecnica
AO5SLCH 1.02.05.04  |Aspiratore chirurgico con relativi sondini Attrezzatura presente e funzionante Osservazlqne dlrette?
Documentazione tecnica
AOS5LCH L02.05.05 |Lampada scialitica Attrezzatura presente e funzionante Osservazione diretta
AO5SLCH 1L02.05.06 |Tavolino servitore Presente Osservazione diretta
AO05SLCH 1.02.05.07  [Supporto per contenitore rifiuti chirurgici Presente Osservazione diretta
AO5SLCH 1.02.05.08 |Congruo numero di vasche per il lavaggio pre-sterilizzazione dei taglienti Presenti ¢ in condizioni adeguate Osservazione diretta
AO05SLCH 1.02.05.09  [Strumentario per il prelievo degli ovociti Presente Osservazione diretta
AO5SLCH 1L02.05.10  |Strumentario chirurgico per il prelievo degli spermatozoi dalle vie genitali maschili ~ [Presente Osservazione diretta
AO05SLCH 1.02.05.11  [Contenitore per rifiuti speciali taglienti (aghi, bisturi, lame, ecc..) Presente Osservazione diretta

Pagina 2 di 7






12-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L2 PROVVISORIA-AUTORIZZAZIONE L2

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Ev':l‘:f;:" Note
. . Osservazione diretta
AO5SLCH 1L02.05.12  [Un elettrocardiografo Attrezzatura presente e funzionante R 3
Documentazione tecnica
AO05SLCH 1.02.05.13  |Farmaci necessari in caso di emergenza Presenti Osservazione diretta
AO0SLCH L02.05.14 | Un pallone ambu Presente Osservazione diretta
- . . N Oss ione dirett;
AO0SLCH 1.02.05.15  |Un defibrillatore semiautomatico Attrezzatura presente e funzionante sservazione diretia
Documentazione tecnica
AO5SLCH 1L02.05.16  [Tubi endotracheali Presenti Osservazione diretta
AO0SLCH 1.02.05.17  |Un laringoscopio Presente Osservazione diretta
AOSLCH L02.05.18 {\pparecc.hlature per il monitoraggio dei parametri vitali in relazione alla tipologia di Attrezzatura presente ¢ funzionante Osservaz@ne dlrette?
interventi Documentazione tecnica
AOSLCH L02.05.19 Tut.to l(.) .strur‘n‘enta.rio ¢ monouso o in ‘acciaio‘ inossidabile o in leghe o metalli non| I_je carattex»’istich? t.ecniche del materiale in uso presso la struttura consentono di Osservazione diretta
ossidabili ed ¢ idoneo al tipo di chirurgia esercitata. rispettare il requisito
Gli arredi del locale chirurgico sono realizzati in acciaio inossidabile o comunque in L. . . . L . - . .
AO5SLCH L02.05.20 A Le caratteristiche tecniche degli arredi del locale consentono di rispettare il requisito Osservazione diretta
metallo non ossidabile
AO05SLCH 1.02.05.21 (Il locale chirurgico ¢ dotato delle seguenti caratteristiche 1l locale ¢ presente e in condizioni igieniche adeguate Osservazione diretta
AO5SLCH 102.05.22  |Temperatura interna invernale ed estiva compresa tra 20°C e 24°C L‘e cararlepstlche. t.ecmche degli impianti del locale chirurgico consentono di Osservazione diretta
rispettare il requisito
. . . L tteristiche tecniche degli impianti del locale chirurgi sentono di . .
AOSLCH 1.02.05.23  [Umidita relativa estiva ed invernale compresa tra 40% e 60% ottenuta con vapore < caratieristiche tecniche Cegil tmpianti et focale chirurgico consentono ¢t Osservazione diretta
rispettare il requisito
AOSLCH 102.0524  |Ricambi aria/ora 6v/h L‘e caratleflstlche. t.ecmche degli impianti del locale chirurgico consentono di Osservazione diretta
rispettare il requisito
. Lo L tteristiche tecniche degli impianti del locale chirurgi sentono di . .
AO0SLCH L02.05.25 |Filtraggio aria 99,97% < caratieristiche tecniche Cegll tmpianti et focale chirurgico consentono ¢t Osservazione diretta
rispettare il requisito
AOSLCH 1.02.05.26 L.e .SuPeTﬁc‘ de.l locale chirurgico sono ignifughe, resistenti al lavagglo calla Tutte le condizioni sono verificate Osservazione diretta
disinfezione, lisce e non scanalate, con raccordo arrotondato al pavimento
AOSLCH L02.05.27 1 p.av1men.to del locale chirurgico ¢ resistente agli agenti fisici e chimici, levigato e Tutte le condizioni sono verificate Osservazione diretta
antisdrucciolo
AOSLCH L02.05.28 E ?resente una zona di .prepjarazmne del ]{ersonale sanitario al%atto chlrurgl.co (anche Presente ¢ in condizioni adeguate Plam.melne}
all'interno del locale chirurgico), dotato di lavabo con comandi non manuali Osservazione diretta
E' presente una zona preparazione paziente (anche all'interno del locale visita) dotata Planimetria
AO5SLCH 1.02.05.29 |di spazio-spogliatoio separato dal locale chirurgico per l'utente che debba subire un|Presente e in condizioni adeguate . .
Lo Osservazione diretta
atto chirurgico.
AOSLCH L02.05.30 E present.e urﬁa zona sosta. (an.che all'interno del locale visita) per i pazienti che| Presente ¢ in condizioni adeguate Plam.melne}
hanno subito l'intervento chirurgico. Osservazione diretta
E' presente un deposito materiali sterili e strumentario chirurgico (che puo essere Planimetria
AO5SLCH L02.05.31 situato all'interno dello spazio riservato alla sterilizzazione e preparazione del Presente ¢ in condizioni adeguate

personale)

Osservazione diretta
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AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Ev':l‘:f;:" Note

Nel deposito materiali sterili si trova un armadio lavabile per la rimessa dei ferri
AO5SLCH 1.02.05.32  |chirurgici e per la conservazione del materiale sterilizzato, mantenuto in adatte Presente e in condizioni adeguate Osservazione diretta
confezioni o cestelli metallici

Nel deposito materiali sterili si trova un armadio lavabile per la rimessa dei farmaci e

