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1. Obiettivo della procedura

La presente procedura definisce i criteri, le modalita operative e le responsabilita relative alla
programmazione, pianificazione, esecuzione e gestione delle risultanze delle verifiche
finalizzate a:

1. autorizzazione all'impiego di tecniche di Procreazione medicalmente assistita (P.M.A.)
dillivello eseguite dai Centri che non effettuano crioconservazione, al fine di garantire
che le stesse siano condotte con modalita omogenee, affidabili, efficaci, riproducibili,
efficienti e trasparenti.

2. autorizzazione provvisoria dei Centri PMA di Il e Il livello di nuova istituzione, ovvero
dei Centri PMA di ll e lll livello che hanno variato la sede operativa.

2. Definizioni, abbreviazioni e sigle

Azione correttiva: attivita finalizzata alla rimozione delle cause di non conformita per le quali
e possibile realizzare, in tempi brevi, un intervento la cui attuazione é verificabile senza
effettuare una visita

Autorizzazione provvisoria: provvedimento amministrativo di autorizzazione provvisoria
all'impiego di tecniche di PMA finalizzata allo svolgimento delle verifiche tecniche necessarie
per il rilascio della autorizzazione definitiva

Autorizzazione: provvedimento amministrativo di concessione relativo all'impiego di
tecniche di PMA rilasciato dal Servizio 4 DPS

Accreditamento: provvedimento amministrativo di concessione relativo all'impiego di
tecniche di PMA in nome e per conto del Servizio Sanitario Regionale rilasciato dal Servizio 4
DPS

Checklist requisiti generali: strumenti utilizzati a supporto della raccolta di evidenze per
valutare il grado di soddisfacimento dei requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi dei
centri PMA definiti dalla normativa dell’UE e dello Stato (D.lgs. 191/2007 e D.lgs. 16/2010)
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Checklist requisiti regionali: strumenti utilizzati a supporto della raccolta di evidenze per
valutare il grado di soddisfacimento dei requisiti regionali strutturali, tecnologici e
organizzativi dei centri PMA che insistono nel territorio della Regione Siciliana ai fini
dell’autorizzazione e/o dell’accreditamento all'impiego delle tecniche di PMA

Conformita: pieno soddisfacimento di un requisito

CNT: Centro Nazionale Trapianti, organismo tecnico-scientifico preposto al coordinamento
della Rete Nazionale Trapianti istituito presso I'lstituto Superiore di Sanita

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

DPS: Dipartimento Pianificazione Strategica dell'Assessorato Regionale della Salute

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

GdV: Gruppo di Verifica costituito da Valutatori iscritti nell’Elenco dei Valutatori PMA tenuto
dall’'OTA

Manuale: strumento di supporto ai valutatori e alle organizzazioni sanitarie, adottato
dall’OTA, nel quale si definiscono modalita e criteri per la ricerca delle evidenze che attestano
la conformita ai requisiti definiti dalla normativa

Non conformita: mancato soddisfacimento di un requisito
OTA: Area Interdipartimentale 2 “Organismo Tecnicamente Accreditante” del DASOE

Piano di Adeguamento: programma delle attivita che, in seguito al riscontro di una o pit non
conformita il centro PMA intende realizzare per pervenire al soddisfacimento pieno di uno o
piu requisiti parzialmente soddisfatti o non soddisfatti

Piano di Audit: programma delle attivita da svolgere durante la visita
PMA: Procreazione Medicalmente Assistita

Portale FRPLUS: Applicazione web sviluppata dall’Assessorato regionale della Salute per la
gestione della documentazione e delle comunicazioni relative alle verifiche
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Professionisti dell’OTA: Professionisti che contribuiscono allo svolgimento delle attivita
del’lOTA e, cioe: Personale DASOE, Valutatori iscritti nell’Elenco dei Valutatori dell’OTA,
Esperti iscritti nell’Elenco degli Esperti dell’OTA

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

Requisito nazionale: caratteristica specifica strutturale, tecnologica ed organizzativa, definita
dalla legislazione vigente dell’lUE e dello Stato che deve essere posseduta dalla struttura
oggetto della verifica ispettiva

Requisito regionale: caratteristica specifica strutturale, tecnologica ed organizzativa, definita
dalla legislazione vigente regionale che deve essere posseduta dal centro PMA oggetto della
verifica ispettiva

Rinnovo dell’autorizzazione e/o dell’accreditamento: provvedimenti amministrativi di
rinnovo dell’autorizzazione e/o dell’accreditamento all’impiego delle tecniche di PMA a
seguito delle verifiche del mantenimento dei requisiti nazionali e regionali svolte d ufficio ogni
due anni

OTA: Area Interdipartimentale 2 “Organismo Tecnicamente Accreditante” del DASOE

Scheda di accesso: Documento sottoscritto dal Coordinatore del GdV e dal legale
rappresentante contenente le annotazioni sulle attivita realizzate nel corso della visita
Servizio 4 DPS: Servizio 4 “Programmazione ospedaliera” del DPS, responsabile della gestione
dei procedimenti amministrativi di autorizzazione e/o accreditamento all'impiego di tecniche
di Procreazione Medicalmente Assistita (PMA)

UE: Unione Europea

Validazione del rapporto di verifica: Processo di valutazione degli esiti della verifica svolto
dal Personale DASOE per I'approvazione dei Rapporti di verifica

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) e abilitati
ad effettuare le verifiche per la valutazione del possesso dei requisiti strutturali, tecnologici
e organizzativi per I'autorizzazione e I'accreditamento dei centri PMA di cui al D.Igs. 191/2007
e al D.Igs. 16/2010.
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Valutatori regionali iscritti nell’elenco regionale: Soggetti formati dalla Regione Siciliana
iscritti nell’Elenco regionale tenuto dal DASOE e abilitati ad effettuare le verifiche per Ila
valutazione del possesso dei requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi previsti dalla
normativa regionale per I'autorizzazione e I'accreditamento dei centri PMA che insistono nel
territorio della Regione Siciliana.

Valutatori regionali in formazione: Soggetti che hanno intrapreso e non ancora completato
il percorso formativo della Regione Siciliana finalizzato all’iscrizione o al reinserimento
nellElenco regionale dei valutatori addetti alle verifiche per [I'autorizzazione e
I"accreditamento all'impiego di tecniche di procreazione medicalmente assistita nella
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 del Centro, svolto nell’ambito di una verifica, finalizzato al
riscontro delle evidenze oggettive della soddisfazione di requisiti predeterminati
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3. Responsabili

Sono responsabili del corretto svolgimento della procedura i Professionisti dell’OTA coinvolti
nel processo, ognuno per la parte di propria competenza. Il dirigente dell’lOTA ha la
responsabilita di coordinare le attivita in modo tale da creare le condizioni per una corretta
applicazione della procedura.

4. Ambito di applicazione

La presente procedura si applica alle verifiche pianificate dall’'Organismo Tecnicamente
Accreditante della Regione Siciliana presso:
a) iCentriPMAdillivello che non effettuano crioconservazione, ai fini dell’autorizzazione
o del rinnovo all'impiego di tecniche di PMA.
b) i Centri PMA di ll e lll livello di nuova istituzione, ovvero i Centri PMA di Il e Il livello
che hanno variato la sede operativa ai fini della concessione dell’autorizzazione
provvisoria in attuazione dell’art.4 del D.A. 17 maggio 2021, n. 435.

5. Aggiornamento della procedura

La presente procedura puo essere aggiornata per:
e modifiche normative sopravvenute;
e modifiche organizzative;
e migliorare l'attivita di verifica.

