BOLLETTINO UFFICIALE .
della REGIONE CAMPANIA n. 50 del 21 Luglio 2018

N\

Regione Campania
Il Commissario ad Acta per I’attuazione
del Piano di rientro dai disavanzi del SSR campano
(Deliberazione Consiglio dei Ministri 10/07/2017)

PARTE | Atti della Regione

DECRETO N. 61 DEL 05.07.2018

OGGETTO: “Piano Regionale Malattie Rare e del Documento Percorso Diagnostico Assistenziale
del paziente raro” . Modifiche ed integrazioni al DCA n. 48 del 27/10/2018.

Delibera del Consiglio dei Ministri del 10 Luglio 2017 punto vii) : “attuazione degli interventi rivolti
allincremento della produttivita e della qualita dell'assistenza erogata dagli enti del Servizio Sanitario
Regionale’.

VISTA la legge 30 dicembre 2004 , n. 311 recante “ Disposizioni per la formazione del bilancio annuale
e pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2005) e, in particolare, I'art. 1, comma 180, che ha previsto
per le regioni interessate l'obbligo di procedere, in presenza di situazioni di squilibrio economico
finanziario, ad una ricognizione delle cause ed alla conseguente elaborazione di un programma
operativo di riorganizzazione, di riqualificazione o di potenziamento del Servizio sanitario regionale, di
durata non superiore ad un triennio;

VISTA l'Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005 che, in attuazione della richiamata normativa, pone a
carico delle regioni I'obbligo di garantire, coerentemente con gli obiettivi di indebitamento netto delle
amministrazioni pubbliche, I'equilibrio economico-finanziario del servizio sanitario regionale nel suo
complesso, realizzando forme di verifica trimestrale della coerenza degli andamenti con gli obiettivi
assegnati in sede di bilancio preventivo per I'anno di riferimento, nonché la stipula di un apposito
accordo che individui gli interventi necessari per il perseguimento dell’equilibrio economico, nel rispetto
dei livelli essenziali di assistenza;

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale della Campania n. 460 del 20/03/2007 “ Approvazione del
Piano di Rientro dal disavanzo e di riqualificazione e razionalizzazione del Servizio sanitario Regionale
ai fini della sottoscrizione dell’Accordo tra Stato e Regione Campania ai sensi dell’art. 1, comma 180,
della legge n. 311/2004”;

VISTA la Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 24 luglio 2009 con il quale il Governo ha
proceduto alla nomina del Presidente pro tempore della Regione Campania quale Commissario ad Acta
per I'attuazione del piano di rientro dal disavanzo sanitario ai sensi dell’'art. 4, comma 2, del DL 1 ottobre
2007, n. 159, convertito con modificazioni dalla L. 29 novembre 2007, n. 222;

VISTA la delibera del Consiglio dei Ministri del’11 dicembre 2015, con la quale sono stati nominati

quale Commissario ad Acta il dott. Joseph Polimeni e quale Sub Commissario ad acta il Dott. Claudio
D’Amario;
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VISTA la deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10/07/2017 con la quale, all’'esito delle dimissioni
del dott. Polimeni dall'incarico commissariale, il Presidente della Giunta & stato nominato Commissario
ad Acta per l'attuazione del vigente piano di rientro dal disavanzo del SSR Campano, secondo i
programmi operativi di cui all’articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191 e ss.mm.ii.;

VISTA la richiamata deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 Luglio 2017 che:
- assegna “al Commissario ad acta l'incarico prioritario di attuare i Programmi operativi 2016-
2018 e gli interventi necessari a garantire, in maniera uniforme sul territorio regionale,
'erogazione dei livelli essenziali di assistenza in condizioni di efficienza, appropriatezza,
sicurezza e qualita, nei termini indicati dai Tavoli tecnici di verifica, nel’ambito della cornice
normativa vigente”;

- individua, nellambito del piu generale mandato sopra specificato, alcune azioni ed interventi
come acta ai quali dare corso prioritariamente e, segnatamente, al punto (vii) “aftuazione degli
interventi rivolti all'incremento della produttivita e della qualita dell’assistenza erogata dagli enti
del Servizio Sanitario Regionale”

VISTA la comunicazione assunta al protocollo della Struttura Commissariale n. 430 del 9 Febbraio
2018, con la quale il Sub Commissario Dott. Claudio D’Amario ha rassegnato le proprie dimissioni
per assumere la funzione di Direttore Generale della Prevenzione Sanitaria presso il Ministero della
Salute;

RICHIAMATI

- il comma 80 dell’ articolo 2, della legge 23 dicembre 2009, n. 191 secondo cui “Gli interventi
individuati dal Piano sono vincolanti per la Regione, che €' obbligata a rimuovere i provvedimenti,
anche legislativi, e a non adottarne di nuovi che siano di ostacolo alla piena attuazione del piano di
rientro”;

- il comma 231 bis dell’ articolo 1 della legge regionale 15 marzo 2011, n. 4 cosi come introdotto dal
comma 34, dell'articolo 1, della legge regionale 4 agosto 2011, n. 14 secondo cui: “il Commissario ad
acta, nominato ai sensi dell’art. 4, comma 2, del decreto legge 1 ottobre 2007, n. 159 , convertito con
modificazioni, in legge 29 novembre 2007, n. 222, individua, con proprio decreto, le norme regionali
in contrasto con le previsioni del piano di rientro dal disavanzo sanitario e con quelle dei programmi
operativi di cui all’art. 2, coma 88 della legge 191/2009 e dispone la sospensione dell'efficacia degli
eventuali provvedimenti di esecuzione delle medesime. | competenti organi regionali, entro i
successivi sessanta giorni dalla pubblicazione sul B.U.R.C. del decreto di cui al presente comma,
provvedono, in ottemperanza a quanto disposto dall’art. 2, comma 80 della legge n. 191/2009, alla
conseguente necessaria modifica delle disposizioni individuate, sospendendole o abrogandole”;

- la sentenza del Consiglio di Stato n. 2470/2013 secondo cui, “nell’esercizio dei propri poteri, il
Commissario ad acta agisce quale organo decentrato dello Stato ai sensi dellart. 120 della
Costituzione, che di lui si avvale nell’espletamento di funzioni d’emergenza stabilite dalla legge ,in
sostituzione delle normali competenze regionali, emanando provvedimenti qualificabili come
ordinanze emergenziali statali in deroga, ossia “misure straordinarie che il commissario, nella sua
competenza d’organo statale, & tenuto ad assumere in esecuzione del piano di rientro, cosi come
egli pud emanare gli ulteriori provvedimenti normativi, amministrativi, organizzativi e gestionali
necessari alla completa attuazione del piano di rientro”;

PREMESSO

a) che con DM 18 maggio 2001, n° 279 il Ministero della Salute ha approvato il “Regolamento di
istituzione della rete nazionale delle malattie rare e di esenzione dalla partecipazione al costo
delle relative prestazioni sanitarie, ai sensi dell’articolo 5, comma 1, lettera b), del decreto
legislativo 29 aprile 1998, n° 124”;

fonte: http://burc.regione.campania.it



BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA n. 50 del 21 Luglio 2018 PARTE 1 Atti della Regione

b) che il citato DM n° 279/01 all’art. 2, comma 1 prevede:

- listituzione di una Rete nazionale costituita da Presidi accreditati, preferibilmente
ospedalieri, appositamente individuati dalle Regioni per erogare prestazioni diagnostiche e
terapeutiche, mediante la quale sviluppare azioni di prevenzione, attivare la sorveglianza,
migliorare gli interventi volti alla diagnosi e alla terapia delle malattie rare, promuovere
l'informazione e la formazione, ridurre I'onere che grava sui malati e sulle famiglie;

- che i Presidi Regionali della Rete per le malattie rare debbano essere individuati tra quelli in
possesso di documentata esperienza di attivita diagnostica o terapeutica specifica per i
gruppi di malattie o per le malattie rare, nonché di idonea dotazione di strutture di supporto e
di servizi complementari, ivi inclusi, per le malattie che lo richiedono, servizi per 'emergenza
e per la diagnostica biochimica e genetico molecolare;

c) che con DCA n. 34 del 18/5/2016 & stato Recepito 'Accordo Stato — Regioni del 16 ottobre 2014
relativo al “Piano Nazionale per le Malattie Rare”;

d) che con DCA N. 48 del 27/10/2017 e stato approvato il Piano Regionale Malattie Rare e il
Documento Percorso Assistenziale del paziente raro”;

VISTI

a. il DM 18 maggio 2001, n. 279 recante il “Regolamento di istituzione della rete nazionale delle
malattie rare e di esenzione dalla partecipazione al costo delle relative prestazioni sanitarie, ai sensi
dell'articolo 5, comma 1, lettera b), del decreto legislativo 29 aprile 1998, n° 124”;

b. il DCA n. 34 del 18/5/2016 ;

c. il DPCM del 12 gennaio 2017 recante la “Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di
assistenza, di cui all'articolo 1, comma 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 5027;

d. il DCA n. 48 del 27/10/2017;
RAVVISATA

la necessita di integrare il DCA n. 48 del 27/10/2017 attraverso lindividuazione di sistemi di
monitoraggio ed indicatori di struttura processo ed esito, con I'utilizzo di schede analitiche, meccanismi e
strumenti di controllo dei vari livelli della rete e di responsabilita;

VISTO

il documento predisposto dal Centro di Coordinamento Regionale delle Malattie Rare approvato dal
Dirigente di Staff Tecnico-Operativo con delega alle Malattie Rare come da DD n. 75/2017, denominato
‘“Documento integrativo al Percorso Diagnostico Assistenziale del Paziente Raro ad integrazione e
perfezionamento del DCA n. 48/2017”;

RITENUTO
di dover approvare ad integrazione del DCA n.48 del 27/10/2017 “Piano Regionale Malattie Rare e del
Documento Percorso Diagnostico Assistenziale del paziente raro”, il “Documento integrativo al Percorso

Diagnostico Assistenziale del Paziente Raro ad integrazione e perfezionamento del DCA n. 48/2017”
elaborato dal centro di Coordinamento Regionale delle Malattie Rare e approvato con il DD n.75/2017;
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Alla stregua della istruttoria tecnico-amministrativa effettuata dalla Direzione Generale per la Tutela della
Salute e il Coordinamento con il SSR;

DECRETA

per quanto sopra esposto in premessa e che qui si intende integralmente riportato:

1. di approvare ad integrazione del Percorso Diagnostico Assistenziale del paziente raro di cui
al DCA n. 48/2017, il “Documento integrativo al Percorso Diagnostico Assistenziale del
Paziente Raro ad integrazione e perfezionamento del DCA n. 48/2017” (ALLEGATO 1) che,
allegato al presente provvedimento, ne forma parte sostanziale ed integrante;

2. di demandare alla Direzione Generale Tutela della Salute i successivi adempimenti di
competenza;

3. di trasmettere il presente provvedimento ai Ministeri affiancanti con riserva di adeguarlo alle
eventuali osservazioni formulate dagli stessi;

4. di inviare il presente decreto al Capo di Gabinetto del Presidente della Giunta Regionale
della Campania, allAssessore regionale al Bilancio e al Finanziamento del Servizio Sanitario
Regionale in raccordo con il Commissario ad acta per il Piano di Rientro dal disavanzo
sanitario, alla Direzione Generale per la Tutela della Salute e il Coordinamento del Sistema
Sanitario regionale, a tutte le Aziende Sanitarie del S.S.R., ai Presidi di riferimento Regionale
delle Malattie Rare, e al BURC per tutti gli adempimenti in materia di pubblicita e trasparenza.

Il Direttore Generale
per la Tutela della Salute
Avv. Antonio Postiglione

DE LUCA
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ALLEGATO 1

“Documento integrativo al Percorso Diagnostico Assistenziale del Paziente Raro” ad
integrazione e perfezionamento del DCA n. 48/2017

Premesso che Il DCA n.48 del 27/10/2017 “Approvazione Piano Regionale Malattie Rare
e Documento Percorso Diagnostico Assistenziale del Paziente raro” prevede una serie di
azioni da implementare secondo le indicazioni pervenute dai Ministeri affiancanti e
contenute nel Verbale del Tavolo di verifica congiunto del 28 novembre 2017, e
specificamente:
« Individuare sistemi di monitoraggio con indicatori di struttura, processo ed esito che
- risultino coerenti sotto il profilo metodologico, attraverso [I'utilizzo di schede
analitiche per gli indicatori
« Individuare per gli indicatori elementi di calcolo nonché fonti dei dati e tempi previsti
per I'implementazione
+ Individuare meccanismi e strumenti di controllo dei vari livelli della rete
« Individuare i livelli di responsabilita della rete delle Malattie Rare
Ritenuto necessario procedere a quanto richiesto, il Centro di Coordinamento Regionale

delle Malattie Rare produce il presente documento ad integrazione e perfezionamento del
DCA n. 48/2017.

Si identificano i seguenti Paragrafi soggetti a integrazione e perfezionamento:

. Rete

. Registro Regionale Malattie Rare e flusso informativo
. Percorsi diagnostico-terapeutici-assistenziali

. Associazioni/ Empowerment

. Ricerca

. Formazione

. Informazione

. Prevenzione

O~NOO OB WN -

Per ogni paragrafo sono stati identificati altresi:
- Obiettivi complessivi

- Obiettivi intermedi

- Azioni

- Indicatori

Per ogni Paragrafo/azione da integrare e perfezionare sono state redatte specifiche
schede riportanti gli indicatori relativi alle azioni da implementare.

Si ritiene altresi necessario prevedere che il Centro di Coordinamento Regionale, di
concerto con la Direzione di Staff Tecnico-Operativo, provveda a predisporre report
periodici semestrali per il monitoraggio dei principali obiettivi e rispetto degli indicatori, per
soglie e tempistiche.
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1. RETE DELLE MALATTIE RARE

Obiettivo
implementazione della rete assistenziale (hub-hub, hub-spoke, “UNITS”) e della Rete
informatica. (UNITS = : unita funzionali costituite da piu UO sia intrapresidio che

extrapresidio/extraregione (ospedali del territorio/servizi di riabilitazione, assistenza
domiciliare) con competenze multifunzionali/multidisciplinari in grado di garantire
lintero percorso assistenziale e terapeutico)

Indicatori di processo
1. ldentificazione di Units nel medio periodo per la diagnosi e follow-up di singola
malattia o gruppo di malattia rare in ambito regionale : 6 mesi —
a. Livello di Responsabilita: CRMR
2. Implementazione degli Units — 12 mesi successivi —
a. Livello di Responsabilita : Aziende Sanitarie
3. Costituzione e attivazione di gruppi di lavoro a tematica mono disciplinare per la
identificazione delle patologie su cui elaborare PDTA gruppo specifici. : 3 mesi
b. Livello di Responsabilita: Tavolo Tecnico Regionale
4. Trasformazione dei Gruppi monodisciplinari in dimensione multidisciplinare per
integrare tutti gli aspetti della catena assistenziale (dal medico di famiglia
all’assistenza domiciliare) —a 18 mesi dall’avvio del processo
c. Livello di Responsabilita: Tavolo Tecnico Regionale

Indicatori Soglia

. a6 mesi dovranno essere identificati almeno 50 UNITS

. a3 mesi dovranno essere attivi tutti i Gruppi monodisciplinari
. a 18 mesi dovranno essere attivi i gruppi multidisciplinari

5 Perfezionare e completare la rete informatica territoriale —
b. Collegamento in rete dei punti HUB/HUB entro 6 mesi
c. Collegamento in rete dei punti HUB/spoke entro 12 mesi
d. Collegamento in rete degli UNITS entro 18 mesi
a.i. Livello di Responsabilita: Aziende Sanitarie

6. CUP regionale per pazienti con indicazione di sospetta malattia rara
(MMG/PLS/Specialista) in grado di prenotare la prima valutazione presso qualsiasi
presidio di riferimento regionale

e. Attivazione entro 12 mesi
a.ii. Livello di Responsabilita: CCMR

Indicatori di risultato

1. Numero di pazienti afferenti alle specifiche Units a 6 mesi e a 12 mesi rispetto ai
pazienti totali censiti dal CRMR

2 Numero di uffici distrettuali collegati in rete rispetto al totale (6 mesi)

3. Numero di farmacie collegate in rete rispetto al totale (6 mesi)

4. Riduzione tempi di attesa prima valutazione dei pazienti (a 12 mesi)
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Fonti: Registro Regionale, SANIARP relazioni periodiche referenti aziendali Presidi e ASL

Ruolo del Centro di Coordinamento: il centro di coordinamento, attualmente allocato
presso 'AORN Colli-Ospedale Monaldi, con DGRC n.5 del 16/02/2018, facilitera una
analisi dei punti di forza, punti di debolezza, potenzialita e criticita negli 11 presidi della
rete attraverso una relazione dettagliata dei referenti aziendali. Su queste basi, saranno
identificate azioni specifiche per la costituzione della rete e monitorati gli indicatori di
obiettivo, che saranno oggetto di relazione periodica (semestrale, annuale) allo Staff
Tecnico-Operativo della Direzione Regionale.

2. REGISTRO REGIONALE MALATTIE RARE E FLUSSO INFORMATIVO

Obiettivo
Monitoraggio ed analisi del funzionamento della Rete della Malattie Rare mediante lo
strumento fondamentale del Registro Regionale

Indicatori di processo
1. Identificazione dei nuovi certificatori in seguito all’incremento del numero di malattie
rare presenti nell’allegato 7 del DPCM 12 gennaio 2017 (GU n.65 del 18 marzo
2017)
a. Livello di Responsabilita: Tavolo Tecnico Regionale
2. Formazione dei nuovi certificatori
a. Livello di responsabilita: CRMR

Indicatori Soglia

. a2 mesi dovranno essere identificati i nuovi certificatori (compresi quelli in
sostituzione dei certificatori andati in quiescenza)

a4 mesi dovranno essere attivi tutti i nuovi certificatori

Indicatori di risultato

1. Incremento del numero di certificati totali a 12 mesi non inferiore al 5% rispetto all'anno
precedente

2. Numero di certificati per le nuove patologie inserite (nel’allegato 7 DPCM 12 gennaio
2017)

Fonte: Registro Regionale
Ruolo del Centro di Coordinamento Regionale:

assicurare il funzionamento della rete in tutti i presidi Campani, ed il collegamento con il
territorio mediante controllo e verifica costante della rete informatica.
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3. PERCORSI DIAGNOSTICO-TERAPEUTICI-ASSISTENZIALI

Obiettivo

Individuazione di Percorsi Diagnostico-Terapeutico Assistenziali (PDTA) per singola
malattia o per gruppi di malattie

Indicatori di processo
1. Attivazione di gruppi di lavoro per definire specifici PDTA per malattia/ gruppo di
malattie (Allegato 7 DPCM)
a. Livello di Responsabilita: CRMR

2. Implementazione dei PDTA definiti come sopra, che prevedano la diagnosi, presa in
carico in eta pediatrica ed adulta, modelli di transizione dall’eta pediatrica all'eta adulta,
una rete specifica di emergenze per malattie rare

a. Livello di Responsabilita: Presidi Malattie Rare, Aziende Sanitarie

Indicatori Soglia:
- nei primi 6 verranno attivati almeno 3 PDTA per gruppo di malattie in centri

identificati come “eccellenza” (centri di riferimento regionale, centri ERN) nella
Regione Campania

- nei primi 6 verranno attivati in “fase pilota” almeno 2 ambulatori di transizione in
centri identificati come “eccellenza” (centri di riferimento regionale, centri ERN) nella
Regione Campania, che verranno poi utilizzati come modello per gli alti percorsi

Indicatori di risultato
1.1.Numero di pazienti inseriti formalmente nei PDTA a 12 mesi
1.2.Numero di ambulatori di transizione attivati in ambito di presidio

Fonte:

- Registro Regionale, relazioni periodiche referenti aziendali
. Relazioni periodiche referenti aziendali

Ruolo del Centro di Coordinamento Regionale: assicurare |a realizzazione dei PDTA nei
presidi della rete, attraverso il collegamento tra gli specialisti e con il territorio, ed il
funzionamento del Registro.
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4. ASSOCIAZIONIl EMPOWERMENT

Obiettivo
Costruzione di un rapporto collaborativo con le associazioni finalizzato ad una
partecipazione dei pazienti ai tavoli di lavoro

Indicatori di processo
Predisporre questionari ad hoc per una raccolta sistematica dei bisogni del paziente e/o
famiglia in tutto il percorso sia quello specifico in ambito di presidio sia quello in ambito
territoriale (servizi ASL, riabilitazione, scuola, lavoro)

a. Livello di Responsabilita: Tavolo Tecnico Regionale

Indicatori soglia
B Numero di associazioni coinvolte

Indicatori di risultato
1. Numero di questionari raccolti entro 6 mesi dalla loro disponibilita
a. Livello di Responsabilita: CRMR

Ruolo del Centro di Coordinamento Regionale: lavorare a stretto contatto con il Forum e le

associazioni campane malattie rare, discutendo delle criticita rilevate e delle possibili
attivita da implementare per la loro risoluzione
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5. RICERCA

Obiettivo
Potenziamento e supporto alle attivita di ricerca relative alle malattie rare

Indicatori di processo
1.1.1. Predisporre progetti di ricerca clinica su gruppi di pazienti con malattie

molto rare di cui & poco nota la storia naturale in collaborazione con altri presidi
extraregionale e soprattutto con i presidi afferenti agli European Reference

Networks
a. Livello di Responsabilita: CRMR, Presidi Malattie Rare

2. Produrre sviluppare e potenziare gli strumenti a supporto (linee guida,

protocolli su aspetti specifici)
a. Livello di Responsabilita: CRMR, Presidi Malattie Rare

Indicatori Soglia:
« nei primi 6 mesi, verranno censite e monitorate i progetti di ricerca in centri

identificati come “eccellenza” (centri di riferimento regionale, centri ERN)
nella Regione Campania

Indicatori di risultato
: P 16 i 6 Numero di progetti di ricerca in tema di malattie rare, coordinati o svolti

presso
strutture della regione / almeno 5 nel 2019 e 5 nuovi ogni anno

Fonte: Relazioni periodiche referenti aziendali

Ruolo del Centro di Coordinamento Regionale: promuovere la ricerca clinica e
translazionale Campana, attivando un percorso comprensivo di:

- eventi regionali dedicati alla ricerca

- impulso a nuovi progetti con fondi dedicati
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6. FORMAZIONE

Obiettivo :
Formazione continua di tutti gli operatori coinvolti nella rete malattie rare oltre ai
certificatori

Indicatori di processo
1.1.  Programmare corsi di formazione multispecialistici/ultraspecialistici sul tema
di malattie rare dedicati a tutte le professionalita coinvolte sia a livello dei presidi
della rete che a livello di servizi del territorio in collaborazione indispensabile con
le ASL e le organizzazioni dei MMG/PLS, coordinati e /o realizzati dal Centro di
coordinamento delle malattie Rare
a. Livello di Responsabilita: CRMR

2. Preparazione in collaborazione con gli Ordini dei Medici e promozione di corsi
FAD
a. Livello di Responsabilita: CRMR, Presidi Malattie Rare, Aziende Sanitarie,
Ordine dei Medici

Indicatori soglia:
. almeno 1 evento formativo su base ASL e almeno 1 su base
regionale ogni anno.

Indicatori di risultato
1. Valutazione dell'apprendimento mediante questionari pre e post eventi

Fonte: Relazioni periodiche Centro Coordinamento Regionale Malattie Rare

Ruolo del Centro di Coordinamento Regionale:
promuovere la formazione a vari livelli, attraverso:
-meeting regionali

-formazione singoli certificatori

-eventi formativi “ad hoc” per singole/gruppi patologie
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7. INFORMAZIONE

Obiettivo
Incrementare e sostenere I'informazione sulle malattie rare.