AO5SLCH L02.05.33 . Presente e in condizioni adeguate Osservazione diretta
del materiale monouso
E' presente una sala idonea per il trasferimento degli embrioni (pud anche coincidere . . Planimetria
AO05SLCH 1.02.05.34 pr o P s @ Presente e in condizioni adeguate . .
con il locale chirurgico) Osservazione diretta
E' presente uno spazio per la sterilizzazione (anche all'interno del locale chirurgico) Planimetria
AOGSTE L02.06.01 dotato di un lavello in materiale resistente agli acidi e agli alcali fornito di acqua Presente e in condizioni adeguate, ovvero disponibilita di una procedura per l'accesso Osservazione diretta
- calda e fredda, ovvero ¢ disponibile una procedura per l'accesso ad un servizio di al servizio centralizzato o perla gestione del servizio esternalizzato Procedura
sterilizzazione centralizzato o per I'esternalizzazione del servizio Lista di distribuzione
. . . . L . . . P . . T Documentazione tecnica
Sono presenti apparecchiature per il processo di sterilizzazione (in assenza di|Attrezzature presenti e funzionanti, ovvero disponibilita di una procedura per . .
A06STE 1.02.06.02 - . R . . .. ., . . . .. . Osservazione diretta
servizio centralizzato o di esternalizzazione del servizio) l'accesso al servizio centralizzato o per la gestione del servizio esternalizzato Procedura
11 Centro dispone di un consulente (psicologo o medico) per il sostegno psicologico Contratto
AO08ORG L02.08.01 . P P s P gno p s 11 rapporto di consulenza con il Centro PMA ¢ formalizzato. Incarico formale
della coppia. . R
Curriculum vitae
11 responsabile del laboratorio ¢ un biologo o un biotecnologo ovvero un medico con Incarico formale
AO08ORG 1.02.08.02 |esperienza in medicina della riproduzione o con esperienza di laboratorio, con|Disponibilita in organico ed esperienza desumibile dal CV Contratto
almeno due anni di esperienza nel settore della PMA, maturata negli ultimi tre anni Curriculum vitaae
N . . e . . . . L . e Contratto
AO08ORG L02.08.03 |1l centro ¢ dotato di almeno due medici specialisti in ginecologia e ostetricia Disponibilita in organico, specializzazione desumibile dal CV ) 5
Curriculum vitaae
11 centro ¢ dotato di almeno due biologi o biotecnologi o medici con esperienza in - Contratto

AO8ORG 1.02.08.05

medicina della riproduzione o con esperienza di laboratorio Curriculum vitaae

Contratto
E' garantita la presenza di un anestesista-rianimatore durante 1'esecuzione del prelievo s s Incarico formale
AO08ORG 1.02.08.08 |ovocitario e degli spermatozoi (sedazione profonda o anestesia generale senzal . Curriculum vitae

. . desumibile dal CV
intubazione) Procedura
Lista di distribuzione

Almeno uno tra i biologi o biotecnologi o medico con esperienza in medicina della

riproduzione o con esperienza di laboratorio, che operano presso il Centro, possiede Contratto
AO8ORG 1.02.08.09 p o esper %> €he opel presso 1 %> POSS Esperienza desumibile dal CV Incarico formale
competenze certificate in PGD per eseguire biopsie embrionarie finalizzate alla . R
. . L Curriculum vitae
esecuzione di test genetici preimpianto
Contratto
11 Centro dispone di uno specialista in genetica medica per la PGD, ovvero di[Disponibilita in organico ovvero esistenza di un contratto/accordo e specializzazione Incarico formale
A08ORG 1.02.08.10 . e L . Sy . . .
convenzione con un Centro qualificato per la PGD desumibile dal CV; ovvero disponibilita di una convenzione Curriculum vitae
Accordo
Contratto
. . . T . . . . . R . Incarico formale
AO08ORG 102.08.11 |E'assicurata la valutazione di uno specialista in genetica medica, quando necessaria Il rapporto di consulenza con il Centro PMA ¢ formalizzato. . R
Curriculum vitae
Accordo
Ai fini della diagnosi e della definizione della soluzione terapeutica, ¢ assicurata la Contratto
valutazione di un andrologo o di un urologo/endocrinologo con certificate Incarico formale

AO8ORG L02.08.12 11 rapporto di consulenza con il Centro PMA ¢ formalizzato.

competenze andrologiche per la valutazione dell'infertilita maschile, quando Curriculum vitae
necessaria Accordo
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AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Ev':l‘:f;:" Note
I prelievi dal tratto genitale maschile sono eseguiti preferibilmente da un medico| .. e . . . L . antratto
e s . . L . Disponibilita in organico, ovvero esistenza di un contratto/accordo. Specializzazione Incarico formale
A08ORG L02.08.13 specialista in urologia o da un medico specialista in andrologia con competenze, . o . . R
N R I . - ed esperienza desumibili dal CV. Curriculum vitae
urologiche o da un medico specialista in endocrinochirurgia.
Accordo
AO8ORG 102.08.14  |La preparazione del seme ¢ eseguita all'interno del centro Le p.r({cedure adottate definiscono le modalita di esame del seme conformemente al ) Progedgra )
requisito Lista di distribuzione
Le procedure adottate dal Centro prevedono che l'esame del liquido seminale sia i S .
AO08ORG 102.08.15 |effettuata coerentemente ai metodi definiti dal "Manuale di laboratorio WHO per Le p.r({cedllre adottate definiscono le modalita di esame del seme conformemente al . Pro?edgra .
) - . " requisito Lista di distribuzione
l'esame del liquido seminale’
\ . Lo . . [ . Contratto
AO08ORG L02.08.16 11 Centro ¢ dotato di almeno due unita infermieristiche e/o ostetriche Disponibilita in organico " )
Curriculum vitae
AO8ORG 1.02.08.17 |1l Centro ¢ dotato di un'unita di personale amministrativo Disponibilita in organico Contratto
A09TMP L02.09.01 11 Laboratorio ¢ il locale chirurgico sono forniti di un gruppo di continuita e di un Impianto presente ¢ funzionante Osservazione diretta

gruppo elettrogeno

Documentazione tecnica
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Requisiti specifici per I'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di Il livello - Verifica per la concessione dell'autorizzazione provvisoria

Centro PMA:

AREA | CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione| Valutazione ?:l“’::;:’ Note

Esiste una Procedura che definisce le modalita di applicazione delle tecniche di
fecondazione eterologa redatta conformemente ai criteri definiti nel "Documento sulle
A11TMB | E.00.11.01 |problematiche relative alla fecondazione eterologa a seguito della sentenza della Corte,
costituzionale n. 162/2014" approvato dalla Conferenza delle Regioni e delle Province
autonome in data 4 settembre 2014 (14/109/CR02/C7SAN)

Disponibilita della procedura aggiornata alle disposizioni di cui al DPR 23 agosto Procedura
2019, n. 131 Lista di distribuzione
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Requisiti specifici per I'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di Il livello - Verifica per la concessione dell'autorizzazione provvisoria

Centro PMA:
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di Valutazione | Llemento Note
valutazione valutato

AL4STR C.00.14.01 |La sala ha un volume minimo di 20 metri cubi 1 locale.e. in condizioni igieniche adeguate e ha la cubatura prevista Plam.melne}
dal requisito Osservazione diretta

AL4STR C.00.14.02 Fa dl.sta.nza tra i contenitori di azoto di volume > 50L e le pareti della sala non ¢ La condizione & verificata Osservazione diretta

inferiore a 30 cm
A14STR C.00.14.03 |La distanza tra i contenitori di azoto di volume > 50L non ¢ inferiore a 20 cm La condizione ¢ verificata Osservazione diretta

1 contenitori di azoto di volume < 50L sono dotati di basi carrellate che, oltre a
Al14STR C.00.14.04 (permettere che i contenitori siano distanziati tra di loro e dal muro stesso, ne La condizione ¢ verificata Osservazione diretta
agevolano la movimentazione

E' presente una procedura che definisce le modalita e le condizioni per l'accesso alla
sala criobiologica. In caso di assenza di sistema di monitoraggio a video, la procedura
definisce le misure di prevenzione delle emergenze sanitarie legate alla
sottossigenazione della sala.