La presente versione della Procedura ha introdotto le seguenti modifiche rispetto alla
precedente versione:

v/ @& stato inserito tra i criteri di scelta del Coordinatore del GdV I'avere superato lo
specifico corso di formazione organizzato dall’'OTA (par. 6.3)

v’ & stata introdotta la possibilita, per il rappresentante legale della struttura, di
chiedere all’OTA la sostituzione di un Valutatore (par. 6.4)




REPUBBLICA ITALIANA Procedura per I'effettuazione delle verifiche

@ o , o . ) Proc. OTAO05
finalizzate all’autorizzazione all'impiego di Rev. 2.0
o eglone Siciliana tecniche di Procreazione Medicalmente Assistita
ssessorato della Salute
Dipartimento Regionale per le Attivita (PMA) di I Livello eseguite da Centri che non
Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico Pag 7di21

o Area Interdipartimentale 2 | affattuano crioconservazione e per il rilascio
Organismo Tecnicamente Accreditante
dell'autorizzazione provvisoria all'impiego di
tecniche di PMA ai Centri PMA di Il e Il livello di

nuova istituzione o che variano la sede operativa.

v’ sono stati modificati i tempi per I'invio delle risultanze di verifica da parte del GdV
all’lOTA (par. 6.8)

v @ stata introdotta la Valutazione di Processo da parte della struttura e da parte del
GdV(Par. 6.9)

v’ sono stati inseriti i modelli per la Valutazione di Processo da parte della struttura e da
parte del GdV(par. 10)

v @ stato aggiunto il D.A. 4 luglio 2023, n. 740 tra i riferimenti normativi (par. 11)

v & stato aggiunto il D.A. 15 aprile 2024, n. 438 tra i riferimenti normativi (par. 11)
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6. Descrizione dell’attivita

6.1.a Generalita — Verifiche per 'autorizzazione o rinnovo dei centri PMA che impiegano
tecniche di I livello

Le verifiche per la valutazione del possesso e/o del mantenimento dei requisiti strutturali,
tecnologici e organizzativi dei centri PMA che impiegano tecniche di | livello senza
crioconservazione si svolge utilizzando gli strumenti (check list e manuali) predisposti
dall’OTA.

6.1.b Generalita — Verifiche per l'autorizzazione provvisoria dei nuovi centri PMA che
impiegano tecniche di Il e lll livello

Le verifiche per la valutazione del possesso dei requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi
dei centri PMA di nuova istituzione, ovvero dei Centri PMA di Il e lll livello che hanno variato
la sede operativa ai fini della concessione dell’autorizzazione provvisoria in attuazione
dell’art.4 del D.A. 17 maggio 2021, n. 435, si svolge utilizzando gli strumenti (check list e
manuali) predisposti dall’OTA secondo le modalita di seguito indicate.

Al fine di poter compiutamente valutare la conformita alla normativa dell’UE e dello Stato,
necessaria per l'iscrizione nel compendio europeo degli Istituti dei tessuti, la verifica presso i
Centri PMA deve essere svolta quando la struttura € in esercizio onde accertare la correttezza
delle sue modalita operative.

Affinché un Centro PMA di ll e lll livello di nuova istituzione, o che ha variato la sede operativa,
possa avviare I'attivita & necessario che gli sia concessa una autorizzazione provvisoria, che
non comporta l'iscrizione nel compendio europeo degli istituti dei tessuti, finalizzata alla
esecuzione delle verifiche tecniche necessarie per il rilascio della certificazione e per la
concessione dell’autorizzazione definitiva. Tale autorizzazione provvisoria viene concessa con
provvedimento regionale.

Per il rilascio dell’autorizzazione e, eventualmente, dell’accreditamento all'impiego di
tecniche di PMA ai Centri PMA di Il e lll livello di nuova istituzione e ai Centri PMA di ll e 1ll
livello che hanno variato la sede operativa saranno svolte, quindi, due verifiche:

e Prima verifica: finalizzata alla concessione dell’autorizzazione provvisoria ai
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sensi dell’art. 4 del D.A. 17 maggio 2021, n. 435;

e Seconda verifica: finalizzata alla certificazione di conformita al D.Igs. 191/2007
e al D.Igs. 16/2010 e al rilascio dell’autorizzazione ai sensi del D.A. 28 settembre
2015, n. 1625, come modificato dal D.A. 5 luglio 2019, n. 1425 che verra
condotta secondo la versione vigente della Procedura OTA0O4 “Procedura per
I'effettuazione delle verifiche finalizzate all’autorizzazione e/o
all’'accreditamento all’'impiego delle tecniche di Procreazione Medicalmente
Assistita (PMA) nei Centri PMA di Il e Il livello e nei Centri di | livello che
eseguono crioconservazione” adottata dall’OTA.

Di seguito sono descritte le modalita operative e gli strumenti da utilizzare per la conduzione
della prima verifica effettuata ai sensi dell’art. 4 del D.A. 17 maggio 2021, n. 435, finalizzata
alla concessione dell’autorizzazione provvisoria all'impiego di tecniche di PMA ai Centri PMA
di Il e lll livello.

| requisiti oggettivi che saranno oggetto di valutazione nella “Prima verifica” fanno
riferimento esclusivamente ai requisiti regionali specifici definiti con il D.A. 3 ottobre 2017, n.
1905 (GURS 13 ottobre 2017, n. 38, S.0. n. 2) limitatamente agli aspetti valutabili in assenza
di attivita.

6.2 Avvio del processo di verifica

Il processo di verifica & avviato dall’OTA su richiesta del Servizio 4 del DPS al quale compete
la gestione del procedimento. Le visite sono pianificate dall’OTA, come di seguito descritto,
in relazione al calendario delle visite gia programmate, alla complessita della struttura e alla
disponibilita delle risorse.

| Centri PMA di | livello che non effettuano crioconservazione da sottoporre a verifica ai fini
del rinnovo dell’autorizzazione all'impiego di tecniche di PMA, ai sensi del D.A. 28 settembre
2015, n.1625 e successive modifiche ed integrazioni, sono individuati in un Piano redatto
dall’OTA di concerto con il Servizio 4 DPS.

Il Servizio 4 DPS avviera il procedimento amministrativo inviando:

e al rappresentante legale della struttura soggetta a prima verifica/rinnovo
biennale, la comunicazione di avvio del procedimento con la richiesta delle
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autocertificazioni necessarie per il controllo dei requisiti soggettivi;
e al Responsabile OTA, l'invito ad avviare la verifica di conformita per il controllo
dei requisiti oggettivi.

6.3 Costituzione del gruppo di verifica
| Valutatori dellOTA che compongono il Gruppo di Verifica (GdV) sono individuati
compatibilmente con le risorse disponibili e con riferimento all’esperienza maturata.

Nella composizione del GdV si rispettano i seguenti principi:

e Ogni Valutatore iscritto nell’Elenco dei Valutatori addetti alle verifiche dei Centri
PMA effettuera verifiche presso centri PMA situati in province diverse da quella
dove risiede e svolge la sua attivita professionale;

e Gliincarichi sono assegnati assicurando la rotazione dei valutatori

Ciascun componente del GdV e tenuto a sottoscrivere una Dichiarazione sostitutiva, ai sensi
del DPR 28 dicembre 2000, n. 445, di assenza conflitto di interessi ed impegno alla
riservatezza, come previsto dalla normativa per la prevenzione della corruzione e, in
particolare, dall’art. 6-bis della Legge 7 agosto 1990, n. 241 e dal Piano triennale di
prevenzione della corruzione e della trasparenza della Regione Siciliana, conformemente al
modello allegato.
Tra i Valutatori regionali iscritti nell’elenco nazionale che compongono il GdV e individuato
un Coordinatore che, per le attivita di esclusiva competenza della Regione, svolge i seguenti
compiti:

e Tieneirapporti con la struttura oggetto di verifica

e E responsabile della conduzione dell’audit e della raccolta delle registrazioni

dell’audit
e Trasmette il Rapporto di Verifica all'OTA.

Il coordinatore e scelto tra coloro che, ai sensi del D.A. 4 luglio 2023, n. 740 art.2, c.1, hanno
superato uno specifico corso di formazione realizzato dall’OTA. Al fine di garantire il
tempestivo svolgimento delle attivita di verifica, in caso di indisponibilita di un Valutatore che
abbia superato il corso di formazione per Coordinatore del GdV, la funzione di Coordinatore
puo essere affidata ad un Valutatore con anzianita di iscrizione almeno biennale negli elenchi
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dei Valutatori tenuti dall’lOTA purché questi, nei due anni precedenti, abbia soddisfatto i
criteri di permanenza definiti dalla normativa vigente.