Indicatori di processo

ko B Allestimento di materiale informativo sui i servizi offerti dalla rete e
sull'acceso
alla stessa da diffondere mediante le ASL, i MMG/PL sia cartaceo che online e
i media regionali
a. Livello di Responsabilita: CRMR, Presidi Malattie Rare, Aziende
Sanitarie

2. Migliorare la qualita del sito web del Centro di Coordinamento delle Malattie
Rare

a. Livello di Responsabilita: CRMR
Indicatori soglia:

- nei primi 6 preparazione di materiale divulgativo cartaceo e entro 9-12 mesi
attivazione del sito web

Indicatori di risultato

1. Numero di pazienti/persone che accedono alle informazioni sul sito web

Fonte: Relazioni periodiche Centro Coordinamento Regionale Malattie Rare

Ruolo del Centro di Coordinamento Regionale: Il centro di coordinamento avra parte attiva
nella implementazione della informazione, attraverso la facilitazione di eventi
formativi/divulgativi e la creazione del nuovo sito Web (piattaforma dei Colli).

fonte: http://burc.regione.campania.it
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8. PREVENZIONE

Obiettivo

Implementare percorsi di counselling e di diagnosi etiopatogenetica precoce delle malattie
rare mediante incremento dell'offerta di test genetici appropriati e 'estensione dello
screening neonatale per malattie metaboliche ereditarie

Prevenzione primaria

Indicatori di processo

1. attivare ambulatori sul territorio con operatori formati dedicati al counselling
preconcezionale da offrire in maniera gratuita a donne/coppie in eta fertile
a. Livello di Responsabilita: Presidi Malattie Rare, Aziende Sanitarie

2. attivare programmi per incentivare I’adozione di corretti stili di vita (inclusa la
corretta alimentazione e I’assunzione appropriata di acido folico, farmaci,

controllo delle malattie croniche) sia in epoca pre-concezionale e durante la
gravidanza

a. Livello di Responsabilita: CRMR

Indicatori soglia

. Copertura entro 12 mesi di almeno il 50% dei distretti sanitari ed entro 24
mesi copertura del 100%

Indicatori di risultato

1.numero di ambulatori di Counselling preconcezionale attivi sul territorio

2 numero eventi di diffusione e informazione sull’adozione di corretti stili di vita

Prevenzione secondaria

Indicatori di processo

1. potenziamento delle strutture pubbliche di Genetica Medica e loro
riorganizzazione in tema di possibile riduzione dei tempi di diagnosi delle
malattie rare (clinica, clinico-genetica, prenatale e neonatale) in
considerazione della prevalente etiologia genetica e delle potenzialita offerte
dall’innovazione tecnologica nel campo della genomica.

a. Livello di Responsabilita: Presidi Malattie Rare, Aziende
Sanitarie

2. diffusione dello screening neonatale esteso per malattie metaboliche
ereditarie, che sono tutte malattie rare gia presenti nell’elenco del DM
279/2001 e nel DPCM dei Nuovi LEA di marzo 2017.

a. Livello di Responsabilita: Centro Regionale Screening
Neonatale
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Indicatori soglia
. Riduzione liste di attesa per counselling genetico e offerta test genetici
. Riduzione tempi di diagnosi delle malattie genetiche sottoposte a
screening neonatale

Indicatori di risultato

1.3:%. numero delle strutture di genetica medica attive

;[ vt incremento del numero di neonati sottoposti a screening neonatale
esteso

1.1.3. riduzione dei tempi di latenza tra esordio clinico e diagnosi

Fonte: relazioni periodiche referenti aziendali dei Presidi e delle ASL
Ruolo del Centro di Coordinamento Regionale: Il centro di coordinamento avra parte attiva

nel fornire supporto logistico e sostegno formativo ai presidi e distretti sanitari coinvolti
(malattie genetiche/rare, screening neonatale).
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il Commissario ad Acta per I'attuazione
del Piano di rientro dai disavanzi del SSR campano
(Deliberazione Consiglio dei Ministri 10.07.2017)

DECRETO N. 56 DEL 5/7/2018

OGGETTO: Riformulazione Allegato 2 del DCA n. 81 del 28.12.2017- Schema tipo per la
Regolamentazione dei rapporti tra strutture pubbliche sede di SIMT e strutture private per la
produzione e l'utilizzazione di emocomponenti ad uso non trasfusionale

(acta VIII: “attuazione degli interventi rivolti allincremento della produttivita e della qualita
dell’'assistenza erogata dagli Enti del Servizio sanitario Regionale ” ).

VISTA la legge 30 dicembre 2004, n. 311 recante “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e
pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2005) e, in particolare, I'art. 1, comma 180, che ha previsto per
le regioni interessate I'obbligo di procedere, in presenza di situazioni di squilibrio economico finanziario,
ad una ricognizione delle cause ed alla conseguente elaborazione di un programma operativo di
riorganizzazione, di riqualificazione o di potenziamento del Servizio sanitario regionale, di durata non
superiore ad un triennio;

VISTA l'Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005 che, in attuazione della richiamata normativa, pone a
carico delle regioni I'obbligo di garantire, coerentemente con gli obiettivi di indebitamento netto delle
amministrazioni pubbliche, I'equilibrio economico-finanziario del servizio sanitario regionale nel suo
complesso, realizzando forme di verifica trimestrale della coerenza degli andamenti con gli obiettivi
assegnati in sede di bilancio preventivo per 'anno di riferimento, nonché la stipula di un apposito
accordo che individui gli interventi necessari per il perseguimento dell’equilibrio economico, nel rispetto
dei livelli essenziali di assistenza;

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale della Campania n. 460 del 20/03/2007 “Approvazione del
Piano di Rientro dal disavanzo e di riqualificazione e razionalizzazione del Servizio sanitario Regionale
ai fini della sottoscrizione dell’Accordo tra Stato e Regione Campania ai sensi dell’art. 1, comma 180,
della legge n. 311/2004”;

VISTA la Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 24 luglio 2009 con il quale il Governo ha
proceduto alla nomina del Presidente pro tempore della Regione Campania quale Commissario ad Acta
per l'attuazione del piano di rientro dal disavanzo sanitario ai sensi dell’art. 4, comma 2, del DL 1ottobre
2007, n. 159, convertito con modificazioni dalla L. 29 novembre 2007, n. 222;

VISTA la delibera del Consiglio dei Ministri dell’11 dicembre 2015, con la quale sono stati nominati quale
Commissario ad Acta il dr. Joseph Polimeni e quale Sub Commissario ad acta il dr. Claudio D’Amario;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 luglio 2017 con la quale, all’esito delle dimissioni
del dott. Polimeni dall'incarico commissariale, il Presidente della Giunta Regionale & stato nominato
Commissario ad Acta per I'attuazione del vigente piano di rientro dal disavanzo del SSR Campano,
secondo i programmi operativi di cui all’articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191 e
ss.mm.ii.;
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VISTA la richiamata deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 luglio 2017, che:

- assegna “al Commissario ad acta l'incarico prioritario di attuare i Programmi operativi 2016-2018 e gli
interventi necessari a garantire, in maniera uniforme sul territorio regionale, I'erogazione dei livelli
essenziali di assistenza in condizioni di efficienza, appropriatezza, sicurezza e qualita, nei termini
indicati dai Tavoli tecnici di verifica, nell'lambito della cornice normativa vigente”;

— individua, nell’lambito del piu generale mandato sopra specificato, alcune azioni ed interventi
come acta ai quali dare corso prioritariamente e, segnatamente, al punto vii): “aftuazione degli
interventi rivolti all'incremento della produttivita e della qualita dell’assistenza erogata dagli Enti
del Servizio sanitario Regionale”;

RICHIAMATA la sentenza del Consiglio di Stato n. 2470/2013, secondo cui “nell’esercizio dei propri
poteri, il Commissario ad Acta agisce quale organo decentrato dello Stato ai sensi dell’art. 120 della
Costituzione, che di lui si avvale nell’'espletamento di funzioni d’emergenza stabilite dalla legge, in
sostituzione delle normali competenze regionali, emanando provvedimenti qualificabili come “ordinanze
emergenziali statali in deroga”, ossia “misure straordinarie che il commissario, nella sua competenza
d’organo statale, e tenuto ad assumere in esecuzione del piano di rientro, cosi come egli pué emanare
gli ulteriori provvedimenti normativi, amministrativi, organizzativi e gestionali necessari alla completa
attuazione del piano di rientro”,

PREMESSO che

-Con la DGRC n. 232 del 24.05.2016, la Regione Campania ha recepito I'’Accordo Stato-Regioni concer-
nente : "indicazioni in merito al prezzo unitario di cessione, tra aziende sanitarie e tra regioni e province
autonome, delle unita' di sangue, dei suoi componenti e dei farmaci plasmaderivati prodotti in convenzio-
ne, nonche' azioni di incentivazione dell'interscambio tra le aziende sanitarie all'interno della regione e
tra le regioni " (Rep. atti n.168/CSR) del 20 ottobre 2015;

-il DCA n. 80 del 28.12.2017 ha recepito I’Accordo Stato-Regioni n. 85 del 25 maggio 2017- “Schema
tipo di convenzione tra le strutture pubbliche provviste di Servizi trasfusionali e quelle pubbliche e private
accreditate e non accreditate, prive di Servizi Trasfusionali, per la fornitura di sangue e suoi prodotti e di
prestazioni di medicina trasfusionale”;

- con il DD n. 197 del 16.04.2018 della Direzione Generale per la Tutela della Salute € stato aggiornato il
FILE F con i codici mobilita sanitaria per gli emocomponenti ad uso trasfusionale e non trasfusionale;

RICHIAMATO il D.M. 2/11/2015 (Disposizioni relative ai requisiti di qualita e sicurezza del sangue e degli
emocomponenti), che dispone 'adeguamento della normativa al progresso tecnico-scientifico in materia
trasfusionale, per allineare la medicina trasfusionale italiana agli standard di qualita e sicurezza interna-
zionali ed uniformare I'operativita delle strutture trasfusionali;

VISTO, in particolare, I'articolo 20 del citato D.M. nel quale si stabilisce che:

-I'utilizzo degli emocomponenti ad uso non trasfusionale risponde a criteri di appropriatezza stabiliti sulla
base delle evidenze scientifiche consolidate disponibili;

-la produzione di emocomponenti autologhi per uso non trasfusionale al di fuori dei servizi trasfusionali
pud essere effettuata in strutture pubbliche e private, accreditate o non accreditate, nellambito della
convenzione con l'azienda sanitaria in cui opera il servizio trasfusionale di riferimento, nel rispetto di
quanto indicato nell’Allegato X, punto E nel quale si specifica che la produzione di emocomponenti auto-
loghi da utilizzare per uso non trasfusionale possa essere effettuata in strutture sanitarie pubbliche e pri-
vate, accreditate o non accreditate, con le seguenti modalita:

a) esistenza di specifica convenzione stipulata tra 'azienda sanitaria dove opera il servizio trasfu-
sionale e le strutture sanitarie pubbliche e private, accreditate e non accreditate prive di servizio
trasfusionale;

b) definizione, sulla base di riferimenti scientifici consolidati, di protocolli operativi relativi alle moda-
lita di produzione e applicazione;

c) prelievo di sangue periferico di piccola entita, con volume non superiore a 60 ml per singola pro-
cedura;

d) applicazione del prodotto preparato immediatamente dopo la sua preparazione;
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RICHIAMATO, inoltre, il comma 7, del medesimo articolo 20 che dispone che le Regioni e le Province
autonome definiscano specifiche indicazioni per la stipula delle convenzioni tra I'azienda sanitaria in cui
opera il servizio trasfusionale e le strutture sanitarie pubbliche e private, accreditate o non accreditate;

CONSIDERATO

a) che con il DCAn. 81 del 28.12.2017 sono state approvate:
- le linee di indirizzo regionali per la produzione e [l'utilizzo di emocomponenti per uso non
trasfusionale Allegato 1);
- il protocollo operativo per la produzione e I'utilizzo di tali emocomponenti con relativa modulistica
(Allegato 2);
- le tariffe per la produzione di emocomponenti per uso non trasfusionale (Allegato 3);

b) che il mensionato Decreto n.81/2017 non conteneva in allegato lo schema-tipo di convenzione per la
regolamentazione dei rapporti tra Aziende sanitarie sedi di servizi di immunoematologia e medicina
trasfusionale (SIMT) e strutture sanitarie per la produzione e I'utilizzo di emocomponenti per uso non
trasfusionale, in coerenza con quanto indicato nel citato Allegato X del D.M. 2/11/2015;

PRESO ATTO delle osservazioni formulate dai Ministeri affiancanti nella seduta di verifica del 27.3.2018,
richiedenti una piu attenta e precisa distinzione tra gli emocomponenti prodotti dai Servizi Trasfusionali
da quelli “autologhi” prodotti al di fuori dei Servizi trasfusionali, al fine di uniformare 'operativita delle
strutture trasfusionali presenti sul territorio regionale;

RITENUTO necessario dare attuazione a quanto richiesto dai Ministeri affiancanti, disponendo la
sostituzione dell'Allegato 2 del DCA n. 81/2017 con il documento denominato “Regolamentazione dei
rapporti tra strutture pubbliche sede di SIMT e strutture private” e annessa modulistica per la produzione
e l'utilizzazione di emocomponenti ad uso non trasfusionale, allegato al presente atto;

ACQUISITO il parere favorevole della SRC in data 05.07.2018;

Alla stregua della istruttoria tecnico-amministrativa effettuata dai competenti uffici della Direzione
Generale per la Tutela della Salute e il Coordinamento con il SSR e riportata in premessa e negli allegati

DECRETA
per tutto quanto esposto in premessa e che qui si intende integralmente riportato

1. di APPROVARE, in sostituzione dell’Allegato n.2 del DCA n. 81 del 28.12.2017, il documento,
allegato al presente provvedimento per formarne parte integrante, denominato “Regolamentazione dei
rapporti tra strutture pubbliche sede di SIMT e strutture private” e annessa modulistica per la produzione
e l'utilizzazione di emocomponenti ad uso non trasfusionale;

di STABILIRE che il DCA n. 81/2017 resta invariato in ogni altra sua parte;

di TRASMETTERE il presente provvedimento ai Ministeri affiancanti, riservandosi di adeguarlo alle
eventuali osservazioni formulate dagli stessi;

4. di INVIARE il presente decreto al Capo di Gabinetto del Presidente della Giunta Regionale della
Campania, alla Direzione Generale per la Tutela della Salute e il coor.to del SSR, a tutte le aziende
sanitarie del SSR e al BURC per la pubblicazione.

Il Direttore Generale per la Tutela della Salute
Avv. Antonio Postiglione

De Luca
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ALLEGATO 2- REGOLAMENTAZIONE DEI RAPPORTI TRA STRUTTURE PUBBLICHE SEDE
DI SIMT E STRUTTURE PRIVATE PER LA PRODUZIONE E DI’UTILIZZO DI
EMOCOMPONENTI AD USO NON TRASFUSIONALE

Premessa

I1 prelievo e la produzione di emocomponenti per uso allogenico sono consentiti esclusivamente presso i
Servizi di Immunoematologia e medicina trasfusionale. Come per gli altri emocomponenti, la loro
distribuzione, trasporto e impiego devono essere regolati attraverso convenzioni, ai sensi del DM 1/9/1995,
tra la struttura sanitaria pubblica sede di SIMT e la struttura privata ove si prevede I’impiego, secondo
specifiche procedure disposte dal SIMT.

La fase di prelievo e produzione di emocomponenti di tipo autologo per uso non trasfusionale puo essere
effettuata in strutture sanitarie pubbliche e private, accreditate e non accreditate, con le modalita previste
dallo schema di convenzione (vedi oltre).

Si raccomanda che lo schema di convenzione tra la struttura sanitaria richiedente e I’ Azienda sanitaria sede
del SIMT definisca:

e dove si effettueranno le attivita, e le caratteristiche dei locali ad esse destinati;

e quali prodotti verranno forniti, con quale metodica e utilizzando quali dispositivi medici e apparecchiature
(contratti e piani di manutenzione);

e le indicazioni al trattamento, gli obiettivi dell’impiego, gli indicatori di verifica e ’eventuale inserimento
in studi sperimentali;

e le modalita di identificazione delle procedure e dei prodotti;

e le modalita di registrazione delle procedure e dei prodotti presso la struttura di produzione convenzionata;
e le modalita di trasmissione al SIMT di riferimento di un report riassuntivo periodico (almeno semestrale)
relativo ai pazienti sottoposti a procedura, ai prodotti ottenuti e al loro utilizzo;

¢ un modello di consenso informato alla procedura, agli esami e alla gestione dei risultati degli esami;

e un referente clinico responsabile delle attivita presso la struttura sanitaria convenzionata;

e le figure professionali e 1 relativi nominativi che, dopo adeguata formazione e addestramento,
effettueranno le diverse fasi del processo presso la struttura sanitaria (valutazione del paziente, prelievo,
produzione, applicazione, registrazioni);

e le modalita di addestramento e formazione del referente responsabile e dei sanitari coinvolti nelle diverse
fasi, tenendo presente che ¢ specifica competenza e responsabilita del SIMT di riferimento la certificazione
della formazione e della sua efficacia (I’eventuale addestramento da parte di ditte fornitrici di dispositivi
medici va considerato come integrazione dell’addestramento da parte della struttura trasfusionale);

e che I’applicazione degli emocomponenti deve avvenire nella medesima struttura convenzionata in cui essi
sono stati prodotti e che I'utilizzo deve avvenire immediatamente dopo la produzione (¢ vietata la
conservazione degli emocomponenti presso le strutture sanitarie che li utilizzano);

¢ le modalita di sorveglianza delle reazioni e degli eventi avversi gravi e degli incidenti gravi, nonché il
flusso informativo per la loro segnalazione e notifica alle Autorita regionali competenti e nel Sistema
Informativo dei Servizi Trasfusionali (SISTRA);

e la frequenza (almeno semestrale) e le modalita di svolgimento delle visite di controllo (audit) e dei
controlli di processo produttivo e di prodotto finale (sterilita, contenuto piastrinico) da parte del SIMT;

e i rapporti amministrativi tra le due strutture, in termini di attivitd manutentiva e di qualificazione delle
apparecchiature di produzione, di visite di controllo, di valorizzazione delle procedure produttive;

e che ogni modifica al processo produttivo nonché alle modalita di utilizzo deve essere oggetto di revisione
congiunta con il SIMT, e deve essere da questo approvata prima dell’introduzione.

Copia di ogni convenzione deve essere trasmessa alla SRC Struttura Regionale di Coordinamento per le

attivita trasfusionali della Regione Campania, che provvedera a darne conoscenza al competente ufficio
Regionale
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SCHEMA TIPO DI CONVENZIONE
per la produzione e I’utilizzazione di emocomponenti ad uso topico di origine autologa

TRA
L’Azienda Sanitaria... .................. , sede di SIMT (Servizio di Immunoematologia e Medicina
Trasfusionale), avente sede legale in.............................. via/plazza............c.o.een... , Cap....... Partita
Ivan. ............... , di seguito indicata come “Azienda”, rappresentatada.................... in
QuUalitd di. ...

E

L StrUttUTA. ..o e , avente sede legale
10 VIA/PIAZZA. .o riconosciuta
struttura sanitaria ed autorizzata con atto n.............. del....... di seguito indicata come “Struttura”;

Premesso che
- che il SIMT , in virtu della Legge 21 ottobre 2005 n. 219 e del D.Lgs. 20 dicembre 2007 n. 261,
svolge il ruolo di governo nella produzione, distribuzione e assegnazione degli emocomponenti per tutte le
strutture sanitarie allo stesso afferenti;
Visti

- il D.M. 3 marzo 2005 “Caratteristiche e modalita per la donazione di sangue ed emocomponenti” il
quale stabilisce che il Concentrato Piastrinico (denominato anche Gel Piastrinico, se allo stato solido) per
uso non trasfusionale (topico) ¢ di esclusiva competenza delle Strutture trasfusionali (SIMT) che hanno
ruolo di governo nella produzione e distribuzione;
- il verbale del Consiglio Superiore di Sanita che nella seduta del 22 marzo 2002 recita ".....la
produzione, conservazione e distribuzione della colla di fibrina, come pure di gel di piastrine, autologhe o
omologhe, derivate da sangue umano ricadano sotto la disciplina specifica regolante l'attivita trasfusionale".
- la Legge 21 ottobre 2005 n. 219 che ha riaffermato il ruolo di centralita dei Servizi Trasfusionali,
prevedendo sanzioni per ".....chiunque preleva, procura, raccoglie, conserva sangue, o produce al fine di
mettere in commercio, mette in commercio prodotti del sangue al difuori delle strutture accreditate"
- 11 Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261 "Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005 n.
191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la
raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi
componenti" che all'articolo 4 recita: “Le attivita relative alla raccolta e al controllo del sangue umano e
degli emocomponenti, ivi inclusa I'esecuzione degli esami di validazione biologica previsti dalla normativa
vigente, a qualunque uso siano destinati, nonché alla loro lavorazione, conservazione e distribuzione e
assegnazione, ove siano destinati alla trasfusione, sono effettuate unicamente dai servizi trasfusionali ....”
- il Decreto Ministero della Sanita 1° settembre 1995 e la circolare ministeriale esplicativa del
27/12/1995 che hanno previsto che le strutture sanitarie private per la fruizione dei servizi ematologici e
trasfusionali debbano fare riferimento ai centri o servizi competenti;
- il D.M. 2/11/2015 (Disposizioni relative ai requisiti di qualita e sicurezza del sangue e degli
emocomponenti), che prevede 1’adeguamento della normativa al progresso tecnico-scientifico in materia
trasfusionale, per allineare la medicina trasfusionale italiana agli standard di qualita e sicurezza
internazionali ed uniformare I’operativita delle strutture trasfusionali;
- il DCA n. 80/2017 recepimento Accordo Stato-Regioni n. 85 del 25 maggio 2017. “Schema tipo di
convenzione tra le strutture pubbliche provviste di Servizi trasfusionali e quelle pubbliche e private
accreditate e non accreditate, prive di Servizi Trasfusionali, per la fornitura di sangue e suoi prodotti e di
prestazioni di medicina trasfusionale”;
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- il DCA n. 81 “Approvazione Linee di indirizzo regionali per la produzione e I'utilizzo di
emocomponenti per uso non trasfusionale” e relativa modulistica;

- il DD n. 197 del 16.04.2018 ¢ stato aggiornato il FILE F con i codici mobilita sanitaria per gli
emocomponenti ad uso trasfusionale e non trasfusionale;

Si conviene e stipula quanto segue:

Art.1
Oggetto
La presente convenzione disciplina 1 rapporti tra ’ASL/AO e la Struttura sanitaria per la produzione,
conservazione, distribuzione ed utilizzazione di emocomponenti ad uso topico di origine autologa .

Art.2
Protocollo operativo
1. Le parti si impegnano ad attenersi al protocollo operativo (vedi oltre), che costituira parte integrante della
convenzione, in cui sono specificate le indicazioni all'utilizzo e le modalita di preparazione degli
emocomponenti ad uso topico.
2. Ogni modifica del protocollo operativo dovra essere preventivamente concordata tra le parti ed approvata
per iscritto.

Art.3

Attivita di controllo
1. I SIMT dell’ASL/AO provvedera ad effettuare piu visite ispettive (almeno con cadenza semestrale)
all'anno per verificare il rispetto del protocollo concordato e delle normative vigenti in materia, con
possibilita di eseguire ulteriori controlli senza preavviso con oneri a carico della struttura sanitaria.
2. L'esito di ogni visita verra verbalizzato ed eventuali azioni preventive/correttive richieste saranno oggetto
di ulteriore verifica prima della successiva visita ispettiva.
3.L’ASL/AO effettuera sugli emocomponenti ad uso topico prodotti controlli di qualita secondo le
indicazioni e le tempistiche indicati nel citato protocollo operativo.

Art.4
Registrazioni, tracciabilita ed eventi indesiderati
1. Per ogni procedura effettuata dovranno essere riportati su apposito registro di produzione/

applicazione degli emocomponenti ad uso non trasfusionale 1 seguenti dati: nome, cognome e data di
nascita del paziente, tipo di trattamento, data di esecuzione del trattamento.

2. Per ogni procedura effettuata dovra essere compilata la scheda individuale riportante i seguenti dati:
nome, cognome e data di nascita del paziente; patologia trattata; tipo e quantita del prodotto; volume del
prelievo; modalita di applicazione del prodotto, con I’indicazione dei dispositivi medici utilizzati e codice
identificativo degli stessi; dati di follow-up (Modulo 2 e Modulo 4). Tale scheda dovra essere conservata
presso la struttura sanitaria e una copia deve essere inviata al SIMT territorialmente competente.

3. Per ogni procedura effettuata il referente clinico deve inviare copia del consenso informato

( Modulo 1) al SIMT territorialmente competente.

La struttura sanitaria provvedera a inviare la relazione annuale, come da indicazioni di cui al Protocollo operativo
(Modulo 5).

4. La struttura sanitaria provvedera a comunicare tempestivamente per iscritto al SIMT le eventuali
reazioni avverse immediate e ritardate (Modulo 3).
5. Dovranno altresi essere segnalati eventuali problemi tecnici o malfunzionamenti delle

apparecchiature utilizzate nella preparazione degli emocomponenti ad uso non trasfusionale e/o eventuali non
conformita rilevate nei controlli di qualita (Modulo 3 ).

Per ogni procedura effettuata dovranno essere riportati la data della procedura, cognome, nome e data di
nascita del paziente, codice identificativo degli operatori, I’indicazione.

La struttura sanitaria provvedera a comunicare tempestivamente per iscritto al SIMT dell’ASL/AO
eventuali reazioni avverse nel paziente insorte in concomitanza o conseguenza all'applicazione topica degli
emocomponenti prodotti e ad attivare le eventuali procedure previste per legge. (Modulo 3).
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Art.5
Responsabilita
La responsabilita di eventuali danni a pazienti conseguenti all'inappropriatezza del trattamento, o al
mancato rispetto del protocollo operativo approvato, sara esclusivamente a carico della struttura sanitaria.

Art.6
Coperture assicurative
l. La copertura assicurativa contro il rischio di responsabilita civile del personale dell' ASL/AO
coinvolto in attivita di controllo ¢ a carico della stessa struttura sanitaria nell'ambito della corrispondente
polizza.