La procedura ¢ distribuita al personale. In caso di assenza di sistema di monitoraggio a video la
procedura prevede la registrazione degli accessi e definisce le misure di prevenzione delle|
emergenze sanitarie legate alla sottossigenazione della sala.

Procedura

A160RG | C.00.16.04 Lista di distribuzione
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Requisiti specifici per I'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di lll livello - Verifica per la concessione dell'autorizzazione provvisoria

Centro PMA:

. . . Elemento
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
La struttura dove ha sede il Centro PMA ¢ dotata di autorizzazione allo svolgimento |Disponibilita dell'autorizzazione all'esercizio concessa dalla Regione (richiesta per le . . . Valutazione a cura dell'Assessorato
AGIAUT G.00.G1.01 PN P . . Lo . Lo s . Autorizzazione sanitaria R
di attivita sanitarie rilasciata dalla Regione o dall'ASP competente per territorio strutture private non inserite in strutture di ricovero per acuti) Regionale della Salute
. . . AN . . . . |1 locali sono in condizioni igieniche adeguate. Se il Centro PMA ¢ situato in una pil . .
Sono presenti aree di attesa, accettazione, attivita amministrativa, consegna dei referti, . . . PR . Planimetria
A01ACC L03.01.01 L . S ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. L'area di attesa deve avere| X X
commisurate ai volumi di attivita R . . . e Osservazione diretta
un numero di posti a sedere commisurato ai volumi di attivita
E' present locale/spazi ia di pri dedicato all Ita del liquid o . Planimetri
A02VIS 1.03.02.01 presente un acav ¢/spazio con garanZ}a 1pr1vacy. cdicato alia raccolta CELIUICO 1y 1ocale ¢ in condizioni igieniche adeguate con possibilita di accesso riservato anime rla,
seminale, dotato di lavabo con comandi non manuali Osservazione diretta
. N . Osservazione diretta
A02VIS L.03.02.02 E' presente un ecografo con sonda vaginale L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
E' present locale visita, adibito a studi di isit: dicazil dotaty < N - Planimetri
A02VIS L03.02.03 . pre.:en ¢ un focale Visila, adibilo a studio medico per visita 0 medicazione, CO110y) 1,041e ¢ in condizioni igieniche adeguate; ¢ presente il lettino anime rla,
di lettino tecnico Osservazione diretta
\ . . . . s P N . . Planimetria
AO3LAB L03.03.01 E' presente un locale laboratorio contiguo alla sala operatoria dotato di: Tl locale ¢ in condizioni igieniche adeguate ed ¢ contiguo alla sala operatoria . .
Osservazione diretta
. B . . Osservazione diretta
AO03LAB L03.03.02 Una centrifuga L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
AO3LAB 1.03.03.03 Una pipettatrice L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazione diretta
AO3LAB L03.03.04 Una camera di conta degli spermatozoi L'attrezzatura ¢ presente e funzionante Osservazione diretta
B N - Osservazione diretta
AO03LAB L03.03.05 Un termostato L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
, - S . . N . Osservazione diretta
AO03LAB L03.03.06 E' presente un frigorifero con requisiti idonei alle sostanze da conservare L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
AO3LAB L03.03.07 Almefm.Z incubat(?ri a CO2 se ne{ cemr'o sono effett‘uati fino a 200 cicli/anno. Oltre i| Le attrezzature sono presenti ¢ funzionanti Osservazio.ne diret‘la.l
200 cicli/anno, un incubatore in pill ogni 100 cicli. Documentazione tecnica
. . B . . Osservazione diretta
AO03LAB L03.03.08 Uno stereomicroscopio L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
. . . N . Osservazione diretta
AO03LAB L03.03.09 Un invertoscopio L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
. . . . . B . . Osservazione diretta
AO03LAB L03.03.10 Un micromanipolatore applicato all'invertoscopio L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
— . . N - Osservazione diretta
AO3LAB 1L03.03.11 Due blocchi/piatti termostatati L'attrezzatura ¢ presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
. B . . Osservazione diretta
AO03LAB L03.03.12 Cappa a flusso laminare L'attrezzatura ¢ presente e funzionante

Documentazione tecnica
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. . . Elemento
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
Le superfici del laboratorio sono ignifughe, resistenti al lavaggio e alla disinfezione, A . . .
AO3LAB L03.03.13 ¢ sup gniiug . 8 Tutte le condizioni sono verificate Osservazione diretta
lisce e non scanalate, con raccordo arrotondato al pavimento
1l pavimento del laboratorio ¢ resistente agli ti fisici e chimici, levigat . . .
AO3LAB 1.03.03.14 p.a vnnen. o del laboratorio ¢ resistente aght agenti fisict ¢ chimict, fevigato ¢ Tutte le condizioni sono verificate Osservazione diretta
antisdrucciolo
Se la struttura esegue direttamente la diagnosi pre-impianto ¢ presente un locale . . . . .
AO3LAB L03.03.15 . . 8 . s P P P Attrezzature presenti e funzionanti Osservazione diretta
dedicato alla biologia molecolare
Se la struttura esegue direttamente la diagnosi pre-impianto il laboratorio ¢ dotato di . . . . .
AO3LAB 1.03.03.16 8 N . 8 P P Attrezzature presenti e funzionanti Osservazione diretta
attrezzature per biologia molecolare idonee ad effettuare PGD
. L P I'locali sono in condizioni igieniche adeguate. Se il Centro PMA ¢ situato in una pil Planimetria
A04LTC L03.04.01 Sono presenti servizi igienici per i pazienti . N e . € - P . .
ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. Osservazione diretta
AV4LTC L03.04.02 Sono presenti servizi igienici per il personale I loc'all sono in cm?dlz.mn'l 1glel?1che adeguate. Se il 'Cén.lro PMA ¢ situato in una piu| Plam.metna.
ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. Osservazione diretta
AV4LTC L03.04.03 E' presente uno spazio/locale, adeguatamente arredato, da adibire a spogliatoio per il |I locali sono in condizioni igieniche adeguate. Se il Centro PMA ¢ situato in una piu Planimetria
o personale, separato dal locale chirurgico ampia struttura sanitaria, i locali possono essere condivisi. Osservazione diretta
\ . B . . . R . P Planimetria
A04LTC L03.04.04 E' presente uno spazio/locale per il deposito del materiale pulito Il locale ¢ presente e in condizioni igieniche adeguate . .
Osservazione diretta
. . . . . N . N Planimetria
A04LTC 1.03.04.05 E' presente uno spazio/locale per il deposito del materiale sporco 1l locale ¢ presente e in condizioni igieniche adeguate X X
Osservazione diretta
E' presente uno spazio/armadio per il deposito del materiale d'uso, attrezzature. L . T IT Planimetria
A04LTC L03.04.06 P - P p P ’ ’ 1l locale/spazio ¢ presente e in condizioni igieniche adeguate . .
strumentazioni Osservazione diretta
N . . S Planimetria
AO05SLCH 1L03.05.01 E' presente un'area chirurgica dotata di: Presente e in condizioni igieniche adeguate X X
Osservazione diretta
. . . . . T Planimetria
AOSLCH L03.05.02 Spazio filtro di entrata degli operandi Presente e in condizioni igieniche adeguate . .
Osservazione diretta
. S Planimetria
AO05SLCH 103.05.03 Zona filtro personale addetto Presente e in condizioni igieniche adeguate X X
Osservazione diretta
. . . . . s Planimetria
AOSLCH L03.05.04 Zona preparazione personale addetto, dotata di lavabo con comandi non manuali Presente e in condizioni igieniche adeguate . .
Osservazione diretta
. . . S Planimetria
AOS5LCH L03.05.05 Zona preparazione utenti Presente e in condizioni igieniche adeguate . .
Osservazione diretta
. . . ST Planimetria
AOSLCH L03.05.06 Zona risveglio Presente e in condizioni igieniche adeguate . .
Osservazione diretta
. . . L S . S Planimetria
AO05SLCH 103.05.07 Deposito materiale sterile, presidi e strumentario chirurgico Presente e in condizioni igieniche adeguate X X
Osservazione diretta
Nel deposito materiali sterili si trova un armadio lavabile per la rimessa dei ferri
AO05SLCH 1.03.05.08 chirurgici e per la conservazione del materiale sterilizzato, mantenuto in adatte Presente e in condizioni adeguate Osservazione diretta
confezioni o cestelli metallici
Nel deposito materiali sterili si trova un armadio lavabile per la rimessa dei farmaci e . R . .
AO5LCH L03.05.09 pos p Presente e in condizioni adeguate Osservazione diretta
del materiale monouso
E' presente una sala idonea per il trasferimento degli embrioni (puo anche coincidere . R Planimetria e Osservazione
AO05SLCH L03.05.10 P P 8 ® Presente e in condizioni adeguate