6.3.a Costituzione del gruppo di verifica - Verifiche per I'autorizzazione o rinnovo dei centri
PMA che impiegano tecniche di | livello

Il Gruppo di Verifica (GdV) e costituito da almeno un Valutatore regionale inserito nell’elenco
nazionale dei valutatori e un valutatore regionale inserito nell’elenco regionale dei valutatori.
Per finalita collegate al completamento del percorso formativo, possono far parte del GdV i
Valutatori regionali PMA in formazione.

6.3.b Costituzione del gruppo di verifica - Verifiche per 'autorizzazione provvisoria dei nuovi
centri PMA che impiegano tecniche di Il e Ill livello

L'OTA individua un Gruppo di Verifica (GdV) costituito da almeno due Valutatori regionali
inseriti nell’elenco nazionale dei valutatori, di cui uno con funzioni di Coordinatore del GdV.
Per finalita collegate al completamento del percorso formativo, possono far parte del GdV i
Valutatori regionali PMA in formazione.

6.4 Pianificazione della visita
Alla ricezione della richiesta da parte del Servizio competente del DPS, I'OTA:

a. inviaalla struttura una comunicazione con la quale chiede di provvedere al pagamento
della tariffa corrispondente al tipo di verifica ed al tipo di struttura, nonché di indicare
il nominativo di un Referente che avra la responsabilita di curare le attivita
propedeutiche allo svolgimento della verifica e, in particolare, la produzione della
documentazione necessaria mediante upload sul Portale FRPLUS;

b. incarica i componenti del GdV con una nota inviata all’indirizzo di posta elettronica
certificata di ciascun Valutatore. La nota di incarico reca l'indicazione della struttura
oggetto della verifica e le date di svolgimento della verifica. | Valutatori rispondono,
per accettazione, entro i successivi cinque giorni trasmettendo la dichiarazione di
assenza di conflitto di interessi ed impegno alla riservatezza. In caso di impedimento o
sussistenza di cause ostative, il Valutatore incaricato ne da tempestiva comunicazione
all’OTA che procede ad incaricare, con le stesse modalita, un altro Valutatore.

Ricevuta la designazione del Referente e acquisite le dichiarazioni di assenza di conflitto di
interessi ed impegno alla riservatezza inviate dai Valutatori, 'OTA preannuncia la visita alla
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struttura da sottoporre a verifica inviando il Piano di audit, almeno 30 giorni prima della data
della visita.
Nel Piano di audit, redatto secondo lo schema generale allegato, sono indicati:

e il programma della visita con la data di inizio e fine della visita (il piano puo essere
modificato nel corso della visita per esigenze organizzative);

e inominativi dei componenti del GdV;

e |a lista dei documenti di organizzazione che devono essere messi a disposizione del
GdV mediante upload sul Portale almeno 15 giorni prima della data della visita

e idocumenti che devono essere messi a disposizione del GdV durante la verifica
e |’elenco delle figure professionali del Centro PMA che dovranno essere presenti

durante la visita.

L'upload dei documenti sul Portale FRPLUS deve essere completato entro la data indicata nel
Piano di Audit, dopo quella data I’accesso al Portale sara consentito in sola lettura.

Nelle verifiche successive alla prima, i tempi per 'invio del piano di audit, la produzione e
I"analisi della documentazione sono definiti con riferimento all’oggetto della verifica.

Il rappresentante legale della struttura puo richiedere all’OTA la sostituzione di un Valutatore
con lettera dettagliatamente motivata, trasmessa a mezzo pec entro e non oltre tre giorni
dalla ricezione del Piano di audit recante I'indicazione del nominativo dei Valutatori incaricati.
L’OTA valuta la richiesta e adotta i conseguenziali provvedimenti entro i successivi tre giorni.

La documentazione caricata sul Portale FRPLUS & esaminata dai componenti del GdV prima
dello svolgimento della visita al fine di agevolare la valutazione ed abbreviare i tempi,
permettendo ai valutatori di evidenziare eventuali criticita riscontrate dall’analisi
documentale.

6.5 Modalita di comportamento del GdV durante e dopo la visita
L’atteggiamento del GdV e improntato a discrezione, rispetto degli interlocutori ed e
propositivo rispetto ad eventuali criticita riscontrate.
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Per favorire la massima attenzione al compito assegnato durante la visita i telefoni cellulari
sono tenuti in modalita silenziosa ed utilizzati solo per le emergenze.

Tuttii componenti del GdV sono tenuti a mantenere assoluta riservatezza circa qualsiasi fatto,
circostanza, notizia o dato, che non siano gia legittimamente di dominio pubblico, riguardanti
qualsiasi persona fisica o giuridica, di cui verranno a conoscenza nello svolgimento
dell’incarico in questione.

6.6 Svolgimento della visita

La visita inizia con una breve riunione del GdV. Successivamente vengono invitati a
partecipare la Direzione del Centro PMA e le figure professionali richieste dal piano di audit.
Nella riunione con il Centro PMA si conferma o si modifica il programma della visita
precedentemente inviato. Successivamente il Coordinatore del GdV, illustra le modalita della
visita e da inizio alla visita.

La verifica di conformita ai requisiti € eseguita esclusivamente utilizzando le Checklist
predisposte dall’OTA.

Sono sempre oggetto di valutazione eventuali raccomandazioni derivanti da precedenti
visite.

Al termine della visita il GdV si riunisce per chiudere la visita. Successivamente il GdV informa
brevemente i responsabili del Centro sui risultati dell’audit e redige la scheda di accesso sulla
quale vengono riportate eventuali osservazioni formulate dal Centro PMA.

6.7 Esito della verifica
La conformita, o meno, a ciascun requisito delle checklist si basa su evidenze oggettive e
documentate che si ottengono attraverso I’analisi documentale (svolta prima della visita e
durante la visita), le interviste e I'osservazione sul campo, con le modalita ed i criteri definiti
dal Manuale.
Nelle Checklist deve essere riportata, per ciascuna evidenza, alternativamente:

e |avalutazione di conformita “C”;

e la valutazione di non conformita “NC” che deve essere sempre motivata;
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e |a valutazione “Non applicabile” “NA” che deve essere sempre motivata, nel
caso in cui I'evidenza non si applichi al caso concreto perché sottoposta a

condizione;

e |a dizione “Non valutabile” “NV” che deve essere sempre motivata, riservata
alle evidenze per le quali specifiche previsioni normative consentono
valutazioni differite.

Per ciascuna valutazione C, NC, o NA deve essere indicato, per ciascuna valutazione,

I’elemento o gli elementi valutato/i (anche diversi da quelli indicati nella colonna “Elementi

di valutazione”) che hanno determinato l'esito della valutazione affinché sia possibile

ricostruire il processo di valutazione e, in caso di valutazione di NC, restituire alla struttura

un’informazione precisa sulle non conformita rilevate ai fini della eventuale predisposizione

di azioni correttive o piani di adeguamento. L’elemento valutato deve essere univocamente

identificabile e, pertanto, & necessario annotare la codifica e la data di adozione del

documento ovvero qualsiasi altro elemento utile alla individuazione dell’elemento valutato.