Art. 7
Trattamento dati

Nell'esecuzione del presente contratto I’ASL/AO verra a conoscenza di dati individuati ex art.4 lettera d)
del D.Lgs. n.196/03, che dovranno essere gestiti e custoditi secondo le disposizioni previste dal suddetto
decreto.

La struttura sanitaria, ai sensi dell'art. 29 del D.Lgs. n. 196/03 e della normativa europea vigente, nomina
I’ASL/AO responsabile del trattamento dei dati connessi all'espletamento del presente incarico. L’ASL/AO
dichiara, inoltre, di manlevare la struttura sanitaria per ogni richiesta di risarcimento danni, relativa ai dati
trattati nell'ambito del presente conferimento, ad esso imputabile per violazione del D. Lgs. n.196/03 e della
normativa europea vigente.

Art.8

Rapporti economici
1.Per le attivita di consulenza, controllo e monitoraggio previste dalla presente convenzione la struttura
sanitaria corrispondera all’ASL/AO un compenso annuo variabile onnicomprensivo da euro 500 ad euro
5.000 in base ai propri costi e all’impegno connesso alla dimensione e tipologia di prestazioni erogate dalla
struttura sanitaria (studio medico singolo, ambulatorio polispecialistico, casa di cura, ecc.).
2. Detto compenso annuo dovra affluire, con pagamenti semestrali posticipati, entro 30 gg. dalla ricezione
della relativa fattura, al Servizio Funzioni Economiche e Finanziarie dell’ASL/AQO. Detto pagamento dovra
essere effettuato a mezzo bonifico bancario specificando gli estremi della fattura.
3. In caso di rilevazione di non conformita il numero di verifiche ispettive ¢ a discrezione del SIMT e fino a
risoluzione delle non conformita rilevate.
4. Per i Controlli di Qualita di cui all'Art.2, comma 3, effettuati dal SIMT dell’ASL/AO, la struttura
sanitaria corrispondera un compenso come da tariffario previsto nel protocollo operativo sui test effettuati.

Art.9

Durata della convenzione e recesso
La presente convenzione ha validita di anni tre dalla data di sottoscrizione, salvo:
- disdetta di una delle parti, da comunicarsi a mezzo raccomandata R.R. con almeno un mese di preavviso;
- oppure mancanza di requisiti che rendono inidonea la struttura sanitaria allo svolgimento dell’attivita
prevista secondo quanto definito dal protocollo, certificato a seguito di riscontro come da allegato tecnico al
punto attivita di Auditing.
Eventuali modifiche alla presente convenzione devono essere concordate tra le parti ed avranno vigore dal
giorno successivo alla data di sottoscrizione dell'atto di approvazione delle modifiche stesse.

Art.10
Oneri
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La presente convenzione:

Atti della Regione

- € soggetta ad imposta di bollo a carico della struttura sanitaria ai sensi del D.P.R. del 26 ottobre 1972 n.

642;

- & esente da I.V.A., ai sensi dell'art. 10, 1o comma, n. 19 del D.P.R. 26 ottobre 1972 n. 633 e successive

modificazioni e integrazioni;

- ¢ soggetta a registrazione solo in caso d'uso, ai sensi dell'art. 5,2° comma del D.P.R. 26 aprile 1986 n. 131.

Art. 11
Disposizioni finali

Per quanto non contemplato nel presente atto il rapporto convenzionale ¢ regolato dalle vigenti norme

contrattuali.

Art. 12
Foro Competente
Per eventuali controversie ¢ competente il Forodi ..................
Consta la presente di n. ... facciate numerate dal n. 1 al n.5
Data

F.to

Azienda ......cceeiiiiiiiiinnen CASA DI CURA.......
Il Direttore Generale Il Legale Rappr.

Elenco :

Allegato- regolamentazione dei rapporti tra strutture pubbliche sede di SIMT e strutture private per
la produzione e I’utilizzo di emocomponenti ad uso non trasfusionale con protocollo operativo

Modulo 1- Scheda consenso informato;

Modulo 2: Scheda di valutazione idoneita donatore
Modulo 3 : Scheda di rilevazione eventi avversi;
Modulo 4 :Scheda di registrazione follow up
Modulo 5: Scheda report periodico

fonte: http://burc.regione.campania.it



5.

BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA n. 50 del 21 Luglio 2018 PARTE 1 Atti della Regione
) 1l g >

PROTOCOLLO OPERATIVO PER LA PRODUZIONE E L’UTILIZZO DI EMOCOMPONENTI DI
ORIGINE AUTOLOGA PER USOTOPICO.

. SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

Lo scopo del protocollo e definire nel dettaglio le modalita di richiesta e gestione degli emocomponenti per
uso topico di origine autologa.

La procedura operativa di seguito illustrata va utilizzata per le attivita di produzione, applicazione,
controllo di efficacia ed emovigilanza degli emocomponenti per uso topico di origine autologa svolte
all’interno della struttura sanitaria convenzionata.

NORMATIVA DI RIFERIMENTO

O DM 2 novembre 2015 - Disposizioni relative ai requisiti di qualita e sicurezza del sangue e degli
emocomponenti

O Legge 21 ottobre 2005 n. 219 - Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale degli emoderivati

O DLgs 20 dicembre 2007 n. 261 - Revisione del Decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191,
recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la raccolta,
il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti

m DM Isettembre 1995 - Disciplina dei rapporti tra le strutture pubbliche provviste di servizi
trasfusionali e quelle pubbliche e private, accreditate e non accreditate, dotate di frigo emoteche
m DLgs n. 37/2010 (di recepimento della Direttiva 2007/47/CE) - Attuazione della direttiva

2007/47/CE che modifica le direttive 90/385/CEE per il ravvicinamento delle legislazioni degli stati
membri relative ai dispositivi medici impiantabili attivi, 93/42/CE concernente i dispositivi medici e
98/8/CE relativa all'immissione sul mercato dei biocidi

m Accordo Stato-Regioni del 20/10/2015 “Prezzo unitario cessione emocomponenti ed emoderivati’

. ELENCO DELLE INDICAZIONI CLINICHE per le quali si intende utilizzare gli emocomponenti

O
O
O
O

ELENCO DEGLI EMOCOMPONENTI DA PRODURRE
O

O

PERSONALE SANITARIO

5.1. Referente clinico

E identificato dal Direttore sanitario della struttura sanitaria convenzionata e si interfaccia con il Direttore
del SIMT o il suo delegato.

Viene indicato il Dr. ..........covoeeeeene e .

E responsabile dell appropriato uso del prodotto, dei criteri di idoneita (o esclusione) dei pazienti, delle
modalita di produzione e applicazione del prodotto, della tracciabilita dei trattamenti e del report delle
attivita, che deve inviare semestralmente al SIMT

Per questa figura é previsto un percorso di formazione da parte del SIMT da svolgere e completare prima
dell’inizio della attivita di produzione e uso clinico degli emocomponenti
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E inoltre necessario che il referente clinico abbia partecipato a specifica attivita formativa a carico
dell’azienda fornitrice del sistema utilizzato e che sia in possesso di idonea documentazione, attestante il
conseguimento delle necessarie abilitazioni.

5.2. Personale medico

5.3.

E identificato dal Direttore sanitario della struttura.

E responsabile della valutazione dei criteri di idoneitd (o esclusione) dei pazienti nonché del loro
trattamento e della produzione e applicazione del prodotto in conformita a quanto stabilito nel protocollo
operativo.

Per questa figura é previsto un percorso di formazione da parte del SIMT da svolgere e completare prima
dell’inizio della attivita di produzione e uso clinico degli emocomponenti.

E inoltre necessario che il referente clinico abbia partecipato a specifica attivita formativa a carico
dell’azienda fornitrice del sistema utilizzato e che sia in possesso di idonea documentazione, attestante il
conseguimento delle necessarie abilitazioni.

Vengono indicati i Dr. ........c.ccccoveeveeeeneen ... .

Personale infermieristico

Previa adeguata formazione da parte del SIMT e addestramento da parte dell’azienda che ha fornito il
sistema di produzione, il personale infermieristico puo collaborare con il personale medico nella
produzione degli emocomponenti per uso non trasfusionale.

Vengono indicati i seguenti infermieri ................c.ocooeeueennn .
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6. FLOW-CHART PROCEDURA OPERATIVA

Wisita & verlfica idoneith al prelievo §6.1
({referente clinico/personale medico)

Acgulsizione consenso Informsto M1 consensa
informato (referente dincn/personale medico)

PRELIEVD 56.2 (per PRP autologa)
[personale infermieristico o medico)

PREPARAZIONE §6.3 Emacomponente uio
autologo (personale medicofinfermiststico)

APPLICATIONE 56.4
Ermscomponente uso sutologo M2 scheds
registrazione & follow-up
(referente clirico/personale medica)

|

e,

=

EVENTI AVVERS! §6.5

[referente dinico/personale
medita)

[s ]

PARTE | \} Atti della Regione

M3 scheda rilevagione event
avvers (referents
clirico/personale medics}

Valutazione efficacia clinica e follow-up §6.6 M4
report periodico attivit [referente clinloo/personale
medica)

fonte: http://burc.regione.campania.it



BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA n. 50 del 21 Luglio 2018 PARTE 1 Atti della Regione
11 delle g >

PROCEDURA OPERATIVA

Indicazione
1l medico specialista, dopo aver visitato il paziente, valuta la necessita di eseguire una terapia con
emocomponenti ad uso non trasfusionale:

-prescrive gli esami ematologici (emocromo con formula e piastrine, PT, PTT, INR, fibrinogeno) ed
eventualmente gli esami sierologici (HbsAg, anti-HIV 1-2, anti-HCV);

- richiede la consulenza al referente clinico per il trattamento con emocomponenti ad uso non trasfusionale
della Struttura per la valutazione e preparazione dell'emocomponente.

Visita e verifica idoneita dei pazienti da trattare con emocomponenti ad uso topico

1l medico responsabile del trattamento accerta l'idoneita dei pazienti secondo normativa vigente, con
particolare riferimento alla conta piastrinica >100x10 9/L nei tre mesi precedenti e compila, a tal
proposito, la Scheda di Valutazione di idoneita alla donazione (All... alla convenzione).

1l medico informa il paziente sul trattamento e ottiene il consenso informato al trattamento, formalizzato
con la sottoscrizione della Scheda consenso informato (All.. alla convenzione).

1l medico compila la cartella clinica del paziente, indicando la quantita di sangue da prelevare, la tipologia
di emocomponente da produrre per il trattamento acconsentito e le applicazioni da eseguire.

Per ogni trattamento il medico compila la Scheda produzione e applicazione (all.. alla convenzione), ove e
indicato: il nominativo del paziente sottoposto al trattamento, tipo e quantita del prodotto; il volume del
prelievo; patologia trattata;, modalita di applicazione del prodotto;, nome e cognome degli operatori
coinvollti.

Prelievo ed etichettatura

1l medico ovvero il personale infermieristico autorizzato, dopo corretta disinfezione della cute, procede alla
venipuntura, vengono prelevati al paziente da 20 a massimo 60 mL di sangue, a seconda delle necessita.
Questi volumi sono raccolti in provette sterili (dispositivi medici marcati UE per l'uso specifico secondo la
Direttiva 93/42/CE), le quali contengono ACD (acido citrato destrosio) come anticoagulante.

Ai fini della corretta identificazione, su ogni provetta di emocomponenti deve essere apposta un'etichetta
conforme con i dati anagrafici del paziente e firmata dal sanitario che ha effettuato il prelievo.

1l volume di prelievo per singola procedura non puo essere superiore a 60 mL, in un ciclo di procedure, il
volume complessivo prelevato non deve eccedere i 300 mL in 90 giorni.

Gli emocomponenti per uso non trasfusionale devono essere univocamente identificati. I dati minimi in
etichetta sono :

codice identificativo dell'emocomponente;
denominazione dell'emocomponente

Se per le dimensioni del contenitore non e possibile applicare una etichetta conforme alla normativa
vigente, il prodotto deve essere accompagnato da specifica documentazione che riporti comunque i dati
previsti per l'etichettatura secondo la normativa vigente.
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Preparazione dell'emocomponente ad uso non trasfusionale
Verifica degli spazi e preparazione del prodotto:

I locali e gli spazi destinati alla produzione degli emocomponenti sono stati preliminarmente verificati e
approvati dal SIMT e sono costituiti da:
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Per la produzione e poi applicazione degli emocomponenti ad uso non trasfusionale sono utilizzati
dispositivi medici autorizzati per ['uso specifico secondo la relativa normativa vigente (classe II° o
superiore). Devono essere evitate o ridotte al minimo le fasi di preparazione a circuito aperto, in questo
caso devono essere adottate misure atte a garantire la sterilita del prodotto (connessioni sterili, lavorazioni
in ambiente classificato di classe A

- cappe a flusso laminare). Ai sensi dell'’ALL X del DM 2 novembre 2015 si raccomanda che:

- per il concentrato piastrinico la concentrazione piastrinica sia pari a 1x106 u° ... 20% e il
volume sia commisurato alla tipologia di utilizzo;

- per il collirio da siero autologo, il siero sia diluito con un volume di soluzione fisiologica o
soluzione salina bilanciata (SSB) pari ad almeno il 30% del volume. Il prodotto deve essere preparato
secondo procedure che garantiscano la sterilita e deve essere suddiviso in aliquote monodose giornaliere di
volume massimo di 1,5 mL.

Descrizione della procedura di preparazione...............................

(esempio di descrizione della procedura: le provette che contengono i volumi raccolti vengono inserite
nella centrifuga e processate immediatamente dopo il prelievo. Successivamente, mediante una siringa
sterile identificata con i dati anagrafici del paziente, viene aspirata in una provetta a sua volta sterile e
identificato con i dati anagrafici del paziente, la frazione al plasma immediatamente al di sopra del buffy
coat (PRP circa 2 mL). Poiché il quantitativo di prodotto da ottenere e programmato, il procedimento non
puo essere reiterato sullo stesso campione. 1l prodotto viene attivato, per l'eventuale produzione di gel,
mediante aggiunta di una soluzione di calcio gluconato e in rapporto di 1 mL di attivatore per ogni 5 mL di
concentrato piastrinico ottenuto. L'attivazione avviene in capsule di Petri sterili del tipo impiegato per le
colture cellulari del diametro di 35/60/100 mm in rapporto alla superficie desiderata della membrana di
gel che si intende ottenere).

Gli emocomponenti per uso non trasfusionale prodotti sono utilizzati entro 6 ore, ad eccezione dei prodotti
per uso oftalmico, che possono essere conservati dal paziente stesso a -20°C per un periodo non superiore
a 30 giorni. L' auto somministrazione di collirio viene effettuata dal paziente a proprio domicilio per un
massimo di 30 giorni consecutivi, eventualmente ripetibile.

1l medico specialista, dopo valutazione clinica, procede all'identificazione positiva del paziente
immediatamente prima della somministrazione emocomponenti nella sede da trattare.

In caso di gel piastrinico, esso viene prelevato per mezzo di una pinzetta sterile direttamente dal
contenitore in cui é stato prodotto e viene allocato. In caso di concentrato piastrinico, esso viene aspirato
dalla provetta in cui e stato raccolto mediante una pipetta sterile e viene applicato.

1l prelievo, la produzione e l'applicazione sono previste in un'unica seduta, da svolgere esclusivamente
presso la Struttura.

Terminata ['applicazione, il medico completa la compilazione della modulistica richiesta (scheda di
registrazione del follow up).
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Eventi avversi

Eventuali eventi avversi rilevati in fase di produzione/applicazione, al follow-up o comunque rilevati
successivamente all'applicazione, devono essere tempestivamente comunicati al SIMT mediante relazione
descrittiva dell'evento stesso e delle conseguenti misure di trattamento adottate (invio preliminare per fax
Al R, ) tramite la Scheda di rilevazione eventi avversi (allegato alla convenzione)

Follow-up

Per garantire un corretto sistema di emovigilanza, i pazienti saranno sottoposti a un follow-up a sei mesi e
a un anno di distanza dall'applicazione del prodotto. gli esiti del follow-up saranno registrati nella cartella
clinica del paziente, gli esiti del follow-up saranno registrati su apposita modulistica Scheda di
registrazione del follow-up (allegato alla convenzione).

Report periodico dell'attivita
Con cadenza semestrale viene trasmesso al SIMT un report riassuntivo nominativo delle procedure
effettuate secondo la Scheda di report periodico di attivita (allegato alla convenzione).

Controlli di Qualita
Sono previsti controlli di qualita su campioni prelevati nell'ambito dell'attivita di routine.

Su tutti i prodotti deve essere eseguito un conteggio piastrinico e- almeno ogni 10 procedure- un controllo
di sterilita (per germi aerobi e anaerobi) sul plasma povero di piastrine, esitante dalla lavorazione del
concentrato, dopo l'iniziale validazione della procedura. Gli esiti dei controlli eseguiti sono comunicati
immediatamente via fax al SIMT e sono riportati nella Scheda di report periodico di attivita (allegato alla
convenzione).

Apparecchiature e Manutenzione

Le apparecchiature in dotazione sono:

Per ciascuna di esse sono allegati i piani di manutenzione secondo le raccomandazioni dell'azienda
fornitrice.
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Modulistica

Modello. 1- Scheda Consenso informato

Spazio riservato alla struttura sanitaria

Il/a sottoscritto/a

Cod. Fisc
Nato/a a o,

Residente a

ASSiStito presso la SrUttUFA SANILAVIA ... ... ... .. cov v ee ee aee e e et et e ee ee ae een eee et e ae eee tee ae aen eee e

A) SONO STATO/A INFORMATO/A

1) che, a seguito dell’insuccesso dei trattamenti standard finora utilizzati, si esegue un tentativo
terapeutico con emocomponente autologo per uso non trasfusionale;

2) che ['utilizzo di emocomponente autologo per uso non trasfusionale potrebbe facilitare la
riparazione/rigenerazione dei tessuti in determinate condizioni, sebbene non siano ancora emerse prove
evidenti di sicura efficacia;

3) che per la preparazione del ..................... autologo per uso non trasfusionale é necessario
effettuare un prelievo del mio sangue;

4) che per ottenere un adeguato numero di piastrine dovra essermi prelevata una modica quantita
di sangue e che questo non comporta di per sé né rischi né esiti,

5) che il prelievo suddetto verra lavorato e concentrato secondo i criteri di sterilita nel piu breve
tempo possibile in sistema dedicato e certificato;

che non sono noti effetti collaterali indesiderati a breve termine;

7) che, come tutti gli emocomponenti, anche il ..................... autologo per uso non trasfusionale
non é esente da rischi (es. contaminazione batterica).

PRESO ATTO DI QUANTO SOPRA, CONSAPEVOLMENTE E LIBERAMENTE ACCONSENTO AL
TRATTAMENTO CON
EMOCOMPONEALL ......coeeeesies ettt e e e o .. POV USO NON trasfusionale

Data ..................... Firma paziente ...............ccooeeveiiiviiiinien e
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DICHIARAZIONE DEL PROFESSIONISTA RESPONSABILE DELL’INFORMAZIONE AL
PAZIENTE

lo sottoscritto Dott. .............. e . confermo e attesto, in modo contestuale alla
sottoscrizione della persona consenziente, che la stessa, a mio avviso, ha interamente compreso tutto
quanto sopra esposto, punto per punito.

Data ..................... Firma .....c.cooveviiiiii i,
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Modello.2- Scheda di valutazione di idoneita alla donazione

DATI ANAGRAFICI PAZIENTE
Dati anagrafici Paziente

E’al corrente di soffrire di patologie di tipo cerebrovascolare o cardiovascolare?
(infarto del miocardio, angina, aritmie, scompenso cardiaco, tia, ictus, arteropatie periferiche)

| | No
| | Se si, quali?

et et e et e h e s e e e ees eee eee tee tee tee bee tee bee bee e .. E’al corrente di
soffrire di patologie di tipo allergico?
| | No

| | Se si,quali?

.. Ha mai sofferto
per patologie infettive, oncologiche o dismetaboliche

|_| No

| | Se si,quali?

.. Assume terapia
farmacologica, in particolare antiaggreganti, anticoagulanti, cortisonici?
|_| No

| | Se si,quali?

.. Ha mai sofferto di
episodi di lipotimia, sincope, convulsioni?

|_| No

| |Se si,quanto tempo fa? ,

Ha mai sofferto di anemia (Hb < 11,5 g/dl), piastrinopenia (plt < 100.000 /ml), piastrinopatia, patologie
del sistema emopoietico (Anemia Perniciosa, Talassemia, Sferocitosi), sanguinamenti prolungati o
alterazioni della coagulazione?

fonte: http://burc.regione.campania.it
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| | No

| | Se si,quali?
vvveeen. Data —_//

_ Firma Paziente

IDONEITA ALLA DONAZIONE EMOCOMPONENTI AUTOLOGHI AD USO NON TRASFUSIONALE

o Idoneo o Non Idoneo
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Modello.3 - Scheda di rilevazione eventi avversi
(da restituire al SIMT alla rilevazione dell evento)

PARTE DA COMPILARE A CURA DEL RESPONSABILE DEL TRATTAMENTO
del Medico che ha effettuato la terapia

Dati anagrafici Paziente

Emocomponente ad uso non trasfusionale
Codice Tipo di prodotto Data e ora preparazione

identificativo prodotto

Applicazione
Modalita di applicazione Sede di applicazione Data e ora di applicazione

Presenza di eventi avversi

Sintomi della reazione

Sintomo Gravita Persistenza Gravita | Persistenza della
della massima | sintomotologia
sintomatolo
gia

0 12|01 2 0 1121011 |2

Prurito Ipertension

e

fonte: http://burc.regione.campania.it
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Orticaria Shock
Anafilassi Cianosi

Brividi Dispnea
Febbre Dolore toracico
(aumento<2°C)

Reazione vasomotoria Altro
Ipotensione Altro
Tachicardia Altro

Nausea e vomito Altro

Gravita Persistenza della sintomatologia

0 Nessun sintomo 0 Risoluzione entro 24 ore

1 Sintomatologia lieve (nessun intervento | 1 Risoluzione entro pochi giorni
terapeutico)

2 Sintomatologia con necessita di 2 Risoluzione completa entro 6 mesi
intervento terapeutico

Anamnesi

Gravidanza/lVG | S|

N. gravidanze

INO|

Pregresse trasfusioni |Sl| |
NOJ| Pregresse reazioni
trasfusionali

|SI| |NO|

Immunodepressione
INO|

Anemia emolitica Autoimmuna

Piastrinopenia autoimmune

|S1]

|S1] |INO|

|S1| |NO|

Farmaci o emoderivati somministrati al paziente

Stato del paziente

Cosciente e collaborante

Cosciente

Non cosciente

fonte: http://burc.regione.campania.it
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Evento avverso attribuibile ai materiali della preparazione e/o a malfunzionamenti delle
apparecchiature
Note

Data segnalazione Firma del segnalatore

....... teresssssssssssassassassasssssssssassassassasss PARTE DA
COMPILARE A CURA DEL MEDICO DEL SIMT
Indagini eseguite
Note
Data compilazione Firma del medico del SIMT

fonte: http://burc.regione.campania.it
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PARTE | Atti della Regione

EMOCOMPONENTE AD USO NON TRASFUSIONALE (DM 2/11/2015)

DIAGNOSI ...

Emocomponenti per uso non trasfusionale

Cp liquido gel piastrinico Siero altro
Codice prodotto ..................

Metodo di somministrazione

applicazione topica infiltrazione

Dosaggio

Metodica di preparazione

scadenza

Controllo di qualita

SI| INO| |

€moCcromo

controllo microbiologico

Data

Ora

Firma degli esecutori

fonte: http://burc.regione.campania.it
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Follow-up

Controllo a 6 mesi

Data Quadro clinico

Firma

Controllo a 12 mesi

Data Quadro clinico

Firma

fonte: http://burc.regione.campania.it
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Modello.5 - Scheda di report periodico di attivita

REPORT RELATIVO AL MESE DI

REDATTO DA (nome in stampatello)

PARTE | Atti della Regione

weee... COMPILATO IL

DENOMINAZIONE DELLA
STRUTTURA SANITARIA

INDIRIZZO

NUMERO PAZIENTI VALUTATI PER
IDONEITA

al trattamento con emocomponenti per uso
non trasfusionale

NUMERO DI PAZIENTI IDONEI

CAUSE DI NON IDONEITA

NUMERO PROCEDURE EFFETTUATE

NUMERO CQ EFFETTUATI

NUMERO TEST DI STERILITA
EFFETTUATI

NUMERO TEST DI STERILITA POSITIVI
(specificare microrganismo e allegare
antibiogramma)

EVENTI AVVERSI (numero tipo severita)

Firma del Referente emoterapia ad uso non trasfusionale

Firma del Direttore sanitario

fonte: http://burc.regione.campania.it
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DECRETO N. 63 DEL 05.07.2018

OGGETTO: Percorso Attuativo della Certificabilita dei Bilanci delle Aziende Sanitarie e
implementazione della Contabilita Analitica. Modifiche ed integrazioni al decreto
commissariale n. 22 del 16 marzo 2018.

(Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 Luglio 2017, punto xi: “definizione e sottoscrizione
dei contratti con gli erogatori privati accreditati, in coerenza con il fabbisogno assistenziale, con la
normativa vigente in materia e con quanto previsto dal punto i - riorganizzazione della rete
ospedaliera’).

VISTA la legge 30 dicembre 2004, n. 311 recante “Disposizioni per la formazione del bilancio
annuale e pluriennale dello Stato ( legge finanziaria 2005)” e, in particolare, I'art. 1, comma 180, che
ha previsto per le regioni interessate I'obbligo di procedere, in presenza di situazioni di squilibrio
economico finanziario, ad una ricognizione delle cause ed alla conseguente elaborazione di un
programma operativo di riorganizzazione, di riqualificazione o di potenziamento del Servizio
Sanitario Regionale, di durata non superiore ad un triennio;

VISTA I'Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005 che, in attuazione della richiamata normativa, pone
a carico delle regioni I'obbligo di garantire, coerentemente con gli obiettivi di indebitamento netto
delle amministrazioni pubbliche, I'equilibrio economico-finanziario del servizio sanitario regionale nel
suo complesso, realizzando forme di verifica trimestrale della coerenza degli andamenti con gli
obiettivi assegnati in sede di bilancio preventivo per I'anno di riferimento, nonché la stipula di un
apposito accordo che individui gli interventi necessari per il perseguimento dell’equilibrio economico,
nel rispetto dei livelli essenziali di assistenza;

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale della Campania n. 460 del 20 marzo 2007
“Approvazione del Piano di Rientro dal disavanzo e di riqualificazione e razionalizzazione del
Servizio sanitario Regionale ai fini della sottoscrizione dell’Accordo tra Stato e Regione Campania
ai sensi dell'art. 1, comma 180, della legge n. 311/2004”;

VISTA la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 24 luglio 2009 con la quale il Governo ha
proceduto alla nomina del Presidente pro tempore della Regione Campania quale Commissario ad
Acta per I'attuazione del piano di rientro dal disavanzo sanitario ai sensi dell’art. 4, comma 2, del DL
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1 ottobre 2007, n. 159, convertito con modificazioni dalla L. 29 novembre 2007, n. 222;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei Ministri dell’11 dicembre 2015 con la quale sono stati
nominati quale Commissario ad acta il dott. Joseph Polimeni e quale subcommissario ad acta il dott.
Claudio D'Amario;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 luglio 2017 con la quale, all’esito delle
dimissioni del dott. Polimeni dall'incarico commissariale, il Presidente della Giunta Regionale ¢ stato
nominato Commissario ad acta per l'attuazione del vigente piano di rientro dai disavanzi del SSR
campano, secondo i Programmi operativi di cui all'articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre
2009, n. 191 e ss.mm.ii.;

VISTA la comunicazione assunta al protocollo della Struttura Commissariale n. 430 del 9 febbraio
2018, con la quale il subcommissario ad acta dott. Claudio D'Amario ha rassegnato le proprie
dimissioni per assumere la funzione di Direttore Generale della Prevenzione Sanitaria presso il
Ministero della Salute;

VISTA la richiamata deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 luglio 2017, che:

- assegna “al Commissario ad acta l'incarico prioritario di attuare i Programmi operativi 2016-2018
e gli interventi necessari a garantire, in maniera uniforme sul territorio regionale, I'erogazione dei
livelli essenziali di assistenza in condizioni di efficienza, appropriatezza, sicurezza e qualita, nei
termini indicati dai Tavoli tecnici di verifica, nell’ambito della cornice normativa vigente”;

- individua, nell’ambito del piu generale mandato sopra specificato, alcune azioni ed interventi come
acta ai quali dare corso prioritariamente e, segnatamente, al punto xi) la “definizione e sottoscrizione
dei contratti con gli erogatori privati accreditati, in coerenza con il fabbisogno assistenziale, con la
normativa vigente in materia e con quanto previsto dal punto i [riorganizzazione della rete
ospedaliera]”;

RICHIAMATA

la sentenza del Consiglio di Stato n. 2470/2013 secondo cui, “ nell’esercizio dei propri poteri, il
Commissario ad acta agisce quale organo decentrato dello Stato ai sensi dell'art. 120 della
Costituzione, che di lui si avvale nell’espletamento di funzioni d’emergenza stabilite dalla legge, in
sostituzione delle normali competenze regionali, emanando provvedimenti qualificabili come
“ordinanze emergenziali statali in deroga”, ossia “misure straordinarie che il commissario, nella sua
competenza d’organo statale, é tenuto ad assumere in esecuzione del piano di rientro, cosi come
egli puo emanare gli ulteriori provvedimenti normativi, amministrativi, organizzativi e gestionali
necessari alla completa attuazione del piano di rientro”;

RILEVATO

a. chel'art. 79 comma 1 sexies della L. 133/08 ha previsto la possibilita per le Regioni in Piano
di Rientro di utilizzare risorse ex art. 20 della L. 67/88 da “investire” nella realizzazione di un
programma finalizzato a garantire la disponibilita di dati economici, gestionali e produttivi delle
strutture sanitarie operanti a livello locale, “per consentirne la produzione sistematica e
l'interpretazione gestionale continuativa, ai fini dello svolgimento delle attivita di
programmazione e di controllo regionale e aziendale, in attuazione dei piani di rientro. |
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predetti interventi devono garantire la coerenza e l'integrazione con le metodologie definite
nell'ambito del Sistema nazionale di verifica e controllo sull'assistenza sanitaria (SiVeAS), di
cui all'articolo 1, comma 288, della legge 23 dicembre 2005, n. 266, e con i modelli dei dati
del Nuovo Sistema Informativo Sanitario nazionale (NSIS);

b. che lart. 2, comma 70, della Legge n. 191/09 ha stabilito che “per consentire alle regioni
l'implementazione e lo svolgimento delle attivita previste dall'articolo 11 della citata intesa
Stato- Regioni in materia sanitaria per il triennio 2010-2012, dirette a pervenire alla
certificabilita dei bilanci delle aziende sanitarie, alle regioni si applicano le disposizioni di cui
all'articolo 79, comma 1-sexies, lettera c), del decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112,
convertito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2008, n. 133”;

c. che con decreto commissariale n. 125 del 10 ottobre 2012 & stato approvato il documento
programmatico della Regione Campania per gli Interventi ai sensi dell’art. 79, comma 1
sexies, della L. 133/08, e dell’art. 2 comma 70 della L. 191/2009;

d. che il conseguente Accordo di Programma é stato sottoscritto il 30 marzo 2015 tra il Ministero
della Salute, il Ministero dellEconomia e delle Finanze e la Regione Campania, prevedendo
un intervento da realizzare nell’arco di 36 mesi con un costo complessivo di € 37.500.000,00,
di cui il 95% pari ad euro 35.625.000,00 a valere sulle risorse statali ex art. 20 della L. 67/88
e il 5%, pari ad euro 1.875.000,00, a carico del bilancio regionale;

e. che con delibera della Giunta Regionale n. 646 del 22/11/2016, recante per oggetto: <Art. 79
comma 1 sexies della L. 133/08 e dell'art. 2 comma 70 della L. 191/2009. Acquisizione risorse
al Bilancio 2016 -2018 ai sensi dell'art. 4, comma 2, lettera a), della L.R. 2/2016. Istituzione
di nuovi capitoli> e conseguente decreto del dirigente della competente UOD 50.04.09 n. 39
del 25 novembre 2016, le suddette risorse sono state accertate sul capitolo di Entrata 1534 e
impegnate sui capitoli di Spesa 7402 e 7547 del bilancio regionale 2016 — 2018;

f. che con determinazione n. 105 del 23 maggio 2017, il Direttore Generale della So.Re.Sa.
S.p.A., dopo l'espletamento della < ... procedura aperta per l'affidamento dei servizi di
consulenza direzionale ed operativa in favore della Regione Campania e delle
AA.SS.LL./AA.OO. del suo territorio previsti dall'accordo di programma softtoscritto il
30/03/2015 tra il Ministero della Salute, delllEconomia e delle Finanze e la Regione
Campania, in attuazione dell'art. 79, comma sexies lett. c) della Legge 133/2008 e dell'art. 2,
comma 70, della Legge 191/2009... > per un importo a base di gara di euro 30.737.705,00
oltre IVA, ha aggiudicato il contratto;

g. che il conseguente contratto con I'R.T.l. & stato stipulato in data 11 ottobre 2017, con durata
dell'intervento di 36 mesi, oltre ulteriori 12 mesi per la prestazione dei servizi aggiuntivi di
manutenzione applicativa previsti dal paragrafo 8.5 del capitolato;

h. che in data 26 ottobre 2017, in conformita al paragrafo 8.1 del capitolato, I'affidatario ha
presentato il Piano di Progetto, comprensivo del Piano di Sviluppo delle Attivita, del Piano
della Qualita, del Piano dei Rischi e dei curriculum dei Responsabili di progetto e dei Project
Manager;

i. che il decreto di aggiudicazione della gara, il contratto con I'R.T.I. e il Piano di Lavoro sono
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stati inviati sul Flusso Documentale Si.V.E.A.S. del Piano di Rientro con prot. n. 175 del
06.11.2017;

CONSIDERATO

a. che lintervento in corso ai sensi dell’art. 79, comma 1-sexies lettera c), della legge 133/2008
e dell'art.2, comma 70, della legge 191/2009, € imperniato sulle seguenti tre linee di attivita:

1. accompagnamento alla Certificabilita dei bilanci delle Aziende Sanitarie, della GSA e del
Consolidato regionale, attraverso il ridisegno dei processi e delle procedure
amministrativo contabili;

2. progettazione, sviluppo ed avviamento operativo del modello di monitoraggio del SSR,
volto a garantire la raccolta sistematica e continuativa di tutti i dati necessari per il
governo operativo, economico e finanziario delle aziende sanitarie e il monitoraggio dei
LEA;

3. implementazione del Sistema Informativo Amministrativo Contabile unico in tutte le
aziende del SSR;

b. che nellambito del suddetto intervento sono previste specifiche attivita, finalizzate alla
definizione ed implementazione delle procedure di contabilita analitica a livello di singola
Azienda Sanitaria e GSA - Gestione Sanitaria Accentrata, ed alla realizzazione di una
metodologia e di un modello regionale di controllo di gestione;

c. che la Regione ha trasmesso al Tavolo Tecnico per la Verifica degli Adempimenti Regionali
ed al Comitato Permanente per la Verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza, in data odierna,
una apposita relazione sullavanzamento delle attivita del progetto ex art. 79, che sara
aggiornata periodicamente;

RICHIAMATO

a. il decreto 1° marzo 2013, emanato dal Ministro della salute di concerto con il Ministro
dell'economia e delle finanze, recante “Definizione dei Percorsi Attuativi della Certificabilita”,
che ha individuato i requisiti comuni in termini di standard organizzativi, contabili e
procedurali, per cicli contabili e aree di bilancio, suddivisi in tre diversi livelli; Aziende
Sanitarie, Gestione sanitaria Accentrata e Consolidato regionale, da attivare in ogni Regione
per garantire la qualita dei dati e dei bilanci ed assicurare il raggiungimento dei seguenti
obiettivi:

A) Per le Aziende Sanitarie:

“‘A.1)  Prevenire ed identificare eventuali comportamenti non conformi a leggi e
regolamenti che abbiano impatto significativo in bilancio, attraverso ad esempio: il
monitoraggio degli obblighi previsti dalla legge e [l'accertamento che le procedure
operative siano sviluppate in maniera tale da tener conto di tali obblighi; raccolta e
divulgazione delle leggi e regolamenti la cui mancata attuazione (da parte di aziende e
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personale dipendente) puo generare impatti in bilancio.

A2) Programmare, gestire e successivamente controllare, su base periodica ed in modo
sistemico, le operazioni aziendali allo scopo di raggiungere gli obiettivi di gestione
prefissati.

A3) Disporre di sistemi informativi che consentano la gestione ottimale dei dati contabili
e di formazione delle voci di bilancio.

A4) Analizzare i dati contabili e gestionali per aree di responsabilita.

Ab) Monitorare le azioni intraprese a sequito di rilievi/suggerimenti della Regione, del
Collegio Sindacale e ove presente del Revisore Esterno”.

B) Perla GSA (Gestione Sanitaria Accentrata):

“B.1) Redigere in modo, chiaro, completo e tempestivo i libri obbligatori previsti per la
G.S.A. presso la Regione.

B2) Separare adeguatamente compiti e responsabilita tra le attivita di rilevazioni in
contabilita economico-patrimoniale e le attivita di verifica/riconciliazione con le risultanze
del bilancio finanziario regionale.

B3) Garantire analisi periodiche sulle risultanze della contabilita economico - patrimoniale
e sulle riconciliazioni con la contabilita finanziaria, da parte di personale indipendente
(terzo certificatore) rispetto a quello addetto alla loro tenuta.

B4) Disporre di sistemi informativi che consentano la gestione ottimale dei dati contabili
e di formazione delle voci di bilancio”.

C) Per il Consolidato Regionale:

“C.1) Identificare ed evidenziare, in modo adeguato, tutte le parti correlate e le operazioni
poste in essere con tali parti, assicurando un adeguato processo di riconciliazione delle
partite creditorie e debitorie.

C2) Adottare uno specifico manuale delle procedure contabili per la redazione del bilancio
consolidato regionale che consenta di definire specifici obblighi informativi e prescrivere
trattamenti contabili omogenei a carico degli enti, per favorire la compatibilita e
I'uniformita dei bilanci da consolidare.

C3) Disporre di sistemi informativi che consentano la gestione ottimale dei dati contabili
e di formazione delle voci di bilancio consolidato.

C4) Assicurare un adeguato processo per la registrazione delle rettifiche di
consolidamento, inclusa la redazione, l'autorizzazione e ['elaborazione delle relative
scritture contabili, e I'esperienza del personale responsabile del consolidamento”.

b. che il medesimo decreto ministeriale 1° marzo 2013 detta gli standard organizzativi, contabili
e procedurali per le seguenti aree gestionali:

D) Ciclo Attivo: Area Immobilizzazioni
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E) Ciclo Attivo: Area Rimanenze

F) Ciclo Attivo: Area Crediti e Ricavi

G) Ciclo Attivo: Area Disponibilita Liquide
H) Ciclo Passivo: Patrimonio Netto

I) Ciclo Passivo: Area Debiti e Costi;

RICHIAMATO altresi

a. il decreto commissariale n. 14 del 1 marzo 2017, con cui sono stati definiti i Programmi
Operativi 2016 — 2018 per la prosecuzione del Piano di Rientro del settore sanitario (ai sensi
della legge 23 dicembre 2009, n. 191, art. 2 comma 88) e, in particolare, il Programma 2 —
Procedimenti contabili / gestionali e certificabilita dei bilanci SSR, indirizzato allo sviluppo di
un Sistema di Controllo Interno (SCI), interpretato come uno strumento a disposizione delle
Direzioni Aziendali per perseguire gli obiettivi di efficienza ed efficacia gestionale attraverso
la misurazione e valutazione delle performance, la prevenzione dei fenomeni di corruzione e
la rendicontazione delle attivita, sviluppato su tre cicli di controllo:

1. ciclo del controllo della efficacia ed efficienza delle attivita di gestione, riconducibile ai
sopra elencati requisiti generali di Certificabilita A/2, A/3 e A4,

2. ciclo di controllo della attendibilita del Sistema di Bilancio e conseguente certificazione
del bilancio, riconducibile ai sopra elencati requisiti generali di Certificabilita A/1, A/2 e
A/5;

3. ciclo di controllo della legalita: trasparenza e conformita alle leggi, ai regolamenti ed alle
altre disposizioni, riconducibile ai sopra elencati requisiti generali di Certificabilita A/1, A/2
e A/5;

PRESO ATTO

a. che la definizione delle procedure e degli strumenti di contabilita analitica e dei meccanismi
di raccordo con gli altri sottosistemi informativi e lo sviluppo della funzione di controllo interno
contabile, sia a livello regionale che aziendale, sono tra gli obiettivi essenziali dell'intervento
avviato ai sensi dell’art. 79, comma 1 sexies, della L.133/2008 e dell’art. 2, comma 70, della
L. 191/2009;

b. che sono stati emanati i decreti commissariali n. 14/2009 e n. 60/2011, relativi al sistema
contabile ed alla contabilita analitica, e i decreti commissariali n. 80/2013 e n. 5/2015 per la
programmazione dei Percorsi Attuativi della Certificabilita dei bilanci delle aziende sanitarie;

c. che nel verbale della riunione congiunta del Tavolo Tecnico per la verifica degli adempimenti
regionali con il Comitato permanente per la verifica dei livelli essenziali di assistenza del 25
luglio 2017, sono state evidenziate criticita ancora rilevanti nelle problematiche connesse ai
procedimenti contabili/gestionali, alla contabilita analitica ed al percorso attuativo della
certificabilita dei bilanci;
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d. che al fine di assicurare che le strutture organizzative delle aziende sanitarie e della GSA
utilizzino correttamente e con i massimi risultati i servizi di consulenza direzionale forniti dal
R.T.l. in attuazione dell'intervento ex art. 79, con DCA n. 43 del 9 ottobre 2017 & stata istituita
presso la Direzione Generale per la Tutela della Salute una Cabina di Regia, con il compito
di monitorare I'avanzamento dell'intervento presso ciascuna Azienda, rilevare
tempestivamente eventuali criticita, favorirne la soluzione e proporre al Commissario ad acta
azioni correttive;

e. che nel verbale della riunione congiunta del Tavolo Tecnico per la verifica degli adempimenti
regionali con il Comitato permanente per la verifica dei livelli essenziali di assistenza del 28
settembre 2017, Tavolo e Comitato hanno rilevato I'esigenza che si provveda “ad approvare,
con decreto del Commissario ad acta, un provvedimento che indichi le azioni da
implementare o da ridefinire azienda per azienda relative alla contabilita analitica, e le nuove
scadenze entro le quali portarle a termine”;

f. che con decreto del Commissario ad acta n. 53 del 7 novembre 2017 si € provveduto ad una
prima riprogrammagzione delle azioni per 'implementazione delle procedure e degli strumenti
di contabilita analitica e dei meccanismi di raccordo con gli altri sottosistemi informativi e per
lo sviluppo della funzione di controllo interno contabile, sia a livello regionale che aziendale,
in conformita all'intervento avviato ai sensi dell’art. 79, comma 1 sexies, della L.133/2008 e
dell’art. 2, comma 70, della L. 191/2009;

g. che Tavolo e Comitato nel verbale della riunione di verifica del piano di rientro del 28
novembre 2017 hanno sollecitato 'aggiornamento del Percorso Attuativo della Certificabilita
dei Bilanci delle Aziende Sanitarie ed hanno raccomandato “di riportare le nuove scadenze
della COAN all'interno del provvedimento regionale di aggiornamento del PAC”;

h. che tali indicazioni sono state recepite con il decreto del Commissario ad acta n. 22 del 16
marzo 2018, con il quale la Regione ha modificato e integrato i DCA n. 5/2015 e n. 53/2017,
in particolare, il DCA n. 22/2018 aggiorna e sostituisce I'allegato A al decreto commissariale
n. 5/2015, contenente il Piano Analitico delle azioni e delle scadenze del Percorso Attuativo
della Certificabilita dei Bilanci delle Aziende Sanitarie per ciascuna Azienda Sanitaria,
aggiornandolo in coerenza con il Piano di Lavoro del citato intervento ai sensi dell’art. 79
comma 1 sexies, della L.133/2008 e dell’'art. 2, comma 70, della L. 191/2009;

i. che, inoltre, il medesimo DCA n. 22/2018, coerentemente con I'aggiornamento del PAC e
sulle base delle verifiche effettuate dai competenti uffici regionali sul grado di
implementazione del nuovo Sistema Informativo Amministrativo Contabile (SIAC), ha
rimodulato i gruppi di Aziende individuati del DCA n. 53/2017 ed il crono-programma per la
graduale realizzazione delle attivita relative alla implementazione della Contabilita Analitica;

j- che nel citato DCA n. 22/2018 il cronoprogramma delle azioni relative al PAC ed alla COAN
prevede il completamento delle stesse entro la medesima scadenza contrattuale
dellintervento ex art. 79 e, quindi, entro il 31 ottobre 2020;

CONSIDERATO

a. che Tavolo e Comitato nella riunione di verifica del Piano di Rientro, tenutasi il 27 marzo
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Regione Campania

Il Commissario ad Acta per I'attuazione

del Piano di rientro dai disavanzi del SSR Campano
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2018, hanno preso atto del decreto commissariale n. 22 del 16 marzo 2018 di aggiornamento
delle scadenze del PAC e della COAN con termine ultimo al 30 ottobre 2020, valutando
congruo un anticipo delle scadenze;

RITENUTO

a. che, in coerenza con il Piano di Lavoro dell’intervento ex art. 79, consegnato dal R.T.l. con
lettera del 26 ottobre 2017, le azioni programmate in materia di Percorso Attuativo della
Certificabilita dei Bilanci delle Aziende Sanitarie (PAC) e, quindi, anche le specifiche azioni
relative alla Contabilita Analitica, possano e debbano essere programmate in base alle piu
stringenti scadenze riportate nell’allegato A al presente decreto (Piano Analitico delle Azioni
e Rimodulazione Scadenze);

b. che, in coerenza con I'aggiornamento del Percorso Attuativo della Certificabilita, sulla base
delle piu recenti verifiche effettuate sul grado di implementazione del nuovo Sistema
Informativo Amministrativo Contabile (SIAC) presso le diverse Aziende Sanitarie, nonché
dello stato delle procedure contabili e della complessita degli interventi da realizzare, tenuto
conto del numero di distretti e di presidi ospedalieri, il crono programma per la graduale
implementazione della Contabilita Analitica nei gruppi di Aziende gia individuati nel DCA n.
53/2017, come aggiornati dal DCA n. 22/2018, possa e debba essere rimodulato secondo
quanto esposto nell’allegato B al presente decreto;

c. di fare obbligo al Direttore Generale per la Tutela della Salute e ai Direttori Generali delle

Aziende Sanitarie di assicurare il puntuale rispetto dei cronoprogrammi approvati con il
presente provvedimento;

Alla stregua della istruttoria tecnico-amministrativa effettuata dai competenti uffici della Direzione
Generale per la Tutela della Salute e il Coordinamento con il SSR e riportata in premessa e negli
allegati

DECRETA

Per tutto quanto esposto in premessa e che qui si intende integralmente riportato,

1. di APPROVARE, in sostituzione dell’allegato A al decreto commissariale n. 22 del 16 marzo
2018, la nuova programmazione delle azioni per I'attuazione del Percorso Attuativo della
Certificabilita dei Bilanci delle Aziende Sanitarie (PAC), nonché delle specifiche azioni relative
alla Contabilita Analitica, in base alle scadenze riportate nell'allegato A (Piano Analitico delle
Azioni e Rimodulazione Scadenze), che forma parte integrante del presente decreto;

2. di APPROVARE il cronoprogramma delle attivita relative alla implementazione della Contabilita
Analitica, secondo quanto esposto nell’allegato B al presente decreto, distinto per i diversi gruppi
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di Aziende individuati nel citato decreto commissariale n. 22 del 16 marzo 2018;

3. di FARE OBBLIGO al Direttore Generale per la Tutela della Salute e ai Direttori Generali delle
Aziende Sanitarie di assicurare il puntuale rispetto dei cronoprogrammi approvati con il presente
provvedimento;

4. di TRASMETTERE il presente provvedimento ai Ministeri affiancanti, riservandosi di adeguarlo
alle eventuali osservazioni formulate dagli stessi;

5. di TRASMETTERE il presente provvedimento al Capo di Gabinetto del Presidente della Giunta
Regionale della Campania, all’Assessore regionale al Bilancio e al Finanziamento del Servizio
Sanitario Regionale in raccordo con il Commissario ad acta per il Piano di Rientro dal disavanzo
sanitario, alla Direzione Generale per la Tutela della Salute e il Coordinamento del Sistema
Sanitario regionale, al Direttore Generale della So.Re.Sa. S.p.A., a tutte le Aziende Sanitarie
del S.S.R. ed al BURC per tutti gli adempimenti in materia di pubblicita e trasparenza.

Il Direttore Generale per la Tutela
della Salute ed il Coordinamento del SSR
Avv. Antonio Postiglione

DE LUCA
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J erono o4 31/12/2019 311212019 31/03/2020 311212019 31/03/2020 311212019 31/03/2020 31122019 31/12/2019 31122019 3112/2019 31/03/2020 31/03/2020 31/12/2019 3112/2019 31/12/2019 31/03/2020 na. na.
[competenza di lcrediti e ficavi effettuando fest di cut off
[perioco delle
Ihanno generato o
F85 . erogate uflizzale  non 311272019 311272019 31/03/2020 311272019 31/03/2020 311272019 31/03/2020 311272019 3212019 311272019 31212019 31/03/2020 31/03/2020 311272019 311212019 311272019 31/03/2020 na. na.

utiizzate

IREVISION! LIMITATE (Procedure di verifica concordate]

| indicare (510 NO) se I Regione ha ichiesto revisoni imitate per o o o o o o o o o o o o o o o o o
lrobiettivo in questione.

| e la isposta e (5) indicare la scadenza prevista per a verica.