con la sala operatoria)

diretta
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AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Ii';‘::;‘;’ Note
. . P . . S Planimetria
AO05SLCH L03.05.11 Sala operatoria con superficie non inferiore a mq 20 dotata di: Presente e in condizioni igieniche adeguate X X
Osservazione diretta
AOSLCH L03.05.12 Tavolo operatorio; Attrezzatura presente e funzionante Osservazione diretta
AO05SLCH L03.05.13 Lampada scialitica; Attrezzatura presente e funzionante Osservazione diretta
Apparecchio per anestesia con sistema di evacuazione dei gas dotato anche di
AOSLCH L03.05.14 spirometro e di mo.mtoragglo dellé concemraz;one 'dl ossigeno e di pmtossld'o di Attrezzatura presente ¢ funzionante Osservazm.ne dlret‘la.l
azoto erogato, respiratore automatico dotato di tutti gli allarmi per deconnessione| Documentazione tecnica
paziente
A . Osservazione diretta
AO05SLCH L03.05.15 Elettrobisturi Attrezzatura presente e funzionante . .
Documentazione tecnica
AOSLCH L03.05.16 Aspiratore chirurgico con relativi sondini Attrezzatura presente e funzionante Osservazlgne dlrem,l
Documentazione tecnica
AO5LCH L03.05.17 Tubi endotracheali Presenti Osservazione diretta
AOSLCH L03.05.18 Un laringoscopio Presenti Osservazione diretta
AO05SLCH L03.05.19 Monitor per la rilevazione dei parametri vitali; Attrezzatura presente e funzionante Osservazm.ne dlret‘la.l
Documentazione tecnica
AOSLCH L03.05.20 Tavolino servitore Presente Osservazione diretta
AO05SLCH L03.05.21 Supporto per contenitore rifiuti chirurgici Presente Osservazione diretta
AOSLCH L03.05.22 Contenitore per rifiuti speciali taglienti (aghi, bisturi, lame, ecc..) Presente Osservazione diretta
AO05SLCH 1L03.05.23 Diafanoscopio a parete; Presente Osservazione diretta
AOSLCH L03.05.24 Elettrocardiografo Attrezzatura presente e funzionante Osservazlgne dlrem,l
Documentazione tecnica
AO5LCH L03.05.25 Pallone ambu Presente Osservazione diretta
AOSLCH L03.05.26 Cardiomonitor e defibrillatore; Attrezzatura presente e funzionante Osservazlgne dlrem,l
Documentazione tecnica
AO05LCH 103.05.27 Aspiratore per broncoaspirazione; Presente Osservazione diretta
AOSLCH L03.05.28 Ventilatore automatico. Attrezzatura presente e funzionante Osservazm.ne dlrem,l
Documentazione tecnica
AOSLCH L03.05.29 Frlg(.mfem per la conservazione di farmaci e emoderivati dotato di sistema di Attrezzatura presente ¢ funzionante Osservazm.ne dlret‘la.l
monitoraggio della temperatura Documentazione tecnica
AOSLCH L03.05.30 Farmaci necessari in caso di emergenza Presenti Osservazione diretta
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AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Ii';‘::;‘;’ Note
AO05SLCH L03.05.31 Congruo numero di vasche per il lavaggio pre-sterilizzazione dei taglienti Presenti e in condizioni adeguate Osservazione diretta
AOSLCH L03.05.32 Strumentario per il prelievo degli ovociti Presente Osservazione diretta
AO05SLCH 1L03.05.33 Strumentario chirurgico per il prelievo degli spermatozoi dalle vie genitali maschili ~ [Presente Osservazione diretta
AOSLCH L03.05.34 Attrezzatura completa per laparoscopia (se la struttura le esegue) Presente Osservazione diretta
AOSLCH L03.05.35 Am.'ezz;'at'ura/strumemano monouso o 'm acciaio inossidabile o in leghe o metalli non L'e caratte.nstlche' t'ecmche del materiale in uso presso la struttura consentono di Osservazione dirctta