6.8 Conclusione delle attivita di verifica
Le attivita di verifica si concludono come segue:

a. Al termine della visita il Coordinatore del GdV e il responsabile legale della struttura

sottoscrivono la Scheda di accesso; una copia della Scheda di accesso é rilasciata alla

struttura.

b. Le risultanze della verifica sono riportate dal GdV nel Rapporto di Verifica, redatto

secondo i modelli allegati, che viene firmato da tutti i componenti del GdV e trasmesso

all’lOTA, a cura del Coordinatore del GdV, entro dieci giorni dalla conclusione della

visita. Nel Rapporto di Verifica & indicata la conformita o la non conformita della

struttura ai requisiti. Al rapporto di verifica sono allegati:

i Scheda di accesso;

ii. Checklist;

iii. Schede di validazione dei documenti

iv. Schede delle interviste.

c. L'OTA valida il Rapporto di verifica eseguendo un controllo logico-formale e di

completezza sul Rapporto trasmesso dal GdV e sulla documentazione allegata.
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Eventuali incongruenze vengono discusse e chiarite con il GdV che conseguentemente
provvede, se necessario, ad integrare il Rapporto di verifica.

Validato il Rapporto di verifica, in caso di non conformita per le quali & possibile
realizzare, in tempi brevi, un’azione correttiva la cui attuazione e verificabile senza
effettuare una visita ai fini della valutazione dell’esito, 'OTA assegna alla struttura un
tempo adeguato per lo svolgimento delle attivita necessarie, al termine del quale i
risultati ottenuti dalla struttura sono valutati dall’OTA congiuntamente al GdV.

L’OTA comunica al Servizio 4 del DPS, entro dieci giorni dalla validazione del Rapporto

di verifica, ovvero dal completamento delle azioni correttive, I'esito finale della
verifica.

Il Servizio 4 del DPS effettua le valutazioni di competenza e avvia le azioni
consequenziali al fine della conclusione del procedimento.

Per la risoluzione delle non conformita rilevate, il Servizio 4 del DPS puo richiedere alla
struttura la predisposizione di un piano di adeguamento, sul quale I'OTA e il GdV
esprimono un parere di idoneita ai fini della risoluzione delle non conformita.

Dopo la realizzazione del piano di adeguamento, I'OTA e il GdV verificano I'effettiva
risoluzione delle non conformita. A questo scopo il Servizio 4 del DPS puo richiedere
una visita aggiuntiva, se necessaria.

L’esito delle verifiche & comunicato al Servizio 4 del DPS ai fini della conclusione del
procedimento.

6.8.a Conclusione delle attivita di verifica - Verifiche per I’autorizzazione o rinnovo dei centri
PMA che impiegano tecniche di | livello
a. Se il Centro risulta conforme ai requisiti relativi alla verifica, prima dell’invio dell’esito

della verifica o della risoluzione di NC, I’'OTA e il CNT emettono o rinnovano il certificato
di conformita, condizione necessaria perché il CNT provveda alla
iscrizione/mantenimento del centro PMA nel Compendio Europeo degli Istituti dei
Tessuti e delle Cellule.
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6.8.b Conclusione delle attivita di verifica - Verifiche per I'autorizzazione provvisoria dei nuovi
centri PMA che impiegano tecniche di Il e lll livello

a. L'OTA comunica l'esito della verifica al CNT e al Servizio 4 DPS per 'adozione dei
provvedimenti relativi alla conclusione del procedimento con riferimento all’art. 4 del
D.A. 17 maggio 2021, n. 345.

b. Dopo il rilascio del provvedimento di autorizzazione provvisoria, una volta avviata
I"attivita del Centro PMA, I'OTA, di concerto con il CNT, programma lo svolgimento
della visita presso il Centro PMA per il completamento della verifica di conformita ai
requisiti previsti dalla normativa dell’UE, dello Stato e della Regione indicati nel D.A. 3
ottobre 2017, n. 1905 e I'emissione del certificato di conformita necessario per
Iiscrizione del Centro, da parte del CNT, nel Compendio Europeo degli Istituti dei
Tessuti

6.9 Valutazione di Processo

L’OTA monitora la qualita del processo di verifica e valuta costantemente la conformita
delle attivita svolte alle procedure adottate. Al fine di acquisire elementi utili alla
valutazione del processo di verifica e progettare, se necessario, azioni di miglioramento, i
componenti del GdV sono tenuti ad effettuare la Valutazione di Processo compilando la
scheda MOD_OTAO5 v2.0 VALPROC_VP-GdV “Valutazione di processo della verifica a
cura del GdV” da trasmettere subito dopo l'invio del Rapporto di Verifica.

Analogamente, il Rappresentate legale della struttura oggetto di verifica, una volta
conclusa la verifica, € invitato ad effettuare la Valutazione di Processo tramite la scheda
MOD_OTAO5_v2.0 VALPROC_VP-Str “Valutazione di processo della verifica a cura della
Struttura”.
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/. Pagamenti e rimborsi ai Valutatori

A ciascun componente dei Gruppi di Verifica & corrisposta, oltre al rimborso spese,
un’indennita di verifica nella misura prevista dalla normativa specifica vigente.

3. Monitoraggio

Il monitoraggio della corrispondenza delle attivita realizzate alla presente procedura e
effettuato con le modalita definite dalla Procedura OTAO2 “Procedura per la verifica della
corretta applicazione delle procedure adottate dall’OTA e per la validazione dei Rapporti di
Verifica trasmessi dai GdV”, nella sua versione vigente.

9. Archiviazione delle registrazioni

Tutte le registrazioni e i documenti originati dal processo di valutazione sono archiviati a
cura dell’OTA su archivi cartacei e su server protetti dall’accesso esterno (firewall) e
posizionati in cartelle ad accesso profilato.
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10.Allegati

01-MOD_OTAO05-2.0 DICHIARAZIONE VALUTATORI OTA
1 | Dichiarazione sostitutiva di assenza di impedimenti e di conflitto di
interessi dei Valutatori OTA

02-MOD_OTAO05-2.0 SCHEDA DI ACCESSO Modello di scheda di
aCCeSSOo

03-MOD_OTAO05-20 PIANO DI AUDIT AUTORIZZAZIONE
3 | PROVVISORIA Modello generale di Piano di audit

04-MOD_OTAO05-2.0 PIANO DI AUDIT I LIVELLO SENZA CRIO
Modello generale di Piano di audit

05-MOD_OTAO05-2.0 MODULO TED I LIVELLI SENZA CRIO
Modulo TED I Livelli senza crio

06-MOD_OTAO05-2.0 RAPPORTO CONF VERIFICHE I LIVELLO
6 | SENZA CRIO Rapporto di verifica con dichiarazione di conformita ai
requisiti

| M g | e | | e

07-MOD_OTAO05-2.0 RAPPORTO NON_CONF VERIFICHE 1
7 | LIVELLO SENZA CRIO: Rapporto di verifica con dichiarazione di ¥
non conformita ai requisiti

08-MOD_OTA05-2.0 RAPPORTO CONF VERIFICHE
8 | AUTORIZZAZIONE PROVVISORIA: Rapporto di verifica con ;
dichiarazione di conformita ai requisiti
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DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DI ATTO DI NOTORIETA’
(art. 47 D.P.R. 445/2000)

Il/La sottoscritto/a

Nato/a a il

Residente in Indirizzo:

Codice Fiscale n.

in relazione all'incarico conferito con nota prot. del dalla Regione Siciliana e
all’attivita da svolgere in qualita di

Valutatore PMA presso la struttura

consapevole delle sanzioni penali previste per il caso di dichiarazioni mendaci, cosi come stabilito dall'art.76
D.P.R. 445/2000,

DICHIARA
1. dinon avere riportato condanne che comportano l'interdizione dai pubblici uffici;

2. dinon avere riportato condanne e di non avere procedimenti penali in corso per delitti di cui al Capo
| e/o al Capo Il del Titolo Il del Codice Penale;

3. dinon avere avuto rapporti contrattuali negli ultimi tre di non avere avuto rapporti contrattuali negli
ultimi tre anni con I’Azienda e/o struttura da valutare;

4. dinon aver svolto attivita di consulenza negli ultimi tre anni presso I’Azienda e/o struttura da valutare;
5. dinon trovarsi in alcuna condizione di incompatibilita per lo svolgimento dell’incarico stesso;
6. diessere in possesso di copertura assicurativa contro gli infortuni per lo svolgimento dei sopralluoghi
presso le sedi della struttura oggetto di verifica;
SI IMPEGNA

a mantenere la massima riservatezza in relazione a qualunque fatto, circostanza, notizia o dato, che non siano
gia legittimamente di dominio pubblico, riguardanti qualsiasi persona fisica o giuridica, di cui verra a
conoscenza nello svolgimento dell’incarico in questione.