) ereiucre il di fconciadone deirapport d credio s debi ’

(TSt ) |athte d conciarons deiappert i credio e bl a1 G5A na, na, na na, na na, na na, na na, na na, na na, na na, na, 010612019 na.
e crediverso £l imesitale

Inel bilancio F7.2 confabita na. na. na. na. na. na. na. na. na. na. na. na. na. na. na. na. na. 31/10/2020 na.

lGeia
el G54 e [Sito e cet Regrone rperivaments
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BOLLETTINO UFFICIALE )
della REGIONE CAMPANIA n. 50 del 21 Luglio 2018 earrer (N, Atti della Regione
te}

P.A.C.: Piano Analitico delle Azioni e Rimodulazione delle scadenze

Allegato

LIVELLO DI IMPLEMENTAZIONE / SCADENZE DI REALIZZAZIONE LIVELLO DI IMPLEMENTAZIONE / SCADENZE DI REALIZZAZIONE

LIVELLO DI IMPLEMENTAZIONE / SCADENZE DI REALIZZAZIONE

saion Astaveuo Astevento Astcasea Astarout Astuarouz Astuarous astsasmo A0 Carderai 40 Santobono Aobeicon Aourgsi A0 Mosca A0 Rummo AOSansabastano AU Vanvieli AoUredercon Irccs rascae consoupato
& o ol [EVIIONI UMTATE Focecise  verfica concardore]
oot reone
jscrtnel Indli (510 NOJ se la Re ha richiestc limitate
1) | inccar (510O) sea Rogione o iiso revisoni e per
encocese | deare (80160 o "o o "o o "o o "o o "o o "o o "o o "o o
ot
Cepioir
e o
asa bsrowBuna aupe
(011 Dol oy rocedura perls gestone delleglacerve i some o8 soi/2019 auosr0ie siar2019 e sio1/2019 e sierz0ie auosrone sioerz01e a0 sio1/2019 aomye sioerz0ie aierie soz019 ne ne
e 612 mplementaons detaprocecura dicuiclpunto GL.1 sosore siosorn s sicsron sz sioaory a0 sioaory suosrons siosrone suosrors snonors s syosore suosrore syosrore s ne ne
cpaare
Comaine
foporatdta | ver sz anaron sves0m anaron oo anaron a0 ananon sz anaon sz svoon oo sz sz sz avesrom na na
fecoronale e |eoyom ummaT rocecise  verica concardore]
oaiycepi
e
| nccor (510N e Regione o st reviord e pe o "o o "o "o "o o "o o "o o "o o "o o "o o
L setasposta 5 ncicare o scoenza previta erlavetica
(G2.1 fosidella gestione delle giocenze di cassa e def credile deblll verso 30/11/2018 30/11/2018 31/01/2019 31/08/2018 31/03/2019 30/11/2018 31/01/2019 30/11/2018 31/08/2018 31/08/2018 31/08/2018 31/01/2019 31/01/2019 30/11/2018 31/08/2018 31/08/2018 31/01/2019 ne. ne.
(oo it ac ol foton g endo ol 50 asempl: st
(G2) Separcre 1G22 implementazione della procedura di cui ol punto G2.1 31/08/2019 31/08/2019 31/10/2019 31/05/2019 31/12/2019 31/08/2019 31/10/2019 31/08/2019 31/05/2019 31/05/2019 31/05/2019 311012019 31/10/2019 31/08/2019 31/05/2019 31/05/2019 31/10/2019 na. na.
oot
foathiadi o Vet sz anaron sy anaron sves0m ananon oo ananon sz anaon sz s avesrom sinanone sz sz avesrom na na
Coriais &
el SeBe |ecyiom umTATE rocecise  verca concordre]
g
[ adeare (10 N0) e o Regione o st et e pe o "o o "o o "o o "o o "o o "o o "o o "o o
L setasposta 5 ncicare o scocenza previta perlavetica
(631 [enione  Tesorara darpa d penoncie o 1o epero o wonans soniaons suoiaons siosrons svesrons sonions svonaons sonons avosrors svoarors avosrors svoraone avonaon wonaone avosrore swoarone avonaon na na
oonse oacao o oone B Tesaane
(G2 mplemertozons cetaprocecura ccurclpurto G2 1 sosons siosorn sioaone siosron sz sioaory a0 sioaory suosrons siosrore suosrons snonore s syosore suosrore siosrone s ne ne
) rectzars
e sz anarons sves0 anaron svesr0m anaron oo ananon sz s sz s avesrom siianons sz sz avesrom na na
gl
patoncls
ricro oo
CE1e ot [REVIIONIUMTATErocecise  verfca concardore]
L o 10100 oo it el o o © o o o o o o o ‘o ‘o o o "o "o "o o
L setasposta 5 ncicare o scocenza previta perlavetica
a1 [cooe dibanco o accompagnatoo comoorclodoapoest | 101 sonions svoiaons siosrons suesons sonons svonaons s avosrors svoarons avosrors svoraone avonaons wonone avosrore swoarone avonaon na na
ranca) s che
o caanre |42 ITolomenioions s proces s oipirio G4l sosone siosonn a0 siesron sz sioaory a0 sioaory suosrons siosrone suosrons snonore s syosore suosrore syosrore s ne ne
I
cosoebonca g, 5 Vel sizrs a2z si03/2020 a2z si0312020 a2y si0312020 a2z sizr019 a2y sz s1108/2020 si032020 a2y sy a2 si03/2020 ne ne
S gesument
e
Contololied |eeysion umTAT rocecise  verca concordre]
oo
oo, | con jone o iciso revioni i per
| nccor (510N e Regione o st reviord e pe o "o o "o o "o o "o ro "o o "o o "o o "o o
L setasposa 5 ncicare o scocenza previta perlavetica
saen
lgs.1 [E5sere s e operazione di Tesorerlo quall ad esempio: ima dei 30/11/2018 30/11/2018 31/01/2019 31/08/2018 31/03/2019 30/11/2018 31/01/2019 30/11/2018 31/08/2018 31/08/2018 31/08/2018 31/01/2019 31/01/2019 30/11/2018 31/08/2018 31/08/2018 31/01/2019 ne. ne.
5 Taccio
) o iore: 1" 65.2 |implementazions dete procecre di cuial punto GS.1 31/08/2019 31/08/2019 311012019 31/05/2019 311212019 31/08/2019 311012019 31/08/2019 31/05/2019 31/05/2019 31/05/2019 311072019 311012019 31/08/2019 31/05/2019 31/05/2019 311012019 na. na.
e
oarcon
o conos
svolti sule 53 |y procedure 3112/2019 311272019 31/03/2020 311272019 31/03/2020 311272019 31/03/2020 311272019 311212019 311272019 311212019 31/03/2020 31/03/2020 311272019 311212019 311272019 31/03/2020 na. na.
rer Incsa
oo Avcmenteln | pmwoimenieln | Amuomerteln | Amwomartols | Awwomeniel | seuomerfols | swuckvenlen | swucimenien | Amvcmonieln | Amvcimenieln | Awvomenieln | Amwoimerieln | Amwomanleln | mwwomeniel | mwomeriel | Amwoimarten
o5« et n n
niond niondis niond niondls niond niondls niond niondls nionde niondls niond niondis nionde niondls nionde niondls nionde
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BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA

n. 50 del 21 Luglio 2018

P.A.C.: Piano Analitico delle Azioni e Rimodulazione delle scadenze

[delristiuto

AZON!

LIVELLO DI IMPLEMENTAZIONE / SCADENZE DI REAUIZZAZIONE

PARTE | b Atti della Regione

ASLAVELING

ASLBENEVENTO

ASLCASERTA

ASLNAPOL 1

ASLNAPOLI2

ASLNAPOL 3

LIVELLO DI IMPLEMENTAZIONE / SCADENZE DI REAUIZZAZIONE

ASLSALERNO A0 Cardarel 0 Santobono

A0 Dei Colll.

AOU Rugg

A0 Moscali

A0 Rummo.

A0 San Sebastiano

LIVELLO DI IMPLEMENTAZIONE / SCADENZE DI REALIZZAZIONE

AOU Vanvitell

AOU Federico I

IRCCS Pascale

CONSOLIDATO

Tesorere, 3o gevsion LMTATE roceci o verfica concardare)
odon aete
ecomomell, | nccare (513N s Regine o et revsonimicte e
. |inccere (510 N0 s o wo o o o "o o "o o wo o "o o wo o "o o
, inccare
lcer svosranns auosany oz suosiany sz suoerany oz sy avostanns suosiany avostan a0y oz suosranns avostzon suos0rs oz na na
Fesoreno inaro @ cueto s
a
54 Sarontielo o ; ! sunarms sz S0y sz sz sy S0z sy snars sy snaras S92 a0z sz ez s oz na na
e | [o one n swers o reas regurson contobl {ievozons a
fncngen o
conto corerte
Comocarerte. |pevsion LMTATE rocecire di verica concardole
nca
v cont
[corentidella |- ndiicare (51 0 NO) se I Regione ha richiesto revisioni imitate per
erdela | ndcare (510 N0 se vo "o ~o "o ~o "o vo "o ~o "o ~o "o ~o "o ~o "o ~o
| sefa spost e (5)ncicore o scodenia preisi perla verica
earemonio Nero
oo Tomag
o Frebminere, i oo cr operssot e hano Foao s
.1 [gprelminere incoso  eperaoniche hanmo impctio onaie e oz suoerane oz e oz e avoerae suosane avoerae sovans oz oe avoerzne suosaone oz na na
f e, movment per
1.2 |mplementasone dalaprocecksa i ol punto 1. suoerznis suosrzons S0 avosr0rs snaras siosa0rs a0 siosr0rs svosrans siosrons svosrzs snors o sioerz0r9 svosrz0ns si0s019 oz na "o
) Avtozore,
fomamenes
3 e sz sy oz sy oz sy o3z sy sz sy iz suov o3z s iz s o3z na na
o cporcron
sesrenaie
Contanitcne
Remolmoatio | REVISIONILMITATErocecire  vrfca concarcte]
SaFonimonis
et
| incicar (510 NO) sl Regione st revsiont mcte per
|inccere (510 N0 s o wo o "o o wo o "o o "o o "o o "o o wo o
, inccare
Riotons dun tera drcondiatans,Gimane Tmeiiale aT
ot n ¢/ comtols ers ¢/ seria 5 it ol cctso
. (Gt cicapice owero 1 cjesrcio s cesingt o snarans sy oz a2y oz a2y avoayanm sy Sz sy iz suoa oz s iz s 03z na na
b iconciore
o eona ™ 2 ol ciporion preveis G DLon k. 16/3011  cemsic snaras sz S0z sz sy sy S0z sy snars sy snars S92 oz sz snarzs s S0z na na
oo copice | [apicaiva
cewur. nonre
Comou J— e — Amvuaimentein e — J— e — J— Je— J— Armuamenten J—— Armuamenten J— e — J— J— J—
o na na
omot a conto Gbionco oiand Wolonco Woiende antands oiand aotands oiand aotands oiando aoiands oiandie aotands oiand aotands oiando aoiands
oo, ca 1
Ceipi andot,
fenenco conia. REVISIONI LMITATErocecire  vrfca concarcte]
ancne deol
e Indli (510 NO)J se la Re ha richiestc limitate
toctons che |- nclcare (513 N s a Reione ha et revsonimicte e
sertasoriche | hdcor (51010 s o wo o wo o wo o "o o wo o wo o "o o wo o
, incare
a
8 Rconcifre 1.1 vt ciegnctons aes conii e/capide 4o sz sy oz sy avoayam sy avoayanm sy Sz sy iz suov oayzm s iz s 03z na na
Contioanin Recione 5 a o pogoic
comto copice
o Regione o da
osoggetiin 2 Sooa| sz sz S0z sz sy a0y S0z sy snars sy snars s0v0 S0z sz e s oz na na
[cosions i pate aevosends
Corsenine
medato
[individuazione, |gey5ioN| LIMITATE (Procedure di veriica concordate]
Faccoppioment ‘
fomaa
ssonezonee | o (10101 e o eons et esoniice © o o o o o o o o "o o o o wo o "o o
el ol
ficorsone do
are
Readonda, | Selarsposta o () ndicarsa scadenza previta perla verica
p
.1 poniucls oot Eoniment, s doncaon sa1 s vncoion o sonie o S0z siosone sy wonaons a0z o svoerznie sosone svoerzne sionns o1z sonie svoerzoe sioerie oz na "o
estmenn
) ericore
urtumente:
< - 'd‘ Ha2 cuial punto Ha.1 31/08/2019 31/08/2019 317102019 31/05/2019 31/12/2019 31/08/2019 317102019 31/08/2019 31/05/2019 31/05/2019 31/05/2019 3171012019 31/10/2019 31/08/2019 31/05/2019 31/05/2019 31/10/2019 na. na.
fowmncoata
Invesiment o
ficonclazone |, Ve det caref esecuone del procedura di cuiof punto snaras sz svoyam sz sy sy S0z sy snars sy snars s0v0 oz sz ez s oz na na
riment
o
JoscYCO |aevsion LMTATE rocecire i verica concardore)
Coraan ceson
coproizon
S — Jons ha st rvidot it per
indcrs51140) e Regone o et reison ol e "o v "o v "o "o "o "o "o v "o v "o v "o "o "o
ertzason cha
e ascandons
| sefasposi e (5)ncicore o scodenia preisi perla verica
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BOLLETTINO UFFICIALE )
della REGIONE CAMPANIA n. 50 del 21 Luglio 2018 earrer (N, Atti della Regione
te}

P.A.C.: Piano Analitico delle Azioni e Rimodulazione delle scadenze AIIegato

UVELLD O HPLEWENATIONE/ SCADENEE D REAUEEATIONE UVELLD O HPLEWENATIONE/ SCADENEE D REAUEEATIONE UVELLD 1 PLEVENTALIONE / SCADENEE b REAUTIATIONE
saion Astaveuo Astevento Astcasea Astarout Astarouz Astuarous astsasmo A0 Carder 40 Santobono Aovalcat AU g Ao Moscat A0 Rummo AOSansabastano AU Vanvieli AoUredercon Irccs rascae consoupato
nea osam e cosn
Detridone dl vno roced.tache reloicments ood
.1 [SRprowigionamentl di beni e senvid dicipii utte le fasi dolla 30/11/2018 30/11/2018 31/01/2019 31/08/2018 31/03/2019 30/11/2018 31/01/2019 30/11/2018 31/08/2018 31/08/2018 31/08/2018 31/01/2019 31/01/2019 30/11/2018 31/08/2018 31/08/2018 31/01/2019 na. na.
1) Disciplinare qii
2 | avomons svoaron a0 aiosraony sz siosrony a0 aiosons avosrons aiosrony avosrors anonon s aiosony avesro aioson oo e e
ornainene
isonian e
Socamenendo 13 V% sz sz sz sz sz sz avezom sz sz sz sz seom s/ sz sz sz s na na
< fomaiands
o
Inemoiio ol
R —
rocedso
Ay Indli (510 NO)J se la Re ha richiestc limitate
| ncore 510N s o "o o "o o "o o "o o "o o "o o "o o "o o
- o o sz suoarons sz o sz o avoe/ots suoars avosots souz s o avcs/ote svoams s na na
1 mplegare
Cbumens
fonasa |22 | svoarors aiosrons a0 aiosraony sz siosrony a0 siosons avosrors aiosrony avosrons sionore s ey avesraons svosrons s na na
opprovot
eEenco
acco du
oo Lo v sz sz sz sz sz sz sz sz sz sz sz s ave/ sz sz sz s na na
aceniolod
ey fone'e
mng‘f;’:" 124 | Ciidual ed saici det conti 6 repiogo, i fecontro delle rissitanza 31/12/2019 31212019 31/03/2020 371202019 31/03/2020 371212019 31/03/2020 371212019 311212019 31212019 311212019 31/03/2020 31/03/2020 31/12/2019 31122019 31272019 31/03/2020 na. na.
oo ceve comtabi otasenis con gl eston cond et 46 famion o
morovatac
ComPIENEIa | iom UMTATE rocecire  verica concarcre]
cocumentiche
(ed approvali | e e ic richiesto revision limit r
e el (3010 s 10 Reion hritisoeonimicle pe "o o o o o o o o o o o o o o o o o
ettt
| setarspartae 5)ndcor o scaderta preita per o verfica
o1 [pericoloreriguarderal comparaons o arirl- fert e wonans wonions a0y siosrons svesrors oo suonaons s avoerona aiosons avoerona o avonaons wonone avosrore swoarore avonaon na na
it Tt il oo nissotions, bttt ook oo,
iome 22 [mplementasone deta procedsn o e lpunio 3.1 avoazo suoarzons ainon siosr sz suoarzons ainozn sioarons avosyo siosyony avosyon snom s suoarzy avos/n avos/on s na na
eviceraa de
o
ofettticon g |ver sz anaron oo anaron oo ananon a0 ananon sz anaon sz a0 o ananon sz sz avesrom na na
foveras:olo
Irichieste ai o |3 forniter 30/11/2018 30/11/2018 31/01/2019 31/08/2018 31/03/2019 30/11/2018 31/01/2019 30/11/2018 31/08/2018 31/08/2018 31/08/2018 31/01/2019 31/01/2019 30/11/2018 31/08/2018 31/08/2018 31/01/2019 na. na.
e omes
rvora ot
rercen
;ata [0 svoarors siosrons a0 aiosraony sz siosrony a0 aiosrony avosrons aiosrony avosrors syonore s soerony avesraons svosrons a0 na na
vevcaoele
g
o sz sz sz sz s sz sy sz sz sz sz sem s sz sz sz s na na
oote S,
cocor
(orfimetic, IREVISIONI LIMITATE (Procedure di verifica concordate)
comprment
oy
vtaoons
aementa). |- inccor (510 O) sea Rgione o i reisoni it per
| ntcore 510N s o "o o "o o "o o "o o "o ro "o o "o o "o o
Fogoa
a1 [fo5itle modoito o deteminsono dele sime decostperiatee | g1 o sz suoarons sz o sz o avoe/ots sioars avosots souz sz o avos/ots svoamis s na na
Fapesomolo i Casen & magasin pe senih | contat
142 |mplementadone delaprocedss i clpuntott | suoarors siosrons a0 aiosrony sz aiosrony a0 siosony avosraons aiosrony avosrons sionore s ey avesrors svosrone auorors na na
I e donel
brment s
s |l sz sz sz sz sz sz sy sz sz sz sz sezm s/ sz sz sz s na na
Conosce
eisorzamo | (Vafica dele afe pesive perenute dopo'o chira
o montare: |44 < fne di 311212019 311272019 31/03/2020 311272019 31/03/2020 311272019 31/03/2020 311272019 3212019 311272019 3212019 31/03/2020 31/03/2020 311272019 311212019 3112/2019 31/03/2020 na. na.
blonco
e
\Eu had I . del rischio di continuativa continuativa continuativa continuativa continuativa continuativa continuativa continuativa continuativa continuativa continuativa continuativa continuativa continuativa continuativa continuativa continuativa ne. ne.
Pl
. s | cortobito generae dole care conloil oimesidaesciee | 5117015 sonions suonaons aiosrons svesrons sonons svonaons sonons avoerona siosons avoerona o a0y wonone avosrore swoarone avonaon na na
comorersy (teonerions pucons
e
WXS"S’W‘" 147 |Implementazione della procedura di cui ol punto 4.6 31/08/2019 31/08/2019 31/10/2019 31/05/2019 31/12/2019 31/08/2019 31/10/2019 31/08/2019 31/05/2019 31/05/2019 31/05/2019 31/10/2019 31/10/2019 31/08/2019 31/05/2019 31/05/2019 31/10/2019 na. na.
o
cebiisiual g v sz anaron om0 anaron oo ananon a0 s sz s sz svo0n oo ananon sz sz avesrom na na
et
penia da
e o |EVIIONI UMTATE ocecire  verica concarcote]
ot n
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BOLLETTINO UFFICIALE )
della REGIONE CAMPANIA n. 50 del 21 Luglio 2018 earrer (N, Atti della Regione
te}

P.A.C.: Piano Analitico delle Azioni e Rimodulazione delle scadenze AIIegato A

UVELLO D IMFLEMENTAZIONE / SCADENE DI EALZAZIONE UVELLO D IMFLEMENTAZIONE / SCADENE DI REALZAZIONE UVELLO D INPLENENTAZIONE / SCADENTE D REALIZAZIONE
szom Astaveno Astaenveto astcase Astharout Astharou2 Astharous Astsaismno prp—— 40 Santobono 40 Dercott AoU Rugol Ao Mascan A0 Rumma AOSansebasiano AU Vanviel AoU Fedrco Recs pascate consoupato
L incicare 510 O} se o Regione harchisto reviioni mite per © © © © © © © © © © © © © © © © ©
Foteiivo n uestione
| sefasposi e (5)ncicore o scodenia preisi perla verica
151 sonne e S0z soer0re sz oo a0 oo svoerznie sioorie svoerznie sonns o1z sonie svoerzone sioeie a0z na na
15 Formatzore |
52 . svoaranns suosanny oz suosiany anara suoerany o sy avostanns suosiany avostann P o suoera0ns avostzon suos0r9 oz na na
< Comentie o
ercormit cei
Coniolis
coreto o 53 s 31122019 /1272019 31/03/2020 /1272019 a1/031200 /122019 31/03/2020 31/122019 311272019 3171272019 31272019 3110372020 31/03/2020 3171212019 31272019 3212019 31103/2020 na. na.
cconomice e
perioncle Rivadons din stera d moriforaogi peiodica o e d
penderte. | ’ g snaras sy oz a2y oz a2y avoayanm sy Sz sy iz s oafam sy iz s o3z na na
eimicto @ et del mecicing comvandon ol
pendente o el
meci dsia - i
91 eiSIONI LWTATE(Procecire i verica concorctel
lose. secondo
lo regolazione | njicare (51 0 NOJ se I Regione ha richiesto revisioni imitate per
Tt e o "o o "o o wo o "o o wo o wo o "o o "o o
, inccare
61 one o gesion onaie e oz suoerane oz e oz e avoerae suosane avoerae sovans oz oe avoerzne suosaone oz na na
162 | mplementaione dela pocedura d cuiclpuniol6 1 suosrznis sio8r2019 S0 auos/019 snaras au08/2019 a0 au08/2019 svosrans auos/19 svosrzns sinors o sioerz0r9 svosrz0ns si0s019 oz na na
1 separcre
e e 63 3209 31720019 31/03/2020 320019 31/03/2020 312019 31/03/2020 32019 31272019 32019 31272019 3110372020 31/03/2020 3121019 31272019 3i2r019 31/03/2020 na na
et fos
acauizone
evanone's
rlovaone e eevision LMTATE roceci di verfica concardare)
etio (o cei
coneiol cor.
| incicar (510 NO) sl Regione st revsiont mcte per
|inccere (510 N0 s o wo o "o o wo o "o o "o o "o o "o o wo o
, inccare
Anmuoimentein Ammuamerte in Anuoimentein Anmuamerte in Anmuoimentein Anmuamerte in Anmuoimentein Anmuamerte in Anmuoimentein Annuamerte in Anmuoimentein Anmuamerte in Anmuoimentein Anmuamerte in Anmuoimentein Amuamerte in Anmuoimentein
a na na
Gbionco biendo Goionco biendo Gbionco biendo Goionco biendo oionco biendo Goionco biendo oionco biendo oionco biendo Goionco
Anruoimerein e — Anroimerein e — Anruoimerein e — Anroimerein e — Anroimerein e — Anruoimerein e — Anroimerein e — Anroimerein e — Anroimertein
72 |contabii " no. ne.
oinco tiendo oince tiando oinco tiando oince tiendo oince tienco oince tiando oience tiando oinco tiendo oinco
|7 Realzzare Annualmente in Annualmente in Annualmente in Annualmente in Annualmente in Annualmente in Annualmente in Annualmente in Annualmente in Annualmente in Annualmente in Annuaimente in Annualmente in Annualmente in Annualmente in Annualmente in Annualmente in
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Allegato B

Rimodulazione - per gruppi di aziende - del crono programma di implementazione della
Contabilita Analitica nell’ambito dell’aggiornamento del Percorso Attuativo della

Certificabilita
Obiettivo Azioni Scadenze PAC rimodulate in raccordo con Art. 79
1° Gruppo 2° Gruppo 3° Gruppo 4° Gruppo
Adozione di un sistema di contabilitd analitica in base
alle indicazioni regionali previste dal DCA 14/2009, e
Ad] dei relativi strumenti quali piano dei centi di costo e di 31/08/2018 30/11/2018 3170172019 31/03/2019
responsabilita
as4p  |Pefinizione di adeguate procedure di Co.An. 31/08/2018 30/11/2018 | 31/01/2019 31/03/2019
raccordate con il sistema della contabilita generale
A4) Anadlizzare i
dati contabili e
gestionali per |A4.3 Implementazione di procedure di cui al punto A4.2 31/05/2019 31/08/2019 31/10/2019 31/12/2019
aree di
responsabilita.
Ad4 Verifica della corretta esecuzione di procedure di cui 31/12/2019 31/12/2019 31/03/2020 31/03/2020
al punto A4.2
Attivazione di un sistema di monitoraggio periodico
dei dati contabili e gestionali per singolo centro di
A4S responsabiltd mediante confronto con gli obiettivi 3171272019 3171272019 31/03/2020 31/03/2020
assegnati ed i consuntivi dei periodi precedenti

Gruppo 1: AOU Ruggi - AO dei Colli - AO Santobono - AOU Federico Il - ASL Napoli 1 Centro - AOU Vanvitelli
Gruppo 2: ASL Avellino - ASL Benevento - ASL Napoli 3 Sud - AO San Sebastiano - AO Cardarelli

Gruppo 3: ASL Salerno - AO Moscati - AO Rummo - IRCCS Pascale - ASL Caserta

Gruppo 4: ASL Napoli 2 Nord - GSA
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Regione Campania

Il Commissario ad Acta per I'attuazione

del Piano di rientro dai disavanzi del SSR Campano
(Deliberazione Consiglio dei Ministri 10/07/2017)

BOLLETTINO UFFICIALE
PARTE | Atti della Regione

DECRETO N. 62 DEL 05.07.2018

OGGETTO: Approvazione Linee di Indirizzo per la riorganizzazione dello STEN e I’attivazione
dello STAM in Regione Campania.

(Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 luglio 2017 - Acta ii :“Completa attuazione delle linee
di indirizzo per la promozione e il miglioramento della qualita, della sicurezza e dell’appropriatezza
degli interventi assistenziali nel percorso nascita”)

VISTA la legge 30 dicembre 2004 , n. 311 recante “ Disposizioni per la formazione del bilancio
annuale e pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2005) e, in particolare, I'art. 1, comma 180, che
ha previsto per le regioni interessate I'obbligo di procedere, in presenza di situazioni di squilibrio
economico finanziario, ad una ricognizione delle cause ed alla conseguente elaborazione di un
programma operativo di riorganizzazione, di riqualificazione o di potenziamento del Servizio
sanitario regionale, di durata non superiore ad un triennio;

VISTA I'Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005 che, in attuazione della richiamata normativa, pone
a carico delle regioni I'obbligo di garantire, coerentemente con gli obiettivi di indebitamento netto
delle amministrazioni pubbliche, I'equilibrio economico-finanziario del servizio sanitario regionale nel
suo complesso, realizzando forme di verifica trimestrale della coerenza degli andamenti con gli
obiettivi assegnati in sede di bilancio preventivo per I'anno di riferimento, nonché la stipula di un
apposito accordo che individui gli interventi necessari per il perseguimento dell’equilibrio economico,
nel rispetto dei livelli essenziali di assistenza;

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale della Campania n. 460 del 20/03/2007 “ Approvazione
del Piano di Rientro dal disavanzo e di riqualificazione e razionalizzazione del Servizio sanitario
Regionale ai fini della sottoscrizione dell’Accordo tra Stato e Regione Campania ai sensi dell’art. 1,
comma 180, della legge n. 311/2004”;

VISTA la Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 24 luglio 2009 con il quale il Governo ha
proceduto alla nomina del Presidente pro tempore della Regione Campania quale Commissario ad
Acta per I'attuazione del piano di rientro dal disavanzo sanitario ai sensi dell’'art. 4, comma 2, del
DL 1 ottobre 2007, n. 159, convertito con modificazioni dalla L. 29 novembre 2007, n. 222;

VISTA la delibera del Consiglio dei Ministri dell’11 dicembre 2015, con la quale sono stati nominati
quale Commissario ad Acta il dott. Joseph Polimeni e quale Sub Commissario ad acta il Dott. Claudio
D’Amario;
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LRI 1e del Consiglp el Minigt gl 10/107/2017 con 2 uale alfesito dele dimission
dall'incarico commissariale, il Presidente S e to

Commissario ad Acta per 'attuazione del vigente piano di rientro dal disavanzo del SSR Campano,
secondo i programmi operativi di cui all'articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191

e ss.mm.ii.;
VISTA la richiamata deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 Luglio 2017 che:

- assegna “al Commissario ad acta l'incarico prioritario di attuare i Programmi operativi
2016-2018 e gli interventi necessari a garantire, in maniera uniforme sul territorio regionale,
I'erogazione dei livelli essenziali di assistenza in condizioni di efficienza, appropriatezza,
sicurezza e qualita, nei termini indicati dai Tavoli tecnici di verifica, nel’ambito della cornice
normativa vigente”;

- individua nell'ambito del mandato sopra specificato alcune azioni o interventi come “acta”
ai quali dare corso prioritariamente e, segnatamente, al punto ii: “ Completa attuazione delle
linee di indirizzo per la promozione e il miglioramento della qualita, della sicurezza e
dell'appropriatezza degli interventi assistenziali nel percorso nascita (Conferenza Unificata
Rep.Atti 137/CU del 16/12/2010);

VISTA la comunicazione assunta al protocollo della Struttura Commissariale n. 430 del 9 Febbraio
2018, con la quale il Sub Commissario Dott. Claudio D’Amario ha rassegnato le proprie dimissioni
per assumere la funzione di Direttore Generale della Prevenzione Sanitaria presso il Ministero
della Salute;

RICHIAMATI
- il comma 80 dell’ articolo 2, della legge 23 dicembre 2009, n. 191 secondo cui “Gli
interventi individuati dal Piano sono vincolanti per la Regione, che e' obbligata a rimuovere i
provvedimenti, anche legislativi, € a non adottarne di nuovi che siano di ostacolo alla piena
attuazione del piano di rientro”;
- il comma 231 bis dell’ articolo 1 della legge regionale 15 marzo 2011, n. 4 cosi come
introdotto dal comma 34, dell’articolo 1, della legge regionale 4 agosto 2011, n. 14 secondo
cui: “il Commissario ad acta, nominato ai sensi dell’art. 4, comma 2, del decreto legge 1
ottobre 2007, n. 159 , convertito con modificazioni, in legge 29 novembre 2007, n. 222,
individua, con proprio decreto, le norme regionali in contrasto con le previsioni del piano di
rientro dal disavanzo sanitario e con quelle dei programmi operativi di cui all’art. 2, coma 88
della legge 191/2009 e dispone la sospensione dell’efficacia degli eventuali provvedimenti
di esecuzione delle medesime. | competenti organi regionali, entro i successivi sessanta
giorni dalla pubblicazione sul B.U.R.C. del decreto di cui al presente comma, provvedono,
in ottemperanza a quanto disposto dall’art. 2, comma 80 della legge n. 191/2009, alla
conseguente necessaria modifica delle disposizioni individuate, sospendendole o
abrogandole”;
- la sentenza del Consiglio di Stato n. 2470/2013 secondo cui, “nell’esercizio dei
propri poteri, il Commissario ad acta agisce quale organo decentrato dello Stato ai sensi
dell’'art. 120 della Costituzione, che di lui si avvale nell’espletamento di funzioni
d’emergenza stabilite dalla legge ,in sostituzione delle normali competenze regionali,
emanando provvedimenti qualificabili come ordinanze emergenziali statali in deroga, ossia
“misure straordinarie che il commissario, nella sua competenza d’organo statale, € tenuto
ad assumere in esecuzione del piano di rientro, cosi come egli pud emanare gli ulteriori
provvedimenti normativi, amministrativi, organizzativi e gestionali necessari alla completa
attuazione del piano di rientro”;
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a) I'Accordo Stato Regioni del 16 dicembre 2010 ha stabilito che:
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- “e necessario, in connessione con la riorganizzazione dei punti nascita, che si proceda
all'assicurazione dei servizi di Trasporto Assistito Materno (STAM) e Neonatale d'urgenza (STEN)”;

- nel processo di ridefinizione della rete di assistenza materna e neonatale € indispensabile che sia
espressamente prevista e realizzata “I'attivazione, il completamento e la messa a regime del Sistema
di Trasporto materno assistito (STAM) e Neonatale d'urgenza (STEN)”,

b) nella riunione del 28 novembre 2017, Tavolo e Comitato hanno raccomandato il rispetto dei tempi
previsti nei Programmi Operativi regionali per la messa a regime del sistema STEN e STAM richie-
dendo una relazione trimestrale sullo stato di avanzamento dei lavori.

¢) nella riunione del 27 marzo 2018 Tavolo e Comitato hanno rilevato la carenza di aggiornamenti
rispetto alla precedente verifica ed hanno rinnovato la richiesta di ricevere trimestralmente una re-
lazione sullo stato di avanzamento dei lavori al fine di pervenire alla completa messa a regime su
tutto il territorio regionale delle reti STAM e STEN entro I'anno in corso.

VISTI

- I'Accordo Stato Regioni del 16 dicembre 2010 recante “Linee di indirizzo per la promozione ed il
miglioramento della qualita, della sicurezza e dell'appropriatezza degli interventi assistenziali nel
percorso nascita e per la riduzione del taglio cesareo” (G.U. Serie generale n.13 del 18 gennaio
2011) che ha sancito I'impegno a procedere alla riorganizzazione regionale del percorso nascita;

- la D.G.R.C. n.532 del 29.10.2011, avente ad oggetto: “Recepimento Accordo della Conferenza
Unificata, ai sensi dell'art.9 del Decreto legislativo 08.08.1997 n.281, sul documento concernente:
Linee di indirizzo per la promozione ed il miglioramento dalla qualita, della sicurezza e
dell'appropriatezza degli interventi assistenziali nel percorso nascita e per la riduzione del taglio
cesareo”,

- il Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) del 12 gennaio 2017 di approvazione
dei nuovi Livelli Essenziali di Assistenza ( LEA ), pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 65 del 18
marzo 2017;

- i Programmi Operativi 2016-2018 e il Piano Regionale di Programmazione della rete ospedaliera
approvato con DCA n. 8 dello 01.02.2018;

CONSIDERATO che le “Linee di indirizzo sull' Organizzazione del Sistema di Trasporto Materno
Assistito (STAM) e del Sistema in Emergenza del Neonato (STEN) del Ministero della Salute
prevedono:

- la definizione di specifici protocolli operativi condivisi tra centri Hub e Spoke, in cui tutte le fasi del
trasporto materno sono adeguatamente progettate e pianificate;

- che il servizio di trasporto assistito materno deve essere realizzato sulla base di un collegamento
tra strutture territoriali e strutture di ricovero, e tra strutture ospedaliere collegate tra loro attraverso
il coordinamento della Centrale Operativa di emergenza-urgenza 118;

- che gli aspetti logistici del trasporto, sia in ambulanza che in elicottero, per la loro complessita
devono essere gestiti dal servizio di emergenza/urgenza 118 per la specifica competenza e per la
presenza di idonee attrezzature;
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- del sistema di trasporto materno, con garan , o o ari
specializzati e di provata esperienza;

- che le Regioni, nell’lambito degli interventi di programmazione attuano i modelli operativi ritenuti piu
rispondenti ai bisogni della propria realta territoriale per assicurare I'attivazione rapida e la verifica
dell’accettazione da parte delle strutture tramite percorsi dedicati;

- che rattivita di trasporto materno in emergenza deve essere monitorata su base regionale per
verificare la frequenza, le indicazioni cliniche al trasferimento, gli esiti e gli eventi avversi, al fine di
individuare eventuali aspetti di inappropriatezza dell'utilizzo dello STAM o problematiche relative
alla sicurezza e qualita allo scopo di adottare misure di miglioramento dei servizi attraverso un
idoneo sistema informativo che colleghi i flussi di dati obbligatori gia esistenti;

PRESO ATTO CHE

a) dal competente Ufficio della Direzione Generale per la Tutela della Salute sono state elaborate
le Linee di Indirizzo di programmazione regionale per “L'organizzazione del Servizio di Trasporto
Materno Assistito (STAM)”, in coerenza alle indicazioni dettate dalle Linee Guida del Ministero
della Salute;

b) sull'indicato documento € stato acquisito il parere favorevole dei componenti del Comitato
Percorso Nascita Regionale;

c) quanto previsto dal suindicato documento & stato inserito sia nel Piano Regionale di
Programmazione della rete Ospedaliera di cui al DCA 8/2018 - elaborato ai sensi del D.M.
70/2015. 2016-2018 - sia nei Programmi-Operativi- 2016-2018;

Alla stregua della istruttoria tecnico-amministrativa effettuata dai competenti uffici della Direzione
Generale per la Tutela della Salute e il Coordinamento con il SSR e riportata in premessa e negli
allegati

DECRETA
per quanto sopra esposto in premessa che qui si intende integralmente riportato:

1. di APPROVARE le Linee di Indirizzo di programmazione regionale per I'organizzazione del
Servizio di Trasporto Materno Assistito (STAM) e le Linee di indirizzo per “La riorganizzazione del
Servizio Trasporto di Emergenza Neonatale (STEN)” che, allegate al presente decreto, ne formano
parte integrante e sostanziale;

2. di DEMANDARE alla Direzione Generale per la Tutela della Salute il monitoraggio della
corretta applicazione di quanto previsto dalle predette Linee di Indirizzo di programmazione
regionale in coerenza alle indicazioni dettate dalle Linee Guida del Ministero della Salute;

3. di FARE obbligo ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie Locali, delle Aziende Ospedaliere e
delle Aziende Ospedaliere Universitarie di adottare ogni provvedimento utile a garantire la corretta
attuazione delle Linee di Indirizzo per l'attivazione dello STAM e dello STEN in Regione Campania;

5. di NOTIFICARE il presente provvedimento alle Aziende Sanitarie Locali, alle Aziende Ospedaliere
e alle Aziende Ospedaliere Universitarie con obbligo di pubblicazione sul sito istituzionale aziendale;
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7. di TRASMETTERE il presente provvedimento al Gabinetto del Presidente della Giunta regionale,
all’Assessore regionale al Bilancio e al finanziamento del servizio sanitario regionale in raccordo con
il Commissario ad acta per il piano di rientro dal disavanzo sanitario, alla Direzione Generale per la
Tutela della Salute ed il Coordinamento del S.S.R., ed al BURC per tutti gli adempimenti in materia
di pubblicita e trasparenza.

Il Direttore Generale per
la Tutela della Salute ed il
Coordinamento del SSR
Avv. Antonio Postiglione

DE LUCA
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REGIONE CAMPANIA

ORGANIZZAZIONE DEL SERVIZIO DI TRASPORTO MATERNO ASSISTITO (STAM)
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1. PREMESSA

L’ accordo del 16 Dicembre 2010 tra Governo e Regioni sul documento “Linee di indirizzo
per la promozione ed il miglioramento della qualita, della sicurezza e della appropriatezza
degli interventi assistenziali nel percorso nascita e per la riduzione del taglio cesareo”
(G.U. Serie Generale, n.13 del 18 Gennaio 2011) ha sancito I'impegno a procedere a una
riorganizzazione regionale del percorso nascita.

Tale accordo ha indicato che: “e necessario, in connessione con la riorganizzazione dei
punti nascita, si proceda all’assicurazione dei servizi di trasporto assistito materno (STAM)
e neonatale d’urgenza (STEN)” e che, nel processo di ridefinizione della rete di assistenza
materna e neonatale sia espressamente prevista e realizzata “l'attivazione,
completamento e messa a regime del sistema di trasporto assistito (STAM) e neonatale
d’urgenza (STEN)’.

Le evidenze scientifiche dimostrano che i neonati pretermine, nati in strutture dotate di
Terapia Intensiva Neonatale (inborn), hanno maggiore sopravvivenza ed outcome rispetto
ai nati outborn, che hanno avuto, pertanto, necessita di trasferimento. Ne consegue che la
scelta piu idonea ai fini dell'appropriatezza e sicurezza delle cure e la centralizzazione
delle gravidanze a rischio, che corrisponde al modello del trasporto in utero,
universalmente riconosciuto come la modalita piu efficace e sicura per garantire alla
gestante ed al neonato I'assistenza piu qualificata.

Il sistema di trasferimento in emergenza della gestante con gravidanza a rischio, che
richiede assistenza di un livello superiore (HUB), non erogabile nel punto nascita di
ricovero (SPOKE), e stato indicato quale uno degli strumenti irrinunciabili per la migliore
assistenza della gestante.

Il sistema mira ad ottenere un collegamento funzionale tra le strutture di diverso livello
(HUB e SPOKE), in modo da erogare le cure ostetriche e perinatali appropriate secondo il
livello di necessita, rispettando i principi di appropriatezza, di utilizzo ottimale delle risorse,
e della sicurezza materno/fetale.

2. FINALITA E OBIETTIVI

Lo scopo del presente documento e quello di definire I'organizzazione regionale del
servizio di trasporto materno assistito (STAM), indicando:

e responsabilita degli operatori sanitari coinvolti;
e procedure di attivazione ed utilizzo;
e attrezzature e presidi utilizzati;

e modalita di monitoraggio.
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3. ANALISI DEL CONTESTO

Nell’ anno in Campania 2016 sono stati trasferiti 1353 neonati su un totale di 50.824 nati.
L’indice di trasferimento neonatale Campano e di 2,9%, ben lontano da quello ideale
che si attesta all’1%. | dati di attivita nazionali fanno rilevare che la percentuale di nati
che necessitano di trasporto in un Centro di Il livello per cure intensive e/o semintensive,
oscilli tra lo 0,7 e il 2,8%. La Campania si colloca nella dimensione percentuale piu alta,
esprimendo una disfunzione della rete assistenziale che si intende correggere con la
presente riorganizzazione

Emerge, quindi, la necessita di programmare e pianificare a livello regionale
l'organizzazione dell’'assistenza perinatale per ridurre la mortalita neonatale e, al
contempo, migliorare I'outcome. Il decreto n. 8 del 1.02.2018 prevede i seguenti centri di
TIN e/o Neonatologia con i relativi posti letto:

ASL Denominazione Posti Posti TIN Totale
Struttura neonatologia Complessivo
AV A.O. G. Moscalti 12 4 16
AV CDC Villa dei 6 9 15
Platani
AV O. Ariano Irpino 5 0 5
BN A.O G. Rummo 15 5 20
BN F.B.F 10 8 18
CE A.O S.Annae S. 15 6 21
Sebastiano
CE CDC Pineta 0 6 6
Grande
CE O. Aversa 4 0 4
NA1 A.O Santobono 30 10 40
NA1 AOU Federico Il 12 27 39
NA1l A.O. Cardarelli 2 16 18
NA1 AOU Vanvitelli 8 4 12
4
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ASL Denominazione Posti Posti TIN Totale
Struttura neonatologia Complessivo
NA1 FBF 10 6 16
NA1l O.E. Villa 10 10 20
Betania
NA1 A.O Monaldi 0 16 16
NA1 O. Loreto Mare 12 0 12
NA1 O. S. G. Bosco 15 0 15
NA1 O. San Paolo 10 0 10
NA2 CDC Villa dei 6 2 8
Fiori
NA3 O.Nola 2 0 2
NA3 O. San Leonardo 8 4 12
SA A.O. Ruggi 20 6 26
SA O. Battipaglia 11 4 15
SA O. Nocera 5 9 16
Inferiore
TOTALI 228 152 382

Tra questi vengono individuati i centri HUB, destinati allo STAM, per la regione Campania

e Centri HUB per la provincia di NAPOLI (bacino di utenza circa 29.000
parti/anno):

e AOU Federico Il

e AORN A. Cardarelli

fonte: http://burc.regione.campania.it
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e Centri HUB per la provincia di SALERNO (bacino di utenza circa 8.500
parti/anno):

e AOU Ruggi d’Aragona

e Centri HUB per la provincia di CASERTA (bacino di utenza circa 8000
parti/anno):

¢ AQO Sant’‘Anna e San Sebastiano

e Centri HUB per la Provincia di AVELLINO (bacino di utenza circa 3500
parti/anno):

e AORN G. Moscati

e Centri HUB per la provincia di BENEVENTO (bacino di utenza circa 3000
parti/anno):

e AO G. Rummo

Stante la su esposta definizione di bacino di utenza si programma che in caso di carenza
di posto letti di ostetricia e/o neonatologia/TIN nei centri HUB competenti per territorio, la
gestante puo essere trasferita in uno dei centri SPOKE provvisti di TIN se le condizioni
della stessa lo consentono.

In regione Campania sono attualmente presenti 54 punti nascita, di cui 16 di Il livello e 38
di I livello.

Di seguito, i punti nascita suddivisi per provincia:

e Punti nascita nella provincia di Caserta:

PUNTI NASCITA NATI

IAO S.ANNAE S. SEBASTIANO 1366
PO S. ROCCO SESSA AURUNCA 333*
PO S.G. MOSCATI AVERSA 900
CDC VILLA DEL SOLE 837
CDC SAN PAOLO 647
CDC VILLA FIORITA 1040
CDC SAN MICHELE 700
CDC PINETA GRANDE 1124
PO MARCIANISE 885
PO PIEDIMONTE MATESE 194%*
8026

* Richiesta in deroga

fonte: http://burc.regione.campania.it
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¢ Punti nascita nella provincia di Benevento:

PUNTI NASCITA

NATI

AO RUMMO 1059
OC FATEBENEFRATELLI 1189

2248

e Punti nascita nella provincia di Avellino

PUNTI NASCITA

NATI

AO MOSCATI 1167
PO S.OTTONE F. ARIANO IRPINO 332%
CDC VILLA DEI PLATANI 1415
PO LANDOLFI SOLOFRA 544

3458
*richiesta deroga

¢ Punti nascita nella provincia di Salerno

*richiesta deroga

e Punti nascita nella provincia di Napoli

PUNTI NASCITA

NATI

AOU FEDERICO I 2387
AOU L. VANVITELLI 248

OC FATEBENEFRATELLI 1418
CDCINTERNAZIONALE 978
CDCV. DELLE QUERCE 1281
CDC MEDITERRANEA 1186
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Di seguito sono rappresentati il numero di parti e i punti nascita per ogni provincia

Benevento

AAAAAAA 1124 |
885
sl
8026
PUNTI NASCITA NATI
AOU FEDERICO Il 237
AOU L. VANVITELLI 268 - =
AO CARDARELLI .| Napoli
OC FATEBENEFRATELLI 1418
CDC INTERNAZIONALE ars
CDC V. DELLE QUERCE 1281
CDC MEDITERRANEA 185
CDC SANTA PATRIZIA 826
CDC VILLA CINZIA ot
CDC VILLA BIANCA 1,321 A
CDC SANATRIX 100
OC VILLA BETANIA 2221
PO SAN GIOVANNI BOSCO 816
PO LORETO MARE 761
PO SAN PAOLO s
PO SAN G.DI DIO FRATTAMAGGIORE n3
PO SAN GIULIANO GIUGLIANO 855 Totale 50.824
PO RIZZOLI LACCO AMENO ax
CDC VILLA DEI FIORI 1268
CDC VILLA MAIONE 645
PO SCHIANA POZZUOLI 705 PUNTI NASCITA
©DC LA MADONNINA w51 AORN SALERNO
CDC N.S. DI LOURDES 1408 PO UMBERTO | NOCERA INFERIORE
CDC S. MARIA LA BRUNA 528 PO S. ARSENIO POLLA
CDC VILLA STABIA 857 PO IMMACOLATA SAPRI
CDC M. ROSARIA POMPEI 1089 OC M. DI VILLA MALTA SARNO
PO SAN LEONARDO C.STABIA 968 OC S. LUCA VALLO DELLA LUCANIA
PO DE LUCA E ROSSANO VICO EQUENSE 69 PO S.M. SPERANZA BATTIPAGLIA
PO NOLA o CDC VILLA DEL SOLE
CDC MALZONI

&

201 6 PUNTI NASCITA
AO RUMMO

OC FATEBENEFRATELLI

Avellino

AO MOSCATI 1867
PO S.OTTONE F. ARIANO IRPINO 32
CDC VILLA DEI PLATANI 1415
PO LANDOLFI SOLOFRA 544

NATI

Salerno

1895
1548
345
206
838
263
1271
1266
544

1058
1189

4. STRUTTURE DEL SERVIZIO

Le strutture che afferiscono al servizio sono:
A. Centrale operativa 118;

B. Punti nascita pubblici e privati SPOKE;

C. Centri HUB.

5. CRITERI PER L’ATTIVAZIONE

Il trasporto materno puo avvenire in regime di:

e Emergenza (cioé in continuita di soccorso): ne usufruiscono la gestante e il feto in
condizioni critiche che necessitano di trasferimento in emergenza per necessita
diagnostiche e/o terapeutiche non disponibili nell’ospedale che li ha accolti;

e Urgenza (cioé non in continuita di soccorso): ne usufruiscono la gestante e il feto che,

9
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stabilizzati, necessitano di trasferimento in ambiente specialistico per il completamento
delle cure.

e Interterziario: il trasferimento interterziario viene eseguito qualora la condizione clinica
della gravida presupponga la possibilita, entro breve, di un parto di un neonato con
necessita di assistenza in TIN e non vi siano posti di TIN o nei casi in cui sia richiesta
un’assistenza neonatale o chirurgica specifica non presente nel centro HUB.