ossidabili per eventuale laparotomia d'urgenza rispettare il requisito
AOSLCH L03.05.36 Attrezzatura per il prelievo microchirurgico degli spermatozoi Presente Osservazione diretta
Gli arredi del locale chirurgico sono realizzati in acciaio inossidabile o comunque in . . . . . . . . .
AO05SLCH 103.05.37 Lo Le caratteristiche tecniche degli arredi del locale consentono di rispettare il requisito Osservazione diretta
metallo non ossidabile
AOSLCH L03.05.38 Impianto di gas medlcall. e 1mp1§nto di a.splrazmne gas anestetici direttamente Le car?.xt.tensuche tecniche degli impianti del locale chirurgico consentono di rispettare Osservazione diretta
collegato alle apparecchiature di anestesia il requisito
AO05SLCH 1L03.05.39 Disponibilita di acqua di raffreddamento per apparecchi laser (se necessario) Presente Osservazione diretta
AOSLCH L03.05.40 Stazione di riduzione della pressione doppie per ogni gas medicale tecnico Presente Osservazlo.ne dlrem,l
Documentazione tecnica
AO05SLCH L03.05.41 Impianti allarme di segnalazione esaurimento gas medicali Presente e funzionante Osservazm.ne dlret‘la.l
Documentazione tecnica
AOSLCH L03.05.42 ]:e S“Jperﬁm d ella sala operatoria sono ignifughe, resisienti al. lavaggio ed alla Tutte le condizioni sono verificate Osservazione diretta
f lisce e non con raccordo arrotondato al pavimento.
AOSLCH L03.05.43 1 Pawmenvto della sala operatoria ¢ resistente agli agenti chimici e fisici, levigato ¢ Tutte le condizioni sono verificate Osservazione dirctta
antisdrucciolo:
AOSLCH L03.05.44 La sala operatoria possiede le seguenti caratteristiche igrotermiche: Tutte le condizioni sono verificate Osservazione diretta
AO05SLCH 1L03.05.45 Temperatura interna invernale ed estiva compresa tra 20°C e 24°C ﬁer::;?:itleanstlche tecniche degli impianti el locale chirurgico consentono di rispettare Osservazione diretta
AOSLCH L03.05.46 Umidita relativa estiva ed invernale compresa tra 40% e 60% ottenuta con vapore ﬁi:::?:;:;lSllChe tecniche degli impianti del locale chirurgico consentono di rispettare Osservazione diretta
AO05SLCH 103.05.47 Ricambi aria/ora (aria esterna senza ricircolo) 15v/h ﬁer::;?:itleanstlche tecniche degli impianti el locale chirurgico consentono di rispettare Osservazione diretta
AOSLCH L03.05.48 Filiraggio aria 99,97% Le car?.xt.tensuche tecniche degli impianti del locale chirurgico consentono di rispettare Osservazione diretta
il requisito
E' presente un locale/spazio per il lavaggio e la sterilizzazione del materiale| Planimetria
chirurgico, dotato di un lavello in materiale resistente agli acidi e agli alcali fornito di|Presente e in condizioni adeguate, ovvero disponibilita di una procedura perl'accesso Osservazione diretta
AO06STE L03.06.01 oo o - .. . . .. .
acqua calda e fredda, ovvero ¢ disponibile una procedura per I'accesso ad un servizio|al servizio centralizzato o perla gestione del servizio esternalizzato Procedura

di sterilizzazione centralizzato o per l'esternalizzazione del servizio

Lista di distribuzione
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. . . Elemento
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
E' presente un'autoclave a vapore per sala operatoria e/o per gruppo operatorio per la
sterilizzazione di strumentario, teleria, ovvero ¢ disponibile una procedura per|Attrezzature presenti e funzionanti, ovvero disponibilita di una procedura perl'accesso . .
AO06STE 1.03.06.02 N L - L . P! \ pr ura p zature prese C . pont 12 p P Osservazione diretta Procedura
l'accesso ad un servizio di sterilizzazione centralizzato o per l'esternalizzazione delfal servizio centralizzato o perla gestione del servizio esternalizzato
servizio
\ 8 . . . T Planimetria
A07DEG L03.07.01 E' presente un'area di degenza dotata di: Presente e in condizioni igieniche adeguate . .
Osservazione diretta
. . S Planimetria
A07DEG L03.07.02 Cucinetta Presente e in condizioni igieniche adeguate . .
Osservazione diretta
Stanza/e di degenza dotate di servizi igienici e impianto di chiamata sanitari con . s . . Planimetria
A07DEG L03.07.03 . s . . e P Presente e in condizioni igieniche adeguate. Impianto presente e funzionante . .
segnalazione acustica luminosa; Osservazione diretta
Le stanze di degenza ospitano non piti di quattro posti letto ed hanno una superficie di . s . - Planimetria
AO07DEG L03.07.04 & P P q P P Presente e in condizioni igieniche adeguate. Impianto presente e funzionante . .
almeno 9 mq/posto letto Osservazione diretta
11 Centro dispone di un consulente (psicologo o medico) per il sostegno psicologico Contratio
A08ORG L03.08.01 ISP P 8 P gto p s Il rapporto di consulenza con il Centro PMA ¢ formalizzato. Incarico formale
della coppia. . .
Curriculum vitae
11 responsabile del laboratorio ¢ un biologo o un biotecnologo ovvero un medico con| Contratto
AO8ORG L03.08.02 esperienza in medicina della riproduzione o con esperienza di laboratorio, con almeno|Disponibilita in organico ed esperienza desumibile dal CV Incarico formale
due anni di esperienza nel settore della PMA, maturata negli ultimi tre anni Curriculum vitae
11 centro ¢ dotato di al di dici specialisti in gi logi stetrici . . o o Contratt
AO08ORG 1.03.08.03 centro ¢ cotato di almeno cue medict specialisit in ginecologia ¢ ostetricia con Disponibilita in organico, specializzazione desumibile dal CV ontratto
esperienza in tecniche endoscopiche Curriculum vitae
1 centro ¢ dotato di al due biologi o biotecnologi dici speri in .. . . o Contratt
AO8ORG L03.08.05 cen .m © do a.o ! @meno due biologl o lo, eenologt .0 medict con esperienza iny Disponibilita in organico ed esperienza desumibile dal CV ontra 0.
medicina della riproduzione o con esperienza di laboratorio Curriculum vitae
Almeno uno tra i biologi o biotecnologi o medico con esperienza in medicina della| Contratto
riproduzione o con esperienza di laboratorio, che operano presso il Centro, possiede . o .
AO08ORG L03.08.08 P! . per N . P . pre . .’ P Esperienza desumibile dal CV Incarico formale
competenze certificate in PGD per eseguire biopsie embrionarie finalizzate allal . .
. . e Curriculum vitae
esecuzione di test genetici preimpianto
Contratto
Il Centro dispone di uno specialista in genetica medica per la PGD, ovvero difDisponibilita in organico, ovvero esistenza di un contratto/accordo e specializzazione Curriculum vitae
A08ORG L03.08.09 N R e . s . N
convenzione con un Centro qualificato per la PGD desumibile dal CV, ovvero disponibilita di una convenzione Incarico formale
Accordo
- . . IR . . . . . e . Contratto
AO8ORG 103.08.10 E' assicurata la valutazione di uno specialista in genetica medica, quando necessaria |l rapporto di consulenza con il Centro PMA ¢ formalizzato. Curriculum vitae
A fini della diagnosi e della definizione della soluzione terapeutica, ¢ assicurata la Contratto
valutazione di un andrologo o di un urologo/endocrinologo con certificate . . N . .
AO08ORG 103.08.11 o 08 o8 " - g . Tl rapporto di consulenza con il Centro PMA ¢ formalizzato. Incarico formale
competenze andrologiche per la valutazione dell'infertilita maschile, quando . .
. Curriculum vitae
necessaria
I prelievi dal tratto genitale maschile sono eseguiti preferibilmente da un medicol .. U . . . . . Contratto
o : . I . Disponibilita in organico, ovvero esistenza di un contratto/accordo. Specializzazione .
A08ORG L03.08.12 specialista in urologia o da un medico specialista in andrologia con competenze . A Incarico formale
. . e X R ed esperienza desumibili dal CV. . .
urologiche o da un medico specialista in endocrinochirurgia. Curriculum vitae
. N . . Le procedure adottate definiscono le modalita di esame del seme conformemente al Procedura
AO08ORG 103.08.13 La preparazione del seme ¢ eseguita all'interno del centro p

requisito

Lista di distribuzione
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13-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L3 PROVVISORIA-AUTORIZZAZIONE L3