Dichiara, inoltre, di essere a conoscenza che potranno essere eseguiti controlli sulla veridicita di quanto
dichiarato ai sensi dell'art. 71 del D.P.R. n. 445/2000.

La sottoscrizione della presente dichiarazione prevede il contemporaneo sussistere delle condizioni di cui ai
punti 1), 2), 3), 4), 5), 6).

Luogo e Data IL DICHIARANTE
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Ai sensi dell’art. 38 DPR 445 del 28.12.2000, la dichiarazione & sottoscritta dall'interessato in presenza del
dipendente addetto, ovvero & sottoscritta e presentata unitamente a fotocopia, non autenticata, di un
documento di identita del dichiarante, ovvero & sottoscritta con firma digitale.
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02-MOD_OTAO05-2.0 SCHEDA DI ACCESSO

REPUBBLICA ITALIANA

Regione Siciliana

ﬁ

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

Scheda di accesso

DATI RELATIVI ALLA STRUTTURA

Denominazione:

Titolare:

Sede Legale:

Sede Operativa oggetto della verifica:

Attivita da verificare:

(tipologia individuata secondo la classificazione vigente)

DATI RELATIVI ALL’AUDIT

Motivo dell’audit:

Data di accesso:

Ora d’inizio dell’accesso:

Ora di conclusione dell’accesso:

PRESENTI

Rappresentante legale della struttura:

Direttore Tecnico della struttura:

Responsabile Qualita della struttura:

Referente della struttura:

Coordinatore del Gruppo di Verifica:

Valutatore componente del GdV:

Esperto (se presente) componente del GdV:

Valutatore in formazione (se presente) componente del GdV:
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ESAME DELLA DOCUMENTAZIONE

Il GdV ha visionato la documentazione richiesta nel Piano di audit
Ovvero

I1 GdV ha preso atto che la seguente documentazione, richiesta nel Piano di audit non era disponibile
durante la visita:

Il GdV ha visionato inoltre, la seguente documentazione:

NOTE E OSSERVAZIONI
Il Legale rappresentante della struttura ha formulato le seguenti osservazioni:

Il GdV ha formulato le seguenti osservazioni:

Per la Struttura Per il Gruppo di Verifica
il Legale rappresentate il Coordinatore
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03-MOD_OTAO05-2.0 PIANO DI AUDIT AUTORIZZAZIONE PROVVISORIA

REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ﬁ

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

Piano di audit

'audit ha l'obiettivo di verificare la conformita del Centro PMA ai requisiti per |'autorizzazione
all'impiego di tecniche di PMA di Il e Ill livello ai fini del rilascio dell’autorizzazione provvisoria ai sensi
del D.A. 17 maggio 2021, n. 435

Struttura oggetto di audit: Centrodi PMAdi __ livello

Inizio della visita il giorno alle ore

Fine prevista della visita il giorno alle ore

(la durata della visita potrd essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit: Verifica per la concessione dell’autorizzazione provvisoria ex art. 4 del D.A. 17
maggio 2021, n. 435

Requisiti oggetto di valutazione (normativa di riferimento)

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione GdV con referenti Centro PMA
e Svolgimento della Visita

e Verifica della conformita a tutti i requisiti normativi secondo il Manuale pubblicato sul
sito del Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina
dedicata all’OTA (Checklist: )

e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura.




https://www.regione.sicilia.it/istituzioni/regione/strutture-regionali/assessorato-salute/dipartimento-attivita-sanitarie-osservatorio-epidemiologico/organismo/accreditamento/accreditante
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Composizione del Gruppo di Verifica:

e Dott. Valutatore regionale iscritto nell’Elenco nazionale

e Dott. Valutatore regionale

Il giorno dell’audit & richiesta la presenza di:

e Responsabile del Centro

e Responsabile del Laboratorio

e Responsabile Qualita del Centro

e Referente per I'audit designato dal Centro

E richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:
e PCcon connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

Il Referente della struttura mettera a disposizione del GdV entro il i seguenti documenti
previsti dalla normativa sopra indicata

Rif. Normativo e

DOCUMENTO Cod. Requisito

Planimetria del centro PMA

Curriculum del responsabile del centro PMA

Curriculum del responsabile del Laboratorio del centro PMA

Blw N

Flow-chart che descrive I'attivita del Centro riferita alle tecniche di Il e IlI
livello, con particolare attenzione alle procedure di laboratorio

Organigramma

Elenco della strumentazione e apparecchiature critiche

Procedura per la pulizia, disinfezione e igienizzazione delle attrezzature

Elenco dei documenti del Sistema Qualita

O |0

Procedura per la pulizia e sterilizzazione del materiale non monouso

10. Procedura che definisce le modalita di applicazione delle tecniche di
fecondazione eterologa (solo se la struttura impiega tecniche di PMA
eterologa)

11. Procedura che definisce le modalita e le condizioni per "accesso alla sala
criobiologica

12. Procedura per la gestione del rischio legato alle malattie trasmissibili

Il Referente della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti documenti:
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Autorizzazione all’esercizio di attivita sanitarie per la disciplina di Ostetricia e ginecologia con
chirurgia ambulatoriale concessa alla struttura dall’Azienda Sanitaria Provinciale (solo per i Centri
PMA privati di Il livello non inseriti in una struttura di ricovero per acuti o day surgery)

Convenzioni/accordi/contratti che regolamentino il ricorso, anche temporaneo, a strutture
esterne specificando i termini della collaborazione, le responsabilita della struttura esterna e che
attestino che la struttura esterna opera secondo i termini previsti dalla normativa comunitaria,
nazionale e regionale vigente

Contratti e/o accordi del personale

Curricula del personale redatti sotto forma di dichiarazioni sostitutive di atto notorio ai sensi del
DPR 445/2000 corredati da documenti di identita in corso di validita

Mansionario

Verbali di collaudo delle attrezzature

Documentazione tecnica degli impianti
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REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ﬁ

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

Piano di audit

L'audit ha l'obiettivo di verificare la conformita/permanenza del Centro PMA ai requisiti per
I"autorizzazione e/o il rinnovo all'impiego ditecniche di PMA di | livello senza crioconservazione previsti
dalla normativa dello Stato e della Regione

Struttura oggetto di audit: Centro di PMA di | livello

Inizio della visita il giorno alle ore

Fine prevista della visita il giorno alle ore

(la durata della visita potrd essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:

Requisiti oggetto di valutazione (normativa di riferimento)

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione GdV con referenti Centro PMA
e Svolgimento della Visita

e Verifica della conformita a tutti i requisiti normativi secondo il Manuale pubblicato sul
sito del Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina
dedicata all'OTA (Checklist: )

e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura.