In presenza di condizioni di elevato rischio di parto imminente o di patologie
ostetriche rapidamente evolutive (vedi controindicazioni) queste procedure non
devono essere attivate ed il punto-nascita che ha accolto la donna deve provvedere
ad assistere al parto e poi eventualmente trasferire il neonato.

6. INDICAZIONI E CONTROINDICAZIONI ALL’ATTIVAZIONE DEL SERVIZIO

Indicazioni ostetriche e materne

Minaccia di parto pretermine e/o pPROM ad epoche gestazionali superiori a 23
settimane ed inferiori a 32 settimane e/o peso fetale stimato inferiore a 1500 grammi (8)

Pre-eclampsia insorgente tra 23 e 31+6 settimane non gestibile al centro spoke (*),
sindrome HELP se la paziente é trasferibile

Emorragia antepartum (dopo remissione del sanguinamento, in condizioni di benessere
materno e fetale), placenta previa centrale o placenta accreta diagnosticata in epoca >
32 settimane, sintomatica, che necessiti di ricovero per alto rischio di parto*

Patologie materne complesse con danno funzionale d’organo che richiedano
competenze plurispecialistiche, o con possibilita di parto prima delle 32 settimane*

Sepsi materna senza MOF (multi-organ failure) né CTG patologico

Gravide con infezione da HIV per il parto presso i centri di Il livello individuati nella
conferenza Stato Regioni del 2010

Necessita di assistenza neonatale in condizioni carenza di posti letto TIN e/o di attivita
specialistiche nel centro HUB

Indicazioni Fetali

IUGR severo

Patologie malformative complesse con necessita di assistenza neonatale o chirurgica

10
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Indicazioni Fetali

intensiva a qualunque epoca di gestazione

Infezioni o altre condizioni fetali che necessitino alla nascita di assistenza presso centri
con competenza specialistica (esempio: MEN)

Controindicazioni specifiche

Condizioni materne non stabilizzate

Condizioni fetali di gravita tale da richiedere un parto immediato

Paziente non cosciente o in coma: Glasgow Coma Score < 8 (es: fase post-critica di crisi
eclamptica)

Parto imminente (almeno 4 cm di dilatazione o almeno 2 contrazioni ogni 10 minuti)

Rottura delle membrane con feto in presentazione podalica o di spalla in condizioni di
elevato rischio di parto

Distacco di placenta in atto o ematomi placentari visibili e di recente formazione alla
valutazione ultrasonografica

Condizioni ambientali a rischio di allungamento del tempo di trasferimento della donna in
gravidanza

7. EQUIPE DEL TRASPORTO

Il trasporto assistito materno (STAM) e affidato al 118 come previsto dalle linee guida per il
sistema di emergenza-urgenza, (elaborate dal Ministero della Salute in applicazione del
D.P.R. 27/03/1992). Nella centrale operativa 118 di riferimento territoriale deve essere
garantita I'implementazione del sistema informatico per supportare i flussi informativi di
richiesta, verifica e conferma necessari ad abilitare il processo di trasferimento.

Le figure professionali coinvolte nel trasporto dipendono dall’organizzazione della struttura
inviante e dalle indicazioni al trasporto. Il sanitario responsabile che attiva la rete per il
trasferimento e il medico in servizio in una UO di Ostetricia, che deve diagnosticare le
patologie materne e/o fetali emergenti e le conseguenti esigenze di cura. Egli essendo a
conoscenza delle capacita operative della struttura in cui opera al momento della
decisione del trasferimento €& tenuto ad informare dettagliatamente la paziente o i suoi
familiari .
11
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Allo stesso medico richiedente spetta la valutazione del grado di urgenza del trasporto e
quindi l'identificazione delle figure professionali da coinvolgere. La comunicazione e la
collaborazione fra le diverse figure professionali coinvolte & fondamentale per il successo
clinico.

Il grado di urgenza puo essere definito con le seguenti modalita:

TRASPORTO IN EMERGENZA

Riguarda quadri clinici critici (persistenza di attivita contrattile in travaglio pretermine,
ipertensione non controllata, pre-eclampsia grave, sepsi, ecc) la cui prognosi e legata al
tempo di esecuzione di accertamenti, di terapie specifiche e/o dalla disponibilita di terapia
intensiva non disponibili nella struttura che ha accolto la gestante in prima istanza (in
guesti casi, l'attivazione trasporto dovrebbe avvenire rapidamente dopo la
eventuale stabilizzazione della paziente).

In emergenza le seguenti figure professionali partecipano alla procedura del trasporto:

e GINECOLOGO: é sempre coinvolto in tutti i casi complessi e potra cosi contribuire,
conoscendo il caso clinico, a presentarlo ai colleghi del centro HUB ricevente,
riducendo i tempi di accettazione e delle eventuali decisioni operative.

e ANESTESISTA (previsto a bordo delle ambulanze 118 tipo CMR): durante il trasporto
monitora le funzioni vitali della paziente e procede ad eventuale sedazione e terapia
del dolore;

Il ginecologo richiedente il trasferimento potra eventualmente richiedere il supporto di:

e OSTETRICA/O: durante il trasporto collabora con il ginecologo per le problematiche
ostetriche e le eventuali manovre d’emergenza;

e PERSONALE 118:se richiesto dal medico richiedente pud partecipare alla gestione
clinica del caso.

Il personale dell’Equipe sara messo a disposizione del centro richiedente il trasferimento.

Le Direzioni mediche di presidio adotteranno specifiche procedure interne per
I'attivazione del trasferimento

TRASPORTO IN URGENZA

E relativo alle gravide clinicamente stabili e senza un quadro clinico rapidamente evolutivo
che possono essere trasportate in tempistiche oltre i 30’ (comunque entro - 3 ore).

Ne usufruiscono la gestante e il feto che necessitano di trasferimento in ambiente
specialistico per il completamento delle cure (assenza di travaglio in atto, assenza di
perdite ematiche, pressione arteriosa controllata, monitoraggio cardiotocografico
rassicurante, segni vitali materni nella norma).

In questo caso, le figure professionali coinvolte sono:

12
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e |l GINECOLOGO di servizio nella Unita Operativa trasferente ha la diretta
responsabilita di valutare quali figure professionali (ginecologo e/o ostetrica) dovranno
assistere la gestante durante il trasporto.

e PERSONALE 118: se richiesto dal medico richiedente pud partecipare alla gestione
clinica del caso.

Il personale del’Equipe sara messo a disposizione dal centro richiedente il trasferimento.

Le Direzioni mediche di presidio adotteranno specifiche procedure interne per
I'attivazione del trasferimento.

8. MODALITA DI ATTIVAZIONE
Il servizio e attivabile h 24, 7 giorni su 7.

L’'UO Spoke trasferente contatta il 118 territorialmente competente su una linea telefonica
dedicata. Il medico del centro SPOKE chiama il 118 per verificare la disponibilita di posto
e, tramite ambulanza o elicottero, invia la paziente verso ’HUB di riferimento.

Nella richiesta di attivazione del servizio, 'UO SPOKE fornisce al’HUB di riferimento tutti i
dati clinici necessari a sviluppare un adeguato piano di trattamento che potrebbe
prevedere, prima del trasporto, ulteriori indagini e/o specifici trattamenti di stabilizzazione
della paziente.

Il consenso informato al trasferimento é parte della documentazione sanitaria che segue la
gestante. Il ginecologo in servizio presso 'UO trasferente mette in atto tutte le misure
diagnostiche, per definire le condizioni materne e fetali, e terapeutiche per stabilizzare le
condizioni cliniche della gestante ed usa schemi di profilassi secondo le raccomandazioni
di assistenza in uso nella UO. Il trasferimento della coppia madre-feto deve essere
accompagnata dalla documentazione completa.

9. MEZZI ED ATTREZZATURE

La scelta del mezzo da utilizzare per il trasporto deve tener conto dei seguenti fattori:
e criticita della madre e del feto;

e urgenza di arrivare a destinazione;

e distanza da percorrere;

e caratteristiche orografiche;

e condizioni di traffico e meteorologiche;

e costi/benefici.

In linea generale, il trasporto su ruota risulta, nell’attuale organizzazione, quello piu
appropriato nella maggior parte delle situazioni.

13
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L’eventuale utilizzo dell’elicottero per il trasporto deve tenere conto del profilo di vantaggio
derivante dall’'uso del mezzo anche sulla base delle caratteristiche tecniche dello stesso.

L’equipaggiamento deve comprendere tutte le necessarie attrezzature per il monitoraggio,
la rianimazione e il supporto al neonato.

1. Ambulanza: é il veicolo piu frequentemente utilizzato dallo STAM, e risponde alle
caratteristiche del piano di Emergenza Urgenza per i mezzi di soccorso (tipo CMR per i
trasporti in emergenza)

2. Elicottero: il suo impiego dovrebbe essere limitato alle situazioni nelle quali il trasporto
in elicottero risulti vantaggioso rispetto a quello su ruota, considerando le
caratteristiche del mezzo che devono permettere I'accesso alla paziente per prestare le
cure necessarie in caso di parto precipitoso.

All’'interno del mezzo di trasporto sono necessari i seguenti presidi

e Monitor multiparametrico (ECG, NIBP, etCO2, SpO2) /defibrillatore con batteria con
autonomia di almeno 30 m’

e Ventilatore portatile con batteria con autonomia di almeno 30 m’
e Laringoscopio con lame di diversa misura

e Presenza di videolaringoscopio portatile (I'intubazione tracheale della gravida é tra le
procedure a rischio per intubazione difficile/impossibile)*

e Mandrino per tubo tracheale

e Kit per cricotiroidotomia d’'urgenza

e Cannule di guedel di diverse misure

e Tubi tracheali di varie misure

e Introduttore tracheale tipo boogie

¢ schede di monitoraggio riportanti i codici colore (MEOWS);

e fonendoscopio;

e fonte di ossigeno;

e aspiratore;

¢ rilevatore di battito cardiaco fetale ad ultrasuoni (cardiotocografo)*;
e catetere di Foley;

e pallone Ambu con reservoir e raccordi per la fonte di ossigeno;

e soluzioni infusionali: sacche di cristalloidi 2000 ml, soluzione glucosata 5% 500 ml (1
flacone);

14
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e due spremisacche

e due pompe siringa con monouso dedicato (siringhe 50 cc luer-lock e prolunghe)
e deflussori (uno per ogni fleboclisi);

e |acci emostatici (2);

e rubinetti luer-lock(n® 4)

e aghicannula: 18G (3), 16 G (2), 14 G (2);

e cerotti di fissaggio per aghi cannula e cerotti da 1 e 2 cm (6 pezzi in totale);

e guanti non sterili;

zaino da trasporto con presidi e farmaci per le urgenze respiratorie e emodinamiche

e kit per assistenza al parto: guanti sterili, teli sterili, tamponi di garza, mucosutore per
le secrezioni nasali-orali del neonato, kit per tagliare e clampare cordone ombelicale,
coperta per avvolgere neonato, farmaci uterotonici (ossitocina sintetica - Syntocin;
Metilergometrina — Methergin);

e kit per assistenza Neonato (Pallone Ambu, sondini per aspirazione faringea,
maschere ambu (s,m,l), cannule tracheali di tutte le misure, laringoscopio neonatale,
lame per laringoscopio, cateteri ombelicali (5 e 3,5 Fr), set di ferri chirurgici, siringhe di
varie misure, adrenalina).

*Le dotazioni tecnologiche non attualmente in dotazione su ambulanza 118 previste per lo
STAM dovranno essere disponibili entro il 31/12/2018

10. COMUNICAZIONE E CONSENSO

Il trasferimento presso le altre strutture costituisce sempre per la donna stessa e per la
famiglia una fonte di ansia e di disagio psicologico, oltre a determinare problematiche di
tipo logistico, economico e lavorativo. Pertanto, € necessario che i professionisti rendano
partecipe la paziente ed il partner delle motivazioni per cui viene attivato tale
trasferimento, fornendo informazioni dettagliate ed esaustive sulla situazione clinica che
ne ha determinato la necessita, chiarendone i rischi e i benefici ed illustrando le
caratteristiche della struttura presso la quale sara trasferita la donna e comunicando quale
sara il personale che la accompagnera durante il trasporto.

E opportuno che venga reso disponibile materiale informativo relativo al centro HUB di
accoglimento da fornire alla paziente ed ai familiari

15
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11. MATRICE DELLE ATTIVITA’ E DELLE RESPONSABILITA’

ATTIVITA RESPORSABIL | sTRUMENT! TEMPI
e |dentificare la paziente;
e Stabilizzare la paziente, valutare la
presenza di indicazioni al trasporto;
e Attivare la richiesta di trasporto alla
CO 118;
e Compilare [l'apposita scheda di i Schedalgc.allegato
Accompagnamentor: DELLA - Documentazione
pag ! STRUTTURA clinica
e Informare la paziente, acquisire Il INVIANTE
. . - - Consenso
consenso informato  scritto  su
. : (allegato 2)
trasporto, manovre invasive e
infusione di sangue ed emoderivati;
e Stabilire, in base al quadro clinico
della  paziente, i componenti
dell’equipe da trasporto;
e Verifica la disponibilita di posti letto
e la monitora nell’arco delle 24 ore
e Contatta il centro HUB di riferimento CO 118 Raplttj;men
e Invia il personale ed il mezzo per il
trasporto
e Verificare la presenza dei presidi per
il trasporto
e Annotare l'ora di partenza
EQUIPE DI Scheda (allegato
DURANTE IL TRASPORTO TRASPORTO 1)
e Aggiornare la scheda di trasporto in
tutte le sue parti
ALL’ARRIVO NELLA STRUTTURA
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ATTIVITA RESPCI?I_'\‘AI\SABIL STRUMENTI TEMPI

RICEVENTE
e Segnare l'ora di affidamento del

paziente all’equipe della struttura

ricevente
e Segnare l'ora di ricevimento della

paziente;

. . . EQUIPE

e |dentificare la paziente, verificare le

condizioni cliniche della paziente e e ——t weaesk (e

del feto all’arrivo; SURLL L 1)

’ RICEVENTE

e Inviare alla dimissione 0

trasferimento della paziente, la

relazione clinica al centro di

provenienza

12. FORMAZIONE

Il personale sanitario coinvolto nello STAM dovra seguire un corso di rianimazione
neonatale con refresh biennali.

Il personale infermieristico del 118 dovra eseguire a regime un corso di parto in
emergenza con i refresh previsti.

13. INDICATORI PER MONITORAGGIO DI ATTIVITA’

In una prima fase di applicazione vengono individuati i seguenti indicatori che potranno
essere implementati successivamente:

¢ N° STAM attivati nel’anno/N° totale parti nell’anno;
e N° STAM attivati con documentazione clinica completa/N° totale STAM attivati;
e N° STAM attivati con parto precipitoso in ambulanza/N° totale STAM attivati.

Di tali indicatori sara effettuata verifica semestrale.
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14. AUDIT CLINICO

| protocolli di trasferimento, in tutte le loro fasi e componenti, devono essere oggetto di
audit clinico condotto a cura dei centri di Il livello (HUB) con il coinvolgimento di tutti i
centri di | livello che a questo fanno riferimento e di tutti i professionisti che, a vario titolo,
partecipano ai processi di trasferimento.

L’audit clinico, attraverso il confronto sistematico con standard conosciuti o best practice,
permettera di evidenziare eventuali scostamenti e attuare gli opportuni miglioramenti e
consentira il monitoraggio dell’impatto delle misure correttive introdotte.

Si prevede, quindi:

¢ Audit annuale sul funzionamento del sistema di trasporto coinvolgendo i centri HUB e
SPOKE;

e Audit immediato in caso di evento sentinella (complicanza inattesa,
malfunzionamento significativo dell’equipaggiamento, morte).
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1. PREMESSA

L" accordo del 16 Dicembre 2010 tra Governo e Regioni sul documento “Linee di indirizzo per la
promozione ed il miglioramento della qualita, della sicurezza e della appropriatezza degli interventi
assistenziali nel percorso nascita e per la riduzione del taglio cesareo” (G.U. Serie Generale, n.13 del 18
Gennaio 2011) ha sancito I'impegno a procedere a una riorganizzazione regionale del percorso nascita.

Tale accordo ha indicato che: “é necessario, in connessione con la riorganizzazione dei punti nascita, si
proceda all’assicurazione dei servizi di trasporto assistito materno (STAM) e neonatale d’urgenza (STEN) e
che, nel processo di ridefinizione della rete di assistenza materna e neonatale sia espressamente prevista e
realizzata l'attivazione, completamento e messa a regime del sistema di trasporto assistito (STAM) e
neonatale d’vrgenza (STEN). Attesa la recente adozione del DCA 8/18 di riorganizzazione della Rete
Ospedaliera in cui & programmata la riorganizzazione dei punti nascita, si prevede la messa a regime di
STEN e STAM entro il 31.12.2018 come previsto da documenti di programmazione regionale (Programmi

Operativi).

A tal proposito si rileva che, secondo i dati CEDAP (certificati di assistenza al parto) 2015, in regione
Campania si sono registrati 3.094 parti pretermine su un totale di 52.270 parti/anno, pari al 6,03% del
totale. | nati con severa prematurita (<32 settimane) ammontano a 473 rappresentando lo 0,92% del
totale.

Le evidenze scientifiche dimostrano che i neonati pretermine, nati in strutture dotate di Terapia Intensiva
Neonatale (inborn), hanno maggiore sopravvivenza ed outcome rispetto ai nati outborn che hanno avuto,
pertanto, necessita di trasferimento. Ne consegue che la scelta piU idonea ai fini dell'appropriatezza e
sicurezza delle cure é la centralizzazione delle gravidanze a rischio, che corrisponde al modello del
trasporto in utero, universalmente riconosciuto come la modalita piU efficace e sicura per garantire alla
gestante ed al neonato I'assistenza piU qualificata. Non sempre, pero, questa modalita risulta attuabile, in

quanto, pur nelle migliori condizioni organizzative e sanitarie, alcune complicanze gravi insorte durante il
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travaglio non risultano prevedibili. Inoltre, circa I'1-2% dei nati a termine da parto eutocico necessita di
assistenza alla nascita e, una quota di questi ha bisogno di ricovero in centri di terapia intensiva neonatale
(T.I.LN.) in modo del tutto inatteso. In tali condizioni, si rende indispensabile il trasporto del neonato dal
punto nascita ad una struttura dotata di T.I.N.

Il Servizio di Trasporto Neonatale di Emergenza mira a rappresentare |'anello di congiunzione tra i nume-
rosi punti nascita della regione Campania e i centri di Terapia Intensiva Neonatale, rispettando i principi di

appropriatezza e di utilizzo ottimale delle risorse.

2. FINALITA’E OBIETTIVI
Lo scopo del presente documento e definire I'organizzazione a regime del Servizio Di Trasporto Di Emer-
genza Neonatale sul territorio regionale in relazione a
¢ indicazioni
e responsabilita degli operatori sanitari coinvolti
e procedure di attivazione e di utilizzo
* modalita di monitoraggio
Come previsto nei Programmi Operativi e confermato nel DCA 8/18 tale riorganizzazione deve essere
completata entro il 31.12.2018. Trattandosi di attivita interaziendali saranno istituiti specifici Tavoli Tecnici
per la definizione degli step intermedi ed il coinvolgimento di tutte le Direzioni Aziendali e C.O. 118 inte-

ressate

3. ANALISI DEL CONTESTO
Dai dati Istat, in Italia nel 2015 si sono registrati circa 488.000 neonati/anno, di cui il 10-15% & rappresenta-
to da neonati patologici. La maggior parte delle nascite avviene_in ospedali di Il livello; solo il 2% circa dei
nati vivi necessita di trasferimento dopo la nascita. Emerge, quindi, la necessita di programmare e pianifi-
care a livello regionale I'organizzazione dell’assistenza perinatale per ridurre la mortalita neonatale e, al
contempo, migliorare I'outcome. Dal Rapporto sulla Natalita, in Campania nel 2016 si sono registrati

50.824 nati, suddivisi in modo disomogeneo nelle 5 province.
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Nello stesso anno sono stati trasferiti 1353 neonati, in particolare 736 dal servizio STEN Federico Il di Na-

poli, 292 dal servizio STEN Santobono di Napoli per un totale di 1.028 neonati trasferiti nell’area geografi-

ca di Napoli e Salerno e 325 dal servizio Sten S.Anna e S. Sebastiano di Caserta a cui afferiscono le aree

geografiche di Caserta, Avellino e Benevento. L’indice di trasferimento neonatale Campano é di 2,9%, ben

lontano da quello ideale che si attesta all’1%. | dati di attivita nazionali fanno rilevare che la percentuale di

nati che necessitano di trasporto in un Centro di Il livello per cure intensive e/o semintensive, oscilli tra lo

0,7 e il 2,8%. La Campania si colloca nella dimensione percentuale piU alta, esprimendo una disfunzione

della rete assistenziale che siintende correggere con la presente riorganizzazione

Rappresentazione del numero di neonati trasferiti in regione Campania
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Il decreto n. 8/2018 del prevede i sequenti centri di TIN e/o Neonatologia con i relativi posti letto

ASL Denominazione Strut- Posti neonatologia Posti TIN Totale Complessivo
tura
AV A.O. G. Moscati 12 4 16
AV CDC Villa dei Platani 6 9 15
AV O. Ariano Irpino 5 o 5
BN A.O G. Rummo 15 5 20
BN F.B.F 10 8 18
CE A.O S.AnnaeS. Seba- 15 6 21
stiano
CE CDC Pineta Grande ) 6 6
CE O. Aversa 4 o) 4
Na1 A.O Santobono 30 10 40
Nai AOU Federico ll 12 27 39
Na1 A.O. Cardarelli 2 16 18
Na1 AOU Vanvitelli 8 4 12
Na1 FBF 10 6 16
Na1 O.E. Villa Betania 10 10 20
Na1 A.O Monaldi o 16 16
Na1 O. Loreto Mare 12 o 12
Na1 0.S. G. Bosco 15 o 15
Na1 O. San Paolo 10 o) 10
Na2 CDC Villa dei Fiori 6 2 8
Na3 0O.Nola 2 o 2
Na3 O. San Leonardo 8 4 12
SA A.O. Ruggi 20 6 26
SA O. Battipaglia 11 4 15
SA O. Nocera Inferiore 5 9 14
TOTALE 228 152 380
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In regione Campania sono attualmente presenti 54 punti nascita, di cui 16 di ll livello e 38

dil livello.