RE. . . . Elemento
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
Le procedure adottate dal Centro prevedono che I'esame del liquido seminale sia . L
. X .. . . Le procedure adottate definiscono le modalita di esame del seme conformemente al Procedura
A08ORG L03.08.14 effettuata coerentemente ai metodi definiti dal "Manuale di laboratorio WHO per pro . C o
N A L w requisito Lista di distribuzione
I'esame del liquido seminale
N . —— . . s . Contratto
A08ORG L03.08.15 11 Centro ¢ dotato di almeno due unita infermieristiche e/o ostetriche Disponibilita in organico R .
Curriculum vitae
AO08ORG 1.03.08.16 11 Centro ¢ dotato di un'unita di personale amministrativo Disponibilita in organico Contratto
Contratto
E' garantita la presenza di un anestesista-rianimatore durante I'esecuzione del prelievo | .. S . . . L . Incarico formale
L . .. . . R Disponibilita in organico ovvero esistenza di un contratto/accordo, specializzazione . 3
AO8ORG L03.08.17 ovocitario e degli spermatozoi e in tutti gli interventi che prevedano sedazione L Curriculum vitae
. Lo X desumibile dal CV
profonda o anestesia generale, fino al recupero dello stato di vigilanza del paziente Procedura
Lista di distribuzione
Contratto
Le tecniche di recupero spermatico (TESE, MicroTESE) sono eseguite da un urologo | .. S . . . L . Incarico formale
N 3 R Disponibilita in organico ovvero esistenza di un contratto/accordo. Specializzazione . 3
AO08ORG L03.08.18 con certificate competenze andrologiche o da un andrologo con certificate . s Curriculum vitae
. ed esperienza desumibili dal CV.
competenze urologiche Procedura
Lista di distribuzione
. . . . . . Le procedure adottate definiscono le modalita di assitenza dei degenti conformemente Procedura
A08ORG L03.08.19 Nell'area di degenza ¢ garantita la presenza di almeno un infermiere P . 8 . C o
al requisito Lista di distribuzione
Nella struttura ¢ garantita la presenza di almeno un medico durante lo svolgimento Le procedure adottate definiscono le modalita di assitenza dei degenti conformemente Procedura
A08ORG L03.08.20 . i . .
delle attivita al requisito Lista di distribuzione
Sono definite e documentate le modalita secondo le quali ¢ organizzata la reperibilita Le procedure adottate definiscono le modalita di assitenza dei degenti conformemente Procedura
AO8ORG 103.08.21 . A, o . . R
medica durante l'orario di chiusura del presidio al requisito Lista di distribuzione
E' disponibile un accordo con un presidio che garantisca il ricovero in caso di Accordo
complicanze o di impossibilita al trasferimento del paziente al proprio domicilio; tale . s
AO08ORG L03.08.22 P! POSSIDILE @ . e pazi proprio corr .~ | Disponibilita dell'accordo Procedura
presidio deve essere raggiungibile entro i tempi previsti nelle disposizioni in materia . C o
L o . P Lista di distribuzione
di assistenza sanitaria di emergenza per il soccorso sanitario primario
E' disponibile una convenzione con una struttura sanitaria per l'approvvigionamento Accordo
AO8ORG 1.03.08.23 ur e;xltje di unita di saneue ) per fapp! ¢ Disponibilita della convenzione Procedura
& e Lista di distribuzione
Vi ¢ evidenza che al paziente sono comunicate, per iscritto, le modalita per attivare il |Le procedure adottate definiscono le modalita di dimissione conformemente al Procedura
A080RG 1.03.08.24 evde * pazieme P ’ P procedure adotate ¢ 0 fem ! ) Lista di distribuzione
servizio di pronta disponibilita requisito. Disponibilita di moduli per l'informazione del paziente. X .
Opuscolo informativo
1l Laboratorio e I'area chirurgica sono forniti di un gruppo di continuita e di un . . Osservazione diretta
A09IMP L03.09.01 & Erupp Impianto presente e funzionante . .
gruppo elettrogeno Documentazione tecnica
A09IMP 1.03.09.02 E' presente un impianto rilevazione incendi Impianto presente e funzionante Osservazione diretta
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Requisiti specifici per I'autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA di lll livello - Verifica per la concessione dell'autorizzazione provvisoria

Centro PMA:

AREA | CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione ]il;"‘:f;to" Note

Esiste una Procedura che definisce le modalita di applicazione delle tecniche di
fecondazione eterologa redatta conformemente ai criteri definiti nel "Documento
A11TMB | E.00.11.01 (sulle problematiche relative alla fecondazione eterologa a seguito della sentenza della
Corte costituzionale n. 162/2014" approvato dalla Conferenza delle Regioni e delle
Province autonome in data 4 settembre 2014 (14/109/CR02/C7SAN)

Disponibilita della procedura aggiornata alle disposizioni di cui al DPR 23 agosto Procedura
2019, n. 131 Lista di distribuzione
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13-MPMA-2.0-CHECK LIST AUT L3 PROVVISORIA-SALA CRIOBIOLOGICA

Requisiti specifici per I'autorti: i all'impi di iche di PMA di III livello - Verifica per la concessione dell'autorizzazione provvisoria
Centro PMA:
.o . N Elemento
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione| Valutazione valutato Note
AL4STR C.00.14.01 |La sala ha un volume minimo di 20 metri cubi 11 locale ¢ in condizioni igieniche adeguate ¢ ha la cubatura prevista Plamr?mma.c
dal requisito Osservazione diretta

La distanza tra i contenitori di azoto di volume > 50L e le pareti della sala non ¢

Al4STR C.00.14.02 |. .
inferiore a 30 cm

La condizione ¢ verificata Osservazione diretta

A14STR C.00.14.03 (La distanza tra i contenitori di azoto di volume > 50L non ¢ inferiore a 20 cm La condizione ¢ verificata Osservazione diretta

I contenitori di azoto di volume < 50L sono dotati di basi carrellate che, oltre a
A14STR C.00.14.04 |permettere che i contenitori siano distanziati tra di loro ¢ dal muro stesso, ne agevolano |La condizione ¢ verificata Osservazione diretta
la movimentazione

E' presente una procedura che definisce le modalita e le condizioni per I'accesso alla
sala criobiologica. In caso di assenza di sistema di monitoraggio a video, la procedura
definisce le misure di prevenzione delle emergenze sanitarie legate alla
sottossigenazione della sala.

La procedura ¢ distribuita al personale. In caso di assenza di sistema di monitoraggio a video la|
procedura prevede la registrazione degli accessi e definisce le misure di prevenzione delle emergenze
sanitarie legate alla sottossigenazione della sala.