Composizione del Gruppo di Verifica:

e Dott. Valutatore regionale iscritto nell’'Elenco nazionale




https://www.regione.sicilia.it/istituzioni/regione/strutture-regionali/assessorato-salute/dipartimento-attivita-sanitarie-osservatorio-epidemiologico/organismo/accreditamento/accreditante
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e Dott. Valutatore regionale iscritto nell’Elenco nazionale

Il giorno dell’audit & richiesta la presenza di:

e Responsabile del Centro

e Responsabile del Laboratorio

e Responsabile Qualita del Centro

e Referente per I'audit designato dal Centro

E richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:
e PCcon connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

Il Referente della struttura mettera a disposizione del GdV entro il i seguenti documenti
previsti dalla normativa sopra indicata

Rif. Normativo e

DOCUMENTO Cod. Requisito

Modulo TED

Planimetria del centro PMA

Curriculum del responsabile del centro PMA

Curriculum del responsabile Qualita del centro PMA

ARl Rl I e

Curriculum del professionista del centro PMA in possesso di competenza
seminologica

6. Flow-chart che descrive I'attivita del Centro riferita alle tecniche di | livello,
con particolare attenzione alle procedure di laboratorio

7. Organigramma

8. Elenco dei documenti del Sistema Qualita

9. Elenco della strumentazione e apparecchiature critiche

10. Manuale della qualita

Se non compresi nel Manuale della Qualita mettera a disposizione del GdV entro
la medesima data anche i seguenti documenti previsti dalla normativa sopra
indicata

11. Procedura che definisce le modalita di svolgimento delle attivita cliniche e di
laboratorio

12. Procedura per la gestione ed eventuale separazione di materiali non conformi

13. Procedura che definisce le modalita di trattamento del materiale biologico

14. Procedura per il trasporto per il materiale biologico da o verso I'esterno

15. Procedura per la gestione delle attivita del Centro in condizioni di emergenza

16. Procedura per la gestione del rischio legato alle malattie trasmissibili

17. Procedura per la notifica al Centro Nazionale Trapianti (CNT) e all'autorita
regionale di eventi e reazioni avverse

18. Procedura per la pulizia, disinfezione e igienizzazione delle attrezzature

19. Procedura per la pulizia e sterilizzazione del materiale non monouso

20. Procedura per lo smaltimento dei rifiuti
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21.

Procedura che definisce le modalita per la protezione dei dati e le misure di
sicurezza contro accessi esterni e malware

22.

Procedura per il controllo dei documenti in grado di fornire la storia delle loro
verifiche e modifiche garantendo I'utilizzo solo della versione in corso

Il Referente della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti documenti:

1. Autorizzazione all’esercizio di attivita sanitarie per la disciplina di Ostetricia e ginecologia
concessa alla struttura dall’Azienda Sanitaria Provinciale (solo per i Centri PMA privati di | livello
non inseriti in una struttura di ricovero per acuti o day surgery)

2. Provvedimento di autorizzazione all'impiego delle metodiche PMA rilasciato dalla Regione (in
caso di rinnovo)

3. Convenzioni/accordi/contratti che regolamentino il ricorso, anche temporaneo, a strutture
esterne specificando i termini della collaborazione, le responsabilita della struttura esterna e che
attestino che la struttura esterna opera secondo i termini previsti dalla normativa comunitaria,
nazionale e regionale vigente

4. Contratti del personale

5. Curricula del personale

6. Piano di formazione del personale

7. Documentazione sull’addestramento del personale presso il Centro di PMA

8. Mansionario

9. Verbali di ispezione e manutenzione, conformemente alle istruzioni del fabbricante, delle
attrezzature e dei dispositivi tecnici critici

10. Verbali di collaudo delle attrezzature

11. Documentazione tecnica degli impianti

12. Registrazioni della manutenzione, pulizia, disinfezione e igienizzazione delle attrezzature critiche

13. Procedura con le specifiche di tuti i materiali e dei reagenti

14. Accordi e procedure in caso di chiusura del Centro

15. Procedura per la tracciatura dei campioni
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Programma di Valutazione dei Centri di PMA di I livello
rispetto ai requisiti dei D.Lgs. 191/2007 e 16/2010

Informazioni pre ispezione

Sezione A - Informazioni Generali

Denominazione
completa Centro di
PMA

Indirizzo del
Centro

Numero di telefono Numero di fax

Indirizzo email:

Autorizzazione regionale
Per i trattamenti di
procreazione medicalmente
assistita

Riassunto delle attivita Si prega di segnare le caselle che indicano le attivita svolte dal
Centro

ATTIVITA’: [J Raccolta e trattamento del liquido seminale
[J Inseminazione Intrauterina (1UI)

Dati di attivita riferiti al periodo

Inseminazione intracervicale/sopracervicale in ciclo naturale eseguita
utilizzando tecniche di preparazione del liguido seminale

Induzione dell'ovulazione multipla associata ad inseminazione
sopracervicale eseguita utilizzando tecniche di preparazione del liquido
seminale
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Si prega di allegare una flow-chart che descriva I’attivita del Centro riferita alle
tecniche di | livello, con particolare attenzione alle procedure di laboratorio

Sezione C - Personale

Nome del Responsabile, come definito nel
D.lgs. 191 art 17 e ASR 15 marzo 2012

(si prega di allegare un breve curriculum
vitae)

Nome del Responsabile Qualita
(si prega di allegare un breve curriculum
vitae)

Nome del professionista in possesso di
competenza seminologica

(si prega di allegare un breve curriculum
vitae)

Numero complessivo degli operatori

Fornire un organigramma che identifichi i ruoli e le relazioni di responsabilita (inserire nello spazio
sottostante o allegare).

(Si prega di indicare nell’organigramma quante persone sono operative nella lavorazione, controllo di
qualita, assicurazione di qualita, amministrazione)

Sezione D - Strutture

Si prega di descrivere le strutture per la lavorazione indicando il numero dei locali, le loro
dimensioni e, se rilevante, la classificazione dell’ambiente.

(Si prega di allegare una piantina dell’area, dei locali, la loro destinazione ed il flusso del personale
e dei materiali)
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Sezione E - Strumentazione e apparecchiature

Si prega di fornire un elenco della strumentazione e apparecchiature critiche per la lavorazione
indicando il numero del locale in cui € collocata.

Sezione G - Sistema Qualita

Il Centro € accreditato = SI/NO

o certificato per un (se si indicare data di certificazione ed Ente Certificatore)
sistema di gestione

della qualita?

Si prega di fornire una breve descrizione del sistema qualita in uso presso il Centro.
Si prega id inviare I’elenco delle procedure, istruzioni operative

Data di compilazione e
nome del compilatore:

Sezione H - Istruzioni per 1’invio del modulo

I Modulo TED compilato deve essere caricato sul Portale della Regione Siciliana
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06-MOD_OTAO05-2.0 RAPPORTO CONF VERIFICHE | LIVELLO SENZA CRIO

VERIFICHE PER L’AUTORIZZAZIONE/RINNOVO ALL IMPIEGO DELLE TECNICHE DI
PROCREAZIONE MEDICALMENTE ASSISITITA DI | LIVELLO SENZA CRIO

RAPPORTO DI VERIFICA

Denominazione della struttura Sede operativa

Data Descrizione dell’attivita svolta
Visita iniziata il giorno alle ore

Visita terminata il giorno alle ore

Motivo dell’audit:

Requisiti oggetto di valutazione (normativa di riferimento):

Composizione del Gruppo di Verifica Fase 2:

e Dott. Valutatore regionale iscritto nell’elenco nazionale dei

Valutatori — Coordinatore della Verifica

e Dott. Valutatore regionale nell’elenco nazionale dei Valutatori
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ESITO

In esito alla verifica effettuata la struttura sopra indicata € risultata
CONFORME

ai requisiti regionali per I’autorizzazione all’impiego di tecniche di PMA di I livello senza

crioconservazione di tipo omologa

Responsabile del Centro
e Cognome
e Nome
e Luogo e data di nascita

e [scritto all’Ordine

della provincia di al n.
Si allegano:
e Check-list completa di valutazioni
e Check-list completa di valutazioni

e Scheda di accesso
e Schede di validazione dei documenti

e Schede delle interviste

Note

Firme dei Componenti il GdV
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VERIFICHE PER L’AUTORIZZAZIONE/RINNOVO ALL IMPIEGO DELLE TECNICHE DI
PROCREAZIONE MEDICALMENTE ASSISITITA DI | LIVELLO SENZA CRIO

RAPPORTO DI VERIFICA

Denominazione della struttura Sede operativa

Data Descrizione dell’attivita svolta
Visita iniziata il giorno alle ore

Visita terminata il giorno alle ore

Motivo dell’audit:

Requisiti oggetto di valutazione (normativa di riferimento):

Composizione del Gruppo di Verifica Fase 2:

e Dott. Valutatore regionale iscritto nell’elenco nazionale dei

Valutatori — Coordinatore della Verifica

e Dott. Valutatore regionale nell’elenco nazionale dei Valutatori
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ESITO