Di sequito, i punti nascita suddivisi per provincia:

*richiesta in deroga

PUNTI NASCITA

[AO S.ANNAE S. SEBASTIANO
PO S. ROCCO SESSA AURUNCA
PO S.G. MOSCATI AVERSA

CDC VILLA DEL SOLE

CDC SAN PAOLO

CDC VILLA FIORITA

CDC SAN MICHELE

CDC PINETA GRANDE

PO MARCIANISE

PO PIEDIMONTE MATESE

Punti nascita nella provincia di Caserta:

PUNTI NASCITA

AO S.ANNAE S. SEBASTIANO
PO S. ROCCO SESSA AURUNCA
PO S.G. MOSCATI AVERSA
CDC VILLA DEL SOLE

CDC SAN PAOLO

CDC VILLA FIORITA

CDC SAN MICHELE

CDC PINETA GRANDE

PO MARCIANISE

PO PIEDIMONTE MATESE

Punti nascita nella provincia di Benevento:

OC FATEBENEFRATELLI

NATI

NATI

1366
333*
900
837
647
1040
700
1124
885
194*
8026

1366
333*
900
837
647
1040
700
1124
885
194
8026

PUNTI NASCITA NATI
AO RUMMO

1059

1189

2248
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Punti nascita nella provincia di Avellino:

*richiesta in deroga

Punti nascita nella provincia di Salerno

*richiesta in deroga

fonte: http://burc.regione.campania.it



della REGIONE CAMPANIA

BOLLETTINO UFFICIALE
n. 50 del 21 Luglio 2018

PARTE | \} Atti della Regione

Punti nascita nella provincia di Napoli:

NATI

2387
AOU L. VANVITELLI 248

813
1418

978
1281
1186
826
1101
1324
1094
2221

816

PO SAN PAOLO 693
713
855

332*%

1245
645

796

1406
528
857

CDC M. ROSARIA POMPEI 1089

968

649

649
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Rappresentazione del numero di parti per punto nascita suddivisi per provincia

1366
333

B37
647
1040

1124

PUNTI NASCITA

AOU FEDERICO Il

AOU L. VANVITELLI

AO CARDARELLI

OC FATEBENEFRATELLI

CDC INTERNAZIONALE

CDC V. DELLE QUERCE

CDC MEDITERRANEA

CDC SANTA PATRIZIA

CDC VILLA CINZIA

CDC VILLA BIANCA

CDC SANATRIX

OC VILLA BETANIA

PO SAN GIOVANNI BOSCO

PO LORETO MARE

PO SAN PAOLO

PO SAN G.DI DIO FRATTAMAGGIORE
PO SAN GIULIANO GIUGLIANO
PO RIZZOLI LACCO AMENO
CDC VILLA DE! FIORI

CDC VILLA MAIONE

PO SCHIANA POZZUOLI

CDC LA MADONNINA

CDC N.S. DI LOURDES

CDC S. MARIA LA BRUNA
CDC VILLA STABIA

CDC M. ROSARIA POMPEI

PO SAN LEONARDO C.STABIA
PO DE LUCA E ROSSANO VICO EQUENSE
PO NOLA

NATI

Caserta

PUNTI NASCITA
AO RUMMO

2016

Benevento

Napoli, ™  Avellino

Totale 50.824

PUNTI NASCITA

AORN SALERNO

PO UMBERTO | NOCERA INFERIORE
PO S. ARSENIO POLLA

PO IMMACOLATA SAPRI

OC M. DI VILLA MALTA SARNO

OC S. LUCA VALLO DELLA LUCANIA
PO S.M. SPERANZA BATTIPAGLIA
CDC VILLA DEL SOLE

CDC MALZONI

OC FATEBENEFRATELLI

NATI

1058

AO MOSCATI

PO S.OTTONE F. ARIANO IRPINO
cbc DEI PLATANI

PO LANDOLFI SOLOFRA

Salerno

NATI
1895
1548

fonte: http://burc.regione.campania.it




BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA n. 50 del 21 Luglio 2018 PARTE 1 Atti della Regione
) 1l g >

4. MODELLI ORGANIZZATIVI

Lo STEN e il servizio dedicato al trasporto dei neonati critici/patologici dai centri nascita ai centri
di Il livello dotati di TIN e/o di Patologia Neonatale, al fine di assicurare la migliore assistenza ad
ogni neonato nella struttura piu idonea alle sue necessita. In Europa i modelli organizzativi piU uti-
lizzati sonoil:

1. Servizio dedicato: ovvero un sistema dedicato esclusivamente al trasporto neonatale con or-
ganico e strutture proprie. Tale modello deve essere utilizzato in aree ad elevata intensita abi-
tativa oppure a bassa intensita abitativa ed estesa, con la presenza di punti nascita distanti tra
loro. La numerosita dei trasporti da effettuare (almeno 300/400 anno) definisce le risorse ne-
cessarie. L'esclusivita dell’attivita dovrebbe consentire tempi di attivazione di pochissimi mi-
nuti

2. Servizio attivabile su richiesta: costituito da medici ed infermieri non dedicati. In tal caso le
UTIN di maggiori dimensioni, funzionalmente collegate ai centri HUB di una determinata area,
effettuano attivita di trasporto oltre la normale attivita assistenziale. E’ una modalita organiz-
zativa generalmente adatta a grandi aree con relativamente bassa concentrazione di abitanti
dove si presuppone che la numerosita di neonati potenzialmente a rischio generi un numero
relativamente basso di trasporti/anno. Questa modalita organizzativa ben si adatta alla coper-
tura di ampi territori favorendo il rapido intervento dell’equipe di trasporto. Il volume €& pari a
100 trasporti/anno. Va definita una modalita organizzativa che consente un tempo di attiva-

zione massimo di 30’ ottenibile h24.
In regione Campania sono previsti 4 servizi di Trasporto Neonatale che, per bacino d'utenza, sa-
ranno tutti servizi dedicati.
La messa a regime del sistema come qui descritto deve avvenire entro il 31.12.2018 con punti di
erogazione attivi h24 e 7 giornisu 7.

Essi sono:

1. STEN AOU Federico Il per il territorio di Napoli e Provincia (bacino di utenza circa 29.000 par-

tifanno);
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2. STEN AORN Santobono per il territorio di Napoli e Provincia (bacino di utenza circa 29.000

parti/anno);

Parti 29.000/anno

STEN AORN S.Anna e S. Sebastiano per il territorio di Caserta e Benevento (bacino di utenza

circa 10.500 parti/anno;

Parti 10.500/anno

fonte: http://burc.regione.campania.it



BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA

n. 50 del 21 Luglio 2018

PARTE |

Atti della Regione

3. STEN AORN Ruggi D'Aragona per il territorio di Salerno e Avellino (bacino di utenza circa

Lo STEN prevede le sequenti tipologia di trasferimento assistito:

12.000 parti anno)

SNy e
4 L Parti 12.000/anno
~ %
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Trasporti primari: trasferimenti effettuati dai centri di | livello, non in grado di erogare le cure

necessarie, ai centri di ll livello;

Trasporti inter-secondari: trasferimenti effettuati tra centri di Il livello al fine di eseguire ac-

certamenti diagnostici urgenti, non effettuabili in loco, e/o interventi di particolare rilievo in

regime di urgenza, quindi non programmabili, presso strutture di alta specializzazione (Car-

diochirurgia, Chirurgia Pediatrica, Neurochirurgia etc) oppure per la mancanza di posti letto in

un centro di Il livello, nel rispetto delle indicazioni per l'attivazione del servizio (criterio

dell’emergenza-urgenza);

Back-transport: trasferimenti presso |'ospedale di provenienza di neonati che non necessitano

piu dell'assistenza intensiva o subintensiva, per favorire il ricongiungimento_al nucleo familiare

e ridurre il carico del lavoro delle TIN.
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5. MODALITA DI ATTIVAZIONE

Il tempo di attivazione dello STEN e il periodo che intercorre fra la richiesta di intervento e la par-
tenza per la struttura trasferente.

Per i trasporti primari, I'attivazione dello STEN avvenire nel piu breve tempo possibile.

Poiché la localizzazione sul territorio dei servizi STEN non é capillare come per gli altri servizi ter-
ritoriali 118, i tempi di raggiungimento del centro trasferente sono variabili e dipendono dalla di-
stanza tra la sede dello STEN che effettua il trasferimento ed il centro trasferente stesso. E auspi-
cabile che I'arrivo presso il centro che ha richiesto il trasferimento avvenga nel piu breve tempo
possibile ed in rigorosa sicurezza.

Il servizio di trasporto neonatale deve essere attivato a nascita avvenuta, tramite il numero di
telefono dedicato: 0817338111 (centrale operativa Napoli centro, legge regionale 13/2016 ), con
registrazione di tutti i colloqui telefonici e a seguito della valutazione del centro trasferente che,
fino all'arrivo dell’equipe dello STEN, ¢ responsabile della rianimazione e della stabilizzazione del
neonato.

Il centro trasferente attiva lo STEN chiamando il numero di telefono dedicato 0817338111, che
utilizzera i numeri telefonici dei servizi_regionali di riferimento, di seguito elencati, per mettere in
contatto il centro trasferente con lo STEN di riferimento, che, a sua volta, acquisira le informazio-
ni anamnestiche e cliniche del neonato da trasferire e valutera I'adeguatezza della richiesta di at-
tivazione.

Solo il personale del 118 puo attivare lo STEN utilizzando i numeri dedicati ed il colloquio tra
gli operatori e sottoposto a registrazione, con tracciabilita della chiamata.

In caso di mancata operativita di uno STEN il personale di centrale operativa provvede ad attivare
lo STEN regionale adottando criteri di prossimita. Per la citta di Napoli la Centrale Operativa 118
ASL Naz1 attiva alternativamente lo STEN Federico Il e lo STEN Santobono.

Per quanto riguarda i casi di neonati trasferiti con Encefalopatia Ipossico-Ischemica (Ell) per ar-
ruolamento al trattamento ipotermico, il centro accettante viene individuato dal 118 in base alla
distanza minima possibile se in possesso dell’apparecchiatura necessaria (CFM, device di raffred-
damento).

In tal caso il centro accettante deve effettuare il ricovero del neonato anche in condizione di esau-

rimento di posti letto purché I'apparecchiatura per il raffreddamento sia disponibile.
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A parita di distanza e di condizioni e preferibile il trasferimento del neonato con Ell presso il cen-

tro attrezzato senza punto nascita.

6. INDICAZIONI ALL'ATTIVAZIONE DEL SERVIZIO

Indicazioni all’attivazione del trasporto primario:

1. Distress respiratorio, anche lieve;

2. Neonati con peso < 2000 grammi

Eta gestazionale < 34 settimane;

Neonati con alterazioni metaboliche (ipoglicemia, ipocalcemia, etc.) e della termoregolazione;

Sindrome ipossico-ischemica

Cardiopatie congenite cianogene, dotto dipendenti e/o con segni di scompenso;

Patologie chirurgiche a rischio di compromissione delle funzioni vitali;

>

8. Malformazioni complesse a rischio di compromissione delle funzioni vitali;

9. Necessita di infusioni con cateteri centralj;

10. Ittero con valori a rischio di exanguinotrasfusione;

11. Neonati con alterazioni dei parametri vitalj;

12. Neonati con febbre

13. Neonati con severe alterazioni neurologiche insorte in epoche successive alla nascita;

14. Neonati che giungono in elisoccorso;

15. Lattanti, ex pretermine, fino a un’eta corretta < 44 + 0 settimane efo con peso < 4 kg con al-

terazione dei parametri vitali

Per eventuali altre tipologie di paziente (>44 settimane > 4 kg) la CO 118 interpellata rimane tito-

lare e responsabile del trasporto.

Indicazioni all’attivazione del trasporto inter-secondario

1. Neonati con necessita di interventi chirurgici urgenti;

2. Neonati con instabilita dei parametri vitali e/o in ventilazione meccanica che necessitano di in-
dagini diagnostiche urgenti, non effettuabili in loco;

3. Neonatiche, pur provenendo da centri di ll livello, necessitano di trasferimento per mancanza

di posto letto nel centro di provenienza.
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Back transport

1. Neonati stabili che necessitano di riavvicinamento presso l'ospedale di provenienza per ricon-
giungimento al nucleo familiare e riduzione del carico di lavoro delle TIN;

2. Neonati che sono stati indagati per I'arruolamento al trattamento ipotermico ma che risultano

Ell lievi.

7. EQUIPE DITRASPORTO

L'equipe € composta da un medico neonatologo e da un infermiere, entrambi con comprovata
esperienza nella gestione del neonato critico. Si tratta di operatori specificamente formati e con
esperienza in Terapia Intensiva Neonatale.

Completa I'equipe I'autista.

Le Aziende Sanitarie affidatarie del servizio devono prevedere la presenza di personale reperibile

(medico, infermiere, autista) per coprire eventuali e improvvise defezioni.

8. MEZZIE ATTREZZATURE

La scelta del mezzo da utilizzare per il trasporto deve tener conto dei sequenti fattori:
e criticita del neonato;

e urgenza diarrivare a destinazione;

e distanza e tempi di percorrenza;

e caratteristiche orografiche;

e condizioni di traffico e metereologiche;

e costi/benefici.

Ambulanza: veicolo piu frequentemente utilizzato nello STEN in condizioni ambientali molto va-
riabili con frequenti sbalzi termici, scosse e vibrazioni.

L'unita deve essere equipaggiata e provvista di:

e Climatizzazione dell’abitacolo sanitario;

e ammortizzatori capaci di aumentare il confort del neonato nel vano sanitario;

e dimensioni tali da permettere I'effettuazione delle manovre assistenziali necessarie;

e fonte luminosa orientabile;
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e adeguato impianto per |'erogazione dei gas medicali (ossigeno, aria) e sistema di aspirazione;
e sistema di comunicazione interna ed esterna con il centro trasferente e quello ricevente;

e capacita di fornire energia elettrica all'incubatrice da trasporto sia a 12 Volt che a 220 Volt.

Elicottero: il suo impiego dovrebbe essere limitato alle situazioni nelle quali il trasporto in elicot-
tero risulti vantaggioso rispetto a quello su ruota, considerando le caratteristiche del mezzo che

devono permettere I'accesso al paziente per prestare le cure necessarie.

Incubatrice da trasporto:

le caratteristiche che l'incubatrice deve avere sono le seguenti:

e essere montata su un carrello compatibile con il sistema di carico dell'ambulanza e degli altri
mezzi di trasporto utilizzati (elicottero);

e essere leggera, robusta, maneggevole e facilmente smontabile per consentirne i lavaggi;

e permettere il facile accesso al neonato e la sua visibilita a 360°;

e possedere un sistema di servo-controllo della temperatura del neonato;

e possedere un sistema di umidificazione adeguato;

e possedere un sistema di contenimento del neonato adeguato;

e possedere un adeguato sistema di aspirazione;

e avere un accumulatore a doppia alimentazione (12 V e 220 V) adeguato a supportare tutte le
funzioni in modo adeguato;

e possedere bombole di ossigeno ed aria medicale (eventualmente compressore);

e possedere i circuiti dei gas medicali adatti alla connessione con I'impianto dei gas del veicolo.

Ventilatore meccanico:
il ventilatore meccanico deve essere affidabile, resistente agli urti e alle vibrazioni e, soprattutto,
semplice da utilizzare. Deve consentire |'utilizzo di miscela di gas umidificati e riscaldati, deve

inoltre avere una sufficiente autonomia elettrica.

Monitor:

il monitor per il trasporto deve avere le seguenti caratteristiche:
e autonomia adeguata;

* resistenza agli urti e alle vibrazioni;

e allarmi sonori ben avvertibili anche in condizioni di intensa rumorosita;
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e compatibilita coi monitor del centro TIN di riferimento;
e Capacita di monitorare i sequenti parametri: SatO2, FC, PA non invasiva, temperatura cuta-

nea ed eventualmente PtcCO2, saturazione mista (NIRS), SVO2, PA invasiva

Pompe da Infusione:
€ necessaria la presenza di almeno 2 pompe a siringa. La velocita minima di infusione deve essere

di 0,12 ml/ora e I'autonomia almeno il doppio del tempo previsto per il trasporto.

Kit da rianimazione:
il materiale deve essere riposto in un contenitore (zaino-valigia e/o borsa termica) con vari com-
parti per facilitarne I'identificazione e la reperibilita. Il necessario per la gestione del neonato criti-

co deve essere elencato in apposita check-list (vedi allegato 3)

Analizzatore portatile Emogas (da prevedersi entro il 31/12/2018)

Apparecchiatura per I'erogazione di INO (da prevedersi almeno un dispositivo in regione entro il
31/12/2018):
I'apparecchiatura deve avere le dimensioni adeguate (Bombola + cappellotto + testata) per la col-

locazione su incubatrice da trasporto e nel vano sanitario

Apparecchiatura per il trattamento ipotermico (da prevedersi entro il 3/12/2018):
durante il trasporto del neonato con Encefalopatia Ipossico Ischemica e auspicabile, al fine di evi-
tare complicanze, il raffreddamento attivo tramite apposito device. L'apparecchiatura per il raf-

freddamento deve avere dimensioni contenute per la collocazione nel vano sanitario.

Ogni singolo STEN deve disporre, entro tre mesi dal presente documento di:

* 2 ambulanze dedicate

* 2 moduli di trasporto (termoculla, aspiratore, ventilatore, monitor, bombole dei gas medicali,
pompe di infusione, telaio di appoggio)

Tutte i componenti del modulo di trasporto (termoculla, aspiratore, ventilatore, monitor, bombo-

le dei gas medicali, pompe di infusione, telaio di appoggio) dovranno essere opportunamente

“contenute” in modo da resistere ad accelerazioni/decelerazioni di 210G come previsto dalla nor-

mativa europea.
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9. CONSENSO INFORMATO

Il trasferimento del neonato presso altre strutture costituisce sempre per la donna stessa e per la
famiglia una fonte di ansia e di disagio psicologico, oltre a determinare problematiche di tipo logi-
stico, economico e lavorativo.

Pertanto, € necessario che i professionisti raccolgano il consenso informato al trasferimento e
rendano partecipi i genitori delle motivazioni per cui tale trasferimento viene attivato, fornendo
informazioni dettagliate ed esaustive riguardo la situazione clinica che ne ha determinato la ne-
cessita, chiarendone i rischi e i benefici ed illustrando le caratteristiche della struttura presso la
quale sara trasferito il paziente.

Tale consenso dovra essere scritto e, possibilmente allegato alla cartella di trasferimento del neo-

nato (allegato 1).

10. MATRICE DELLE ATTIVITA’ E DELLE RESPONSABILITA’

Il funzionamento dello STEN dipende dalla collaborazione tra le seqguenti figure professionali:
1. Centrale Operativa 118;

2. Coordinatore (medico o infermiere incaricato dal direttore della UO);

Neonatologo STEN;

Infermiere STEN;

Autista;

o v op W

Medico del centro inviante;

7. Medico del centro accettante.
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ATTIVITA RESPONSABILITA STRUMENTI TEMPI

e  Gestione della turnazione del personale medico ed
infermieristico;
e Supervisione del corretto approvvigionamento di farmaci

- . check list,
e presidi; o e
e Supervisione del corretto funzionamento dell'intero - «  utilizzo d
. . . : oordinatore i n.d.
modulo di trasporto (incubatrice, ventilatore, pompe etc); :;:I"’ni;f;
*  Condivisione delle procedure e dei protocolli assistenzialj; o @Ed
e Selezione e formazione del personale addetto allo STEN; rianimazione
e Analisi dei dati;
e Organizzazione di audit clinici col personale tutto.
e Valutazione della presenza delle indicazioni al trasporto;
e  Stabilizzazione del neonato; o
e Richiesta intervento tramite 118; s presidiin
R . o . L dotazione del
e  Fornire le informazioni anamnestiche e cliniche del T
neonato da trasferire; trasferente,
e  Compilazione della scheda di trasferimento (allegato 2); . 0 cartella di
Medico trasferimento

e Informare i genitori sulla situazione clinica, il motivo del
trasferimento e le caratteristiche della struttura
ricevente;

e Raccogliere campioni di sangue materno;

e Acquisire i consensi informati;

del centro inviante (allegato2 )
. Allegato 1

o Contatto

. . telefonico

e Informare costantemente il personale sanitario dello

STEN sulle condizioni cliniche del neonato.
e  Censire quotidianamente la disponibilita posti letti di

intensiva, sub-intensiva e di isolamento;
*  Recepire larichiesta di intervento da centro trasferente; Contatto
e  Contattare lo STEN di riferimento; CO118 telefonico efo pochi minuti
e Mettere in contatto il personale sanitario del centro informatizzato

trasferente con quello dello STEN;
e  Gestire intervento tramite elisoccorso.
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ATTIVITA RESPONSABILITA STRUMENTI TEMPI

e  Controllare il modulo del trasporto e il buon

funzionamento delle attrezzature;
e Controllare i presidi e il contenuto del kit di rianimazione

nello zaino di trasporto; o
e Attivarsi per raggiungere la struttura richiedente*; *pochi minuti
e  Registrare |'ora di partenza

All'arrivo al centro trasferente

e registrare I'ora di arrivo al centro trasferente;

e  valutare le condizioni cliniche del neonato;

e  stabilizzare il neonato;

e prendere contatto con la famiglia;

e verificare la completezza della documentazione; *  Allegatos,
clinica e aggiornarla per la parte di competenza. Neonatologo «  Allegato 2,

dello STEN Contatto

Durante il trasporto telefonico

e trasferire le informazioni relative al neonato al
medico del centro accettante;

e Aggiornare la cartella di trasporto in tutte le sue
parti;

*  Registrare orario di arrivo al centro ricevente.

All'arrivo al centro accettante
e  Trasferire le informazioni relative al neonato al medico
del centro accettante;
e Consegna della copia della cartella di trasferimento al
medico di guardia del centro accettante;
e Registrare I'orario di ripartenza dal centro accettante.

e  Controllare il modulo del trasporto e il buon
funzionamento delle attrezzature;
e  Controllare i presidi e il contenuto del kit di rianimazione
nello zaino di trasporto;
e Ripristinare dopo ogni trasporto i presidi utilizzati;
e  Attivarsi per raggiungere la struttura richiedente*;
e Registrare I'ora di partenza.
All'arrivo al centro trasferente
e  Registrare I'ora di arrivo al centro trasferente; ) Allegato 3
e  Collaborare nella stabilizzazione del neonato. Infermiere Contatto
Durante il trasporto dello STEN
e  Trasferire le informazioni relative al neonato al
personale infermieristico del centro accettante;
. Registrare I'orario di arrivo al centro ricevente.
Allarrivo al centro accettante
e  Consegnare il neonato al personale infermieristico del
centro accettante;

*pochi minuti

telefonico

C Registrare |'orario di ripartenza dal centro accettante.

L’adeguamento e la manutenzione delle dotazioni € nella responsabilita delle Aziende in cui € al-

locato lo STEN.
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Ad ogni trasporto I'incubatrice deve essere lavata in tutte le superfici interne ed esterne ed i pre-
sidi riutilizzabili devono essere lavati e predisposti per la sterilizzazione (a cura dei centri lavaggio

individuati dall’ Azienza)

Responsabilita dell’autista:

e provvedere all'ordinaria manutenzione del mezzo;

* verificare I'adeguata disponibilita di ossigeno e di aria compressa in ambulanza;

e Verificare 'adeguato funzionamento del mezzo, informando con tempestivita il Coordinatore

dell’eventuale inagibilita dello stesso.
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Giugno 2018

Settembre 2018

Dicembre 2018

Messa a regime dei 4 servizi

Attivazione 118

Messa a regime 118

Dotazione modulo da tra-
sporto di riserva

Dotazione ipotermia+INO

Emogasanalizzatore

Inizio formazione

Database su piattaforma
Saniarp
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12. FORMAZIONE

Il personale medico ed infermieristico dei centri nascita di primo livello deve eseguire:

* Un corso certificato di rianimazione neonatale a cadenza biennale

Tutto il personale medico ed infermieristico dello STEN deve eseguire:

e Un'esercitazione a cadenza annuale sul funzionamento della incubatrice da trasporto e
dell'ambulanza;

e un corso certificato a cadenza biennale in cui vengano insegnate le abilita tecniche e non tec-

niche (lavoro di squadra).

13. MODALITA’ DI ARCHIVIAZIONE DEI DATI

» L’archiviazione dei dati verra, per il periodo iniziale, eseguito attraverso il software
Access di Microsoft.
| fogli della cartella clinica dello STEN saranno riprodotti in altrettante maschere.
In questo modo, sara assicurato un database efficiente par I'estrapolazione dei dati e la valutazio-

ne ed interpretazione corretta degli indicatori per il monitoraggio dell’attivita.

* Peril prossimo futuro la raccolta dati sara centralizzata e integrata nella piattaforma informa-

tica online sani A.R.P.

14. INDICATORI PER MONITORAGGIO ATTIVITA

Il monitoraggio delle attivita di trasporto neonatale dovra essere assicurato tramite report annu-

ale e dovra contenere i sequenti indicatori

e numero di neonati per i quali & attivato un trasporto primario nell'anno/numero totale nati

nell’anno;
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e numero dei neonati < 34 settimane trasferiti al centro TIN di Il livello/numero totale dei neona-
ti < 34 settimane;

e numero totale dei neonati chirurgici trasferiti fuori regione/numero totale dei neonati chirur-
gici trasferiti;

* numero dei neonati < 34 settimane trasferiti al centro TIN di Il livello/numero totale dei neona-
ti trasferiti.

e Tempidi attivazione

e Tempidi conclusione del trasporto

Valutazione dell’efficacia:
* Condizioni cliniche all’arrivo al centro ricevente

» Variazione temperatura corporea rettale
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RA UNIVERSITARIA “FEDERICO II” DI NAPOLI

NEONATO
Cognome: Nome: Sesso: MO FO 10
Data nascita: . / Ora: EtA gest.: (Sett.): .o Ordine Nascita (se gemello): .............
BRI IR - (<10° 0 10°90° O - >90° )
BRI i ncinincimampiin Peso attuale (gr.): ...........
Papre: Cognome Nome:
m: Cognome Nome: Eta:
Residenza Via: Comune Prov.: Tel.
Centro trasferente Centro ricevente
Telefono .......... ‘

MOTIVO DEL TRASFERIMENTO
Prematurita (] Distress respirat. (] Small for date (] Sepsi [J Asfissia perinatale (J  Ittero [J  Cardiopatia []
Turbe metaboliche [] Cianosi (] Vomito[] Convulsioni (] Anomalie neurologiche [] Affezioni Ematologiche (]

Affezioni chirurgiche [] Malformazioni (] Traumi (] Indagine diagnostica (]  Altro:

MADRE
Patologie materne:
[ Pos. [ POS. [ POS.
HBSAG [JNEG. Anti HCV[J NEG. Anti HIV [J NEG. Emogruppo Rh
ON.D. ON.D. ON.D.
GRAVIDANZE PRECEDENTI
1 s e SR 14 ¢ e —— Nati morti: ..o ADOTtE: o
) GRAVIDANZA ATTUALE
Data um.: ....... Lo fossaiss Gestosi (] Diabete [J Min. Aborto [] Profilassi steroidea [] Tabagismo