Procedura
Lista di distribuzione

A160RG C.00.16.04
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14-SCHEDE_MPMA_v2.0-01-DDIR

Organizzazione

Validazione dei documenti

Documento della Direzione/del Responsabile/del Direttore Tecnico

Denominazione del documento (titolo e codice):

Documento valutato con riferimento al Requisito Cod.:

Valutazione

Codice DESCRIZIONE Criteri per la verifica SI/NO

11 documento riporta la denominazione
dell’Organizzazione

DDIR.O1

DDIR.02 11 documento ha un titolo

DDIR.03 11 documento ha una codifica

Il documento ha un numero e/o data di revisione e/o

DDIR.04 data della versione corrente

DDIR.05 Il documento ha una data di emissione e/o adozione

Il documento ha un sommario ed un numero di

DDIR.06 pagine definito

DDIR.07 11 documento riporta nome e firma del redattore

DDIR.08 1 d‘ocumento riporta nome e firma di chi lo ha

verificato e controllato

Adeguato se adottato dal Legale rappresentante
del'Organizzazione o da soggetto da questi

DDIR.09 11 documento riporta nome e firma di chi lo ha adottato [specificatamente delegato/dal Responsabile della
funzione o settore/dal Direttore Tecnico
dell'Organizzazione

E' indicato il motivo per cui & stato adottato il
DDIR.10 11 documento ha uno scopo definito documento e quali sono gli obiettivi specifici che si
propone di raggiungere.

Sono definiti 'ambito di applicazione e le situazioni in

DDIR.11 Il documento ha un ambito definito di applicazione . .
cui il documento deve essere applicato

E' chiaramente definito il periodo in cui il documento

DDIR.12 idita i
Il documento ha una validita definita ha validita: data inizio e di termine

E' riportato il significato di sigle, acronimi,

DDIR.13 inizioni
Definizioni abbreviazioni utilizzate nel documento

Verificare che siano chiaramente individuate le attivita,

DDIR.14 Descrizione delle attivita cos s . X . .
le modalita di esecuzione, i mezzi necessari

DDIR.15 Responsabilita Som? identificati i responsabili di ciascuna delle attivita
previste nel documento

DDIR.16 Allegati YEnﬁcare che gli eventuali allegati siano parte
integrante del documento

Verificare che i riferimenti normativi citati nel
documento (leggi, linee guida, direttive
dell'Organizzazione) siano chiaramente indicati e
facilmente reperibili

DDIR.17 Riferimenti

Sono descritti i criteri e le modalita da utilizzare per il
monitoraggio dell'effettiva realizzazione delle attivita
previste dal documento (Es.: indicatori, fonte dei dati,
modalita di calcolo, periodicita della rilevazione)

Valutazione
C/NC

Tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore celeste)
sono soddisfatti -> CONFORME

DDIR.18 Monitoraggio

DDIR.E Validazione del documento
Non tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore
celeste) sono soddisfatti -> NON CONFORME

idenziati in azzurro i CRITERI ESSENZIALI |
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14-SCHEDE_MPMA_v2.0-02-PROC-PMAL1SC

Organizzazione

Validazione dei documenti

Pagina 2

Procedura
(per i Centri PMA di I livello che non eseguono crioconservazione)
Denominazione del documento (titolo e codice):
Documento valutato con riferimento al Requisito Cod.:
S Valutazione
Codice DESCRIZIONE Criteri per la verifica SI/NO/NA
PROC.01 I documer.lto rl.porta la denominazione
dell’'Organizzazione
PROC.02 Il documento ha un titolo
PROC.04 11 documento I'%a un numero e/o data di revisione e/o
data della versione corrente
PROC.05 Il documento ha una data di emissione e/o adozione
Adeguato se adottato dal soggetto responsabile della
PROC.09 Il documento riporta nome e firma di chi lo ha adottato |articolazione organizzativa, in base all'organigramma
dell'Organizzazione
E' indicata la fonte, scientificamente rilevante, da cui
" Se la procedura riguarda un problema assistenziale il |derivano le prescrizioni relative ai comportamenti da
PROC.10 R e \ .
documento ¢ redatto secondo i principi dell'EBM adottare, se la procedura riguarda un problema
assistenziale
PROC.11 Il documento ha un ambito definito di applicazione Sop? definiti ambito di apphcazwpe ¢ le situazioni in
cui il documento deve essere applicato
PROC.13 Descrizione delle attivita Verlﬁcarfe f:h‘? siano c'hlara'rnente‘ 1nd1v1dua'te le attivita,
le modalita di esecuzione, i mezzi necessari
PROC. 14 Responsabilita Sonc? identificati i responsabili di ciascuna delle attivita
previste nel documento
PROC.15 Allegati Yerlﬁcare che gli eventuali allegati siano parte
integrante del documento
Sono descritti gli indicatori e le modalita di calcolo da
PROC.17 Monitoraggio utilizzare per il monitoraggio dell'effettiva realizzazione
delle attivita previste dal documento
Valutazione
C/NC
Tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore celeste)
PROC.E Validazione del documento sono soddisfatti -> CONFORME ____
Non tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore
celeste) sono soddisfatti -> NON CONFORME
* Si applica lusi te alle Pr« e inerenti problematiche isi iali (Es.: Pr i e il tro to delle lesioni da pr
gestione della nutrizione artificiale domiciliare; gestione della Sindrome da immobilizzazione, ecc.)
Evid, iati in azzurro i CRITERI ESSENZIALI |
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Organizzazione

Validazione dei documenti

Pagina 3

Procedura
(per i Centri PMA di I livello che eseguono crioconservazione e per i Centri PMA di II e III livello")
Denominazione del documento (titolo e codice):
Documento valutato con riferimento al Requisito Cod.:
Valutazione
i D RIZIONE iteri I ifi
Codice ESC! (o) Criteri per la verifica SI/NO/NA
PROC.O1 11 dz’)cumer.lto r1.porta la denominazione
dell’'Organizzazione
PROC.02 11 documento ha un titolo
PROC.03 11 documento ha una codifica
PROC.04 11 documento ha un numero e/o data di revisione e/o
data della versione corrente
PROC.05 11 documento ha una data di emissione e/o adozione
PROC.06 11 dz.)cumentz? ha un sommario ed un numero di
pagine definito
PROC.07 11 documento riporta nome e firma del redattore
PROC.08 11 d.ocumento riporta nome e firma di chi lo ha
verificato e controllato
Adeguato se adottato dal soggetto responsabile della
PROC.09 Il documento riporta nome e firma di chi lo ha adottato |articolazione organizzativa, in base all'organigramma
dell'Organizzazione
E' indicata la fonte, scientificamente rilevante, da cui
. Se la procedura riguarda un problema assistenziale il |derivano le prescrizioni relative ai comportamenti da
PROC.10 N AT \ :
documento ¢é redatto secondo i principi dell'EBM adottare, se la procedura riguarda un problema
assistenziale
PROC.11 Il documento ha un ambito definito di applicazione Sop? definiti ambito di apphcazwpe ¢ le situazioni in
cui il documento deve essere applicato
PROC.12 Definizioni E rlpor.‘ta‘Fo 11. mgr;lﬁcato di sigle, acronimi,
abbreviazioni utilizzate nel documento
PROC.13 Descrizione delle attivita Verlﬁcarfe f:h‘? siano c'hlara'rnente‘ 1nd1v1dua'te le attivita,
le modalita di esecuzione, i mezzi necessari
PROC. 14 Responsabilita Sonc? identificati i responsabili di ciascuna delle attivita
previste nel documento
PROC.15 Allegati Yerlﬁcare che gli eventuali allegati siano parte
integrante del documento
Verificare che i riferimenti normativi citati nel
PROC.16 Riferimenti docwvument(.) (leggl, 11ne.e guldg, direttive S
dell'Organizzazione) siano chiaramente indicati e
facilmente reperibili
Sono descritti gli indicatori e le modalita di calcolo da
PROC.17 Monitoraggio utilizzare per il monitoraggio dell'effettiva realizzazione
delle attivita previste dal documento
Valutazione
C/NC
Tutti i criteri sono soddisfatti -> CONFORME
PROC.E Validazione del documento L . .
Non tutti i criteri sono soddisfatti -> NON CONFORME
* Si applica lusi te alle Pr e inerenti problematiche isi iali (Es.: Pr i e il tro to delle lesioni da pr
gestione della nutrizione artificiale domiciliare; gestione della Sindrome da immobilizzazione, ecc.)