In esito alla verifica effettuata la struttura sopra indicata € risultata
NON CONFORME

ai requisiti nazionali e regionali per I’autorizzazione all’impiego di tecniche di PMA di I

Livello omologa per le motivazioni indicate nelle checklist allegate

Responsabile del Centro
e Cognome
e Nome
e Luogo e data di nascita

e [scritto all’Ordine

della provincia di al n.
Si allegano:
e Check-list completa di valutazioni
e Check-list completa di valutazioni

e Scheda di accesso
e Schede di validazione dei documenti

e Schede delle interviste

Note

Firme dei Componenti il GdV
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VERIFICHE PER L’AUTORIZZAZIONE PROVVISORIA ALL'IMPIEGO DELLE TECNICHE DI
PROCREAZIONE MEDICALMENTE ASSISITITA

RAPPORTO DI VERIFICA

Denominazione della struttura Sede operativa

Data Descrizione dell’attivita svolta
Visita iniziata il giorno alle ore

Visita terminata il giorno alle ore

Motivo dell’audit:

Requisiti oggetto di valutazione (normativa di riferimento):

Composizione del Gruppo di Verifica Fase 2:

e Dott. Valutatore regionale iscritto nell’elenco nazionale dei

Valutatori — Coordinatore della Verifica
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e Dott. Valutatore regionale iscritto nell’elenco nazionale dei
Valutatori
ESITO
In esito alla verifica effettuata la struttura sopra indicata € risultata

CONFORME

ai requisiti regionali per I’autorizzazione provvisoria

all’impiego di tecniche di PMA di (specificare il Livello)

di tipo (specificare omologa e/o eterologa)

Responsabile del Centro
e Cognome
e Nome
e Luogo e data di nascita

e I[scritto all’Ordine

della provincia di al n.
Si allegano:
e Check-list completa di valutazioni
e Check-list completa di valutazioni

e Scheda di accesso

e Schede di validazione dei documenti

Note

Firme dei Componenti il GdV
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REPUBBLICA ITALIANA

Procedura per l'effettuazione delle verifiche
B finalizzate all’autorizzazione all'impiego di

Regione Siciliana tecniche di Procreazione Medicalmente Assistita

Assessorato della Salute

Dipartimento Regionale per le Attivita (PMA) di I Livello eseguite da Centri che non

Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico

Area Interdipartimentale 2 effettuano crioconservazione e per il rilascio

“Organismo Tecnicamente Accreditante”

dell'autorizzazione provvisoria all'impiego di
tecniche di PMA ai Centri PMA di Il e lll livello di

Proc. OTAO05
Rev. 2.0

nuova istituzione o che variano la sede operativa.
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VERIFICHE PER L’AUTORIZZAZIONE PROVVISORIA ALL'IMPIEGO DELLE TECNICHE DI
PROCREAZIONE MEDICALMENTE ASSISITITA

RAPPORTO DI VERIFICA

Denominazione della struttura Sede operativa

Data Descrizione dell’attivita svolta
Visita iniziata il giorno alle ore

Visita terminata il giorno alle ore

Motivo dell’audit:

Requisiti oggetto di valutazione (normativa di riferimento):

Composizione del Gruppo di Verifica Fase 2:

e Dott. Valutatore regionale iscritto nell’elenco nazionale dei

Valutatori — Coordinatore della Verifica





09-MOD_OTAO05-2.0 RAPPORTO NON_CONF VERIFICHE AUTORIZZAZIONE PROVVISORIA

e Dott. Valutatore regionale iscritto nell’elenco nazionale dei

Valutatori

ESITO

In esito alla verifica effettuata la struttura sopra indicata € risultata
NON CONFORME

ai requisiti regionali per I’autorizzazione provvisoria

all’impiego di tecniche di PMA di (specificare il Livello)

di tipo (specificare omologa e/o eterologa)

per le motivazioni indicate nelle checklist allegate

Responsabile del Centro
e Cognome
e Nome
e Luogo e data di nascita

e Iscritto all’Ordine

della provincia di al n.
Si allegano:
o Check-list completa di valutazioni
o Check-list completa di valutazioni

e Scheda di accesso

e Schede di validazione dei documenti

Note

Firme dei Componenti il GdV
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10-MOD_OTA05_v2.0_VALPROC-VP-GdV

Regione Siciliana
Assessorato della Salute
Dipartimento Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico
Area Interdipartimentale 2 - Organismo Tecnicamente Accreditante

‘ Valutazione di processo della verifica a cura del GdAV

Organizzazione Sede Data visita

Attivita dell'OTA A B c D MOTIVAZIONE
(in caso di risposta C o D)

Come valuti i documenti adottati dall'OTA a . L . I . .
VP10OTA.01 supporto delle attivita di verifica? adeguati sufficienti insufficienti inadeguati

Come valuti la comunicazione tra I'OTA e il
GdV svolta tramite gli strumenti di
comunicazione messi a disposizione dall'OTA?
(Portale FRPLUS, email, telefono)

VP10TA.02 efficace sufficiente insufficiente inefficace

Come valuti i tempi definiti dalle Procedure
VP1OTA.03 |adottate dall'OTA per il completamento delle adeguati sufficienti insufficienti inadeguati
diverse fasi delle verifiche?

MOTIVAZIONE

Rapporti con 1'Organizzazione A B c D (in caso di risposta C o D)

Come valuti la comunicazione tra
VP1ORG.01 (1'Organizzazione e il GAV durante le varie fasi efficace sufficiente insufficiente inefficace
della verifica?

Come valuti il clima registrato tra
VP1ORG.02 (1'Organizzazione e il GAV durante lo collaborativo sereno diffidente conflittuale
svolgimento della visita sul campo?

Come valuti l'attenzione dell'Organizzazione
VP1ORG.03 |verso le osservazioni formulate dal GdV alta media bassa inesistente
durante la verifica?

Attivita del GdV A B c D MOTIVAZIONE
(in caso di risposta C o D)

VP1GDV.01 Come valuti la com‘umcstzmne all 1pFern0 del efficace sufficiente insufficiente inefficace
GdV durante le varie fasi della verifica?

Come valuti il clima registrato all'interno del
VP1GDV.02 [GdV durante lo svolgimento delle diverse collaborativo sereno diffidente conflittuale
attivita di verifica?

Ritieni congrui i tempi assegnati dal
VP1GDV.03 [Coordinatore per lo svolgimento delle attivita si no
connesse alla valutazione pre e post visita?

Nello svolgimento dell’attivita di verifica sono
VP1GDV.04 stati r'1spettat1 i tempi assegnatl dal si o
Coordinatore per la valutazione pre e post

visita?

Ritieni adeguati i ruoli assegnati dal
VP1GDV.05 [Coordinatore per lo svolgimento delle attivita si no
connesse alle diverse fasi della verifica?

Nello svolgimento dell’attivita di verifica sono
stati rispettati i ruoli assegnati dal

VP1GDV.06 Coordinatore per lo svolgimento della visita sul st no
posto?
Considerazioni conclusive A B C D MOTIVAZIONE
(in caso di risposta C o D)
VP1CON.01 Come valuti, nel complesso, lo svolgimento del ottimale buono difficoltoso complicato

processo di verifica?

Ritieni utile approfondire alcuni temi connessi
allo svolgimento della verifica?

VP1CON.02 ((es.: normativa; modalita di ricerca delle no si
evidenze con riferimento a specifici requisiti;
aspetti relazionali dell'audit; ...)

In caso di risposta affermativa alla precedente
VP1CON.03 [domanda indicare quali temi si desidera
approfondire e con quali modalita

VP1CON.04 |Altre note, osservazioni e proposte

Cognome e nome Ruolo nel GdV Data

Trasmettere all'indirizzo ota.valutatori@regione.sicilia.it dopo linvio del RAV

Pagina 1
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Regione Siciliana
Assessorato della Salute
Dipartimento Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico
Area Interdipartimentale 2 - Organismo Tecnicamente Accreditante

‘ Valutazione di processo della verifica a cura della Struttura

Organizzazione Sede Data visita

Attivita dell'OTA A B c D MOTIVAZIONE
(in caso di risposta C o D)

VP20TA.01 Come valuta il Ma'n.u ?le 'adot':tato dallOTA & molto utile utile insufficiente inadeguato
supporto delle attivita di verifica?

Come valuta la Procedura OTAOS5 adottata
dall'OTA, pubblicata sul sito web del

VP20TA.O R . d t fficient insufficient inad t
2 2 Dipartimento, a supporto delle attivita di adeguata suthciente msutliciente nacegnata
verifica?
VP20TA.03 Come valuta la funzionalita del Portale efficace sufficiente insufficiente inefficace

FRPLUS?

Come valuta la disponibilita dell'OTA al
VP20TA.04 |confronto durante I'organizzazione e lo alta sufficiente insufficiente assente
svolgimento della verifica?

C luta 1 icazi I'OTA svolt: . .
VP20TA.05 | ~0™¢ va'x " a'co.mur.llcazlo.ne con svoita efficace sufficiente insufficiente inefficace
tramite incontri diretti, email e telefono?

Come valuta i tempi impiegati per il

VP20TA.06 completamento delle diverse fasi della verifica?

adeguati accettabili lunghi inadeguati

MOTIVAZIONE

Rapporti con il GAV
pporti con il Gd A B c w (in caso di risposta C o D)

C luta I icazi il GdV . . . .
VP2GDV.01 | ;Oome vauta \a comumicazione con i efficace sufficiente insufficiente inefficace
durante le varie fasi della verifica?

Come valuta la disponibilita all'ascolto del GAV
VP2GDV.02 |nelle varie fasi (preparazione all'audit, visita sul alta media bassa inesistente
campo, conclusione dell'audit) della verifica?

G- MOTIVAZIONE
Svolgimento della visita sul campo A B (o] D (in caso di risposta C 0 D)
VP2VIS.01 Conjle. valuta latteggiamento del GdV durante aperto disponibile critico intransigente
la visita sul campo?
VP2VIS.02 Come' valuta il chm'a 'reglstrato durante lo collaborativo sereno diffidente conflittuale
svolgimento della visita sul campo?
VP2VIS.03 Come valuta l'organizzazione e lo svolgimento ottimale adeguata inadeguata pessima

delle attivita durante la visita sul campo?

Come valuta la conduzione delle attivita di
VP2VIS.04 ffi fficient i fficients ineffi
verifica da parte dal Coordinatore del GdV? etiicace sutliciente msutiiciente inethicace

MOTIVAZIONE

C o S— Ty
1 & B © L (in caso di risposta C o D)

Come valuta, nel complesso, lo svolgimento del

VP2CON.01 processo di verifica?

ottimale buono difficoltoso complicato

Ritiene utile approfondire 1'analisi di alcuni
temi connessi allo svolgimento della verifica?
VP2CON.02 |(es.: normativa; modalita di ricerca delle no si
evidenze con riferimento a specifici requisiti;
aspetti relazionali dell'audit; ...)

In caso di risposta affermativa alla precedente
VP2CON.03 |domanda indicare quali temi si desidera
approfondire e con quali modalita

VP2CON.04 |Altre note, osservazioni e proposte

Cognome e nome Data

Trasmettere all'indirizzo ota(@regione.sicilia.it
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Area Interdipartimentale 2 effettuano crioconservazione e per il rilascio

“Organismo Tecnicamente Accreditante”

dell'autorizzazione provvisoria all'impiego di
tecniche di PMA ai Centri PMA di Il e lll livello di
nuova istituzione o che variano la sede operativa.

11.Principali riferimenti normativi

D. Legislativo 16 dicembre 2016, n. 256

D. Legislativo 25 gennaio 2010, n. 16

D. Legislativo 6 novembre 2007, n. 191

Accordo Stato-Regioni n. 58/CSR del 25-3-2015

D. Ministero della Giustizia 28 dicembre 2016 n. 265 (GURI del 17 febbraio 2017— Serie
generale n.40)

D. Ministero della Salute 15 novembre 2016 (GURI del 19 novembre 2016 — Serie
generale n. 271)

D. Ministero della Salute 31 luglio 2015 (GURI del 21 agosto 2015 — Serie generale n.
193)

D. Ministero della Salute 10 ottobre 2012 (GURI del 18 gennaio 2013 — Serie generale
n. 15)

D.A. 3 ottobre 2017, n. 1905 (GURS 13 ottobre 2017, n. 38, S.0. n. 2)

D.A. 28 settembre 2015, n.1625 (GURS 16 ottobre 2015, n. 42)

D.A. 9 settembre 2013, n.1661 (GURS 27 settembre 2013, n. 44)

D.D.G. 13 ottobre 2017, n. 1991 “Costituzione dell’Elenco regionale dei valutatori
addetti alle verifiche per I'autorizzazione e I'accreditamento all’impiego di tecniche di
procreazione medicalmente assistita nella Regione Siciliana” pubblicato nella G.U.R.S.
del 27 ottobre 2017, n. 46

D.D.G. 23 maggio 2016, n. 950

D.D.G. 18 febbraio 2016, n. 259

D.A. 5 luglio 2019, n. 1425

D.P.R.S. 27 giugno 2019, n. 12, pubblicato nella G.U.R.S. del 17 luglio 2019, n. 33
Piano Nazionale Anticorruzione approvato dall’ANAC

Piano Triennale della Regione Siciliana per la Prevenzione della Corruzione e per la
Trasparenza (PTPCT)
Legge 7 agosto 1990, n. 241 “Nuove norme in materia di procedimento amministrativo

e di diritto di accesso ai documenti amministrativi”’



http://www.gurs.regione.sicilia.it/Gazzette/g19-33/g19-33.pdf
https://www.anticorruzione.it/
http://pti.regione.sicilia.it/portal/page/portal/PIR_PORTALE/PIR_Ammtrasparente/PIR_Altricontenuti/PIR_Prevenzione_Corruzione/PIR_Pianoprevenzionecorruzione_trasparenza
https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:legge:1990-08-07;241!vig
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o Area Interdipartimentale 2 | affattuano crioconservazione e per il rilascio
Organismo Tecnicamente Accreditante
dell'autorizzazione provvisoria all'impiego di
tecniche di PMA ai Centri PMA di Il e Il livello di

nuova istituzione o che variano la sede operativa.

e D.A. 17 maggio 2021, n. 435 (GURS 28 maggio 2021, n. 23)

e D.A.27 agosto 2021, n. 833 “Definizione delle tariffe per 'accreditamento istituzionale
delle strutture sanitarie” pubblicato nella G.U.R.S. del 15 ottobre 2021, n. 46

e D.A. 2 febbraio 2022, n. 45 “Disciplina dei rapporti tra I’Assessorato della Salute e le
Aziende sanitarie pubbliche per le attivita di verifica affidate dall’OTA ai Valutatori ed
agli Esperti iscritti negli Elenchi tenuti dall’OTA”

e D.D.G. 15 aprile 2024, n. 438 “Elenco regionale dei valutatori dell’Organismo
tecnicamente accreditante” pubblicato nella G.U.R.S. del 26 aprile 2024, n. 19

e D.A. 4 luglio 2023, n. 740 “Definizione delle tariffe per 'accreditamento istituzionale
delle strutture sanitarie. Modifiche e integrazioni al D.A. 27 agosto 2021, n. 833"

12.Lista di distribuzione

v’ Personale OTA DASOE

v’ Ufficio PMA del CNT

v Valutatori regionali iscritti nell’elenco regionale addetti alle Verifiche per la
concessione dell’autorizzazione e dell’accreditamento all'impiego di tecniche PMA



http://www.gurs.regione.sicilia.it/Gazzette/G21-46/G21-46.pdf
http://www.gurs.regione.sicilia.it/Gazzette/g24-19/g24-19.pdf