14-SCHEDE_MPMA_v2.0-04-PINT

Organizzazione

Validazione dei documenti

Piano di intervento
Denominazione del documento (titolo e codice):
Documento valutato con riferimento al Requisito Cod.:
S Valutazione
Codice DESCRIZIONE Criteri per la verifica
SI/NO
PINT.O1 I documer.lto rl.porta la denominazione
dell’'Organizzazione
PINT.02 11 documento ha un titolo
PINT.03 11 documento ha una codifica
Il documento ha un numero e/o data di revisione e/o
PINT.04 R
data della versione corrente
PINT.05 11 documento ha una data di emissione e/o adozione
PINT.06 11 dz.)cumentz? ha un sommario ed un numero di
pagine definito
PINT.07 Il documento riporta nome e firma del redattore
PINT.08 11 d.ocumento riporta nome e firma di chi lo ha
verificato e controllato
Adeguato se adottato almeno dal soggetto responsabile
PINT.09 Il documento riporta nome e firma di chi lo ha adottato [della articolazione organizzativa, in base
all'organigramma dell'Organizzazione
E' indicato il motivo per cui é stato adottato il
PINT.10 11 documento ha uno scopo definito documento e quali sono gli obiettivi specifici che si
propone di raggiungere.
PINT.11 11 documento ha un ambito definito di applicazione So.rlf) definiti lambito di apphcazlo.ne ¢ le situazioni in
cui il documento deve essere applicato
PINT.12 11 documento ha una validita definita E chmra.mente det.'mlto larco temporale per la
realizzazione del Piano
PINT.13 Definizioni E r1por.tat.o 11. 51g.r%1ﬁcato di sigle, acronimi,
abbreviazioni utilizzate nel documento
PINT. 14 Descrizione delle attivita Verlﬁcarfs f:hc? siano c.hlara.mentev 1nd1v1duaFe le attivita,
le modalita di esecuzione, i mezzi necessari
PINT.15 Responsabilita Son(? identificati i responsabili di ciascuna delle attivita
previste nel documento
PINT.16 Allegati Yerlﬁcare che gli eventuali allegati siano parte
integrante del documento
Verificare che i riferimenti normativi citati nel
PINT.17 Riferimenti docwvument(.) (leggl, 11ne.e guldg, direttive S
dell'Organizzazione) siano chiaramente indicati e
facilmente reperibili
Sono descritti i criteri e le modalita da utilizzare per il
X . monitoraggio dell'effettiva realizzazione delle attivita
PINT.18
Monitoraggio previste dal documento (Es.: indicatori, fonte dei dati,
modalita di calcolo, periodicita della rilevazione)
Valutazione
C/NC
Tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore celeste)
sono soddisfatti -> CONFORME
PINT.E Validazione del documento
Non tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore
celeste) sono soddisfatti -> NON CONFORME

Toid n

i in azzurro i CRITERI ESSENZIALI
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Organizzazione
Validazione dei documenti
Documentazione tecnica relativa a prodotti/impianti/attrezzature/dispositivi
Denominazione del documento (titolo e codice):
Documento valutato con riferimento al Requisito Cod.:
: - q Valutazione
Codice DESCRIZIONE Criteri per la verifica
SI/NO
DOCT.01 La doglmentazmne riporta la denominazione del
fabbricante
DOCT.02 La do.cumentazmne riporta informazioni inerenti il
fabbricante
DOCT.03 La cllocumfentaz.lone ¢ riferibile al modello presente
nell'organizzazione
DOCT.04 La docum(?ntazmne comprende gli s<l:hem1 ?lettl.jm e/o Se previsti in base al tipo di attrezzatura o dispositivo
progettuali del modello presente nell'organizzazione
DOCT.05 La documentazione comprende il manuale/istruzioni |Il Manuale deve essere chiaramente riferito al modello
’ d'uso presente nell'Organizzazione
Nella documentazione sono rilevabili informazione
DOCT.06 circa la conformita a normative nazionali e/o europee |Se previsti in base al tipo di attrezzatura o dispositivo
del modello presente nell'organizzazione
La documentazione comprende la garanzia del modello
DOCT.07 R . X
presente nell'organizzazione e/o la data di scadenza
Valutazione
C/NC
Tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore celeste)
DOCT.E Validazione del documento sono soddisfatti -> CONEORME
Non tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore
celeste) sono soddisfatti -> NON CONFORME

Foid, :

i in azzurro i CRITERI ESSENZIALI |
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Organizzazione

Intervista al Personale per la valutazione della conoscenza di documenti e/o procedure adottate

dall’Organizzazione o di attivita realizzate dall’Organizzazione

Denominazione del documento (titolo e codice):

Documento valutato con riferimento al Requisito Cod.:

Intervista n. Intervistato (iniziali di nome e cognome):

IPER.0O1 |Luogo dell'intervista

IPER.O2 Ruolo Professionale dell’intervistato

IPER.03 [Conosce il documento oggetto Si No
dell'intervista?

R 1 Mi &
IPER.04 Come & venuto a conoscenza de i Ef stato Per caso
documento? notificato

IPER.O5 Come valuta la.sg:il conoscenza del Ottima Buona Insufficiente Scadente
documento/attivita?

Ha ricevuto formazione specifica

IPER.O6 ) T ... | Si, approfondita | Si, adeguata | Si, insufficiente | No, nessuna
sull'applicazione del documento/modalita
di svolgimento dell'attivita?
IPER.O7 Ritiene adegua.ttz.:\ :allo scopo la Si, molto SL, Non abbastanza| No del tutto
procedura/attivita? abbastanza
IPER.08 Mi puo descrivere gli obiettivi del Risposta molto Risposta Risposta Risposta
’ documento/attivita? precisa adeguata generica errata
Domanda specifica sulle sue . . . .
IPER.09 responsabilita in un dato RlSpOSt«’:{. molto Risposta Rlspo.sta Risposta
precisa adeguata generica errata

contesto/momento
Valutazione
C/NC

Tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore
celeste) sono soddisfatti (risposta A o B) ->

. . . CONFORME
Valutazione della sussitenza dell'evidenza

IPER.E ai fini della conformita al requisito

Non tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore
celeste) sono soddisfatti sono soddisfatti (Risposta
C o D) -> NON CONFORME

IPER.N Note ed osservazioni dell’intervistatore

Evid iati in azzurro i CRITERI ESSENZIALI
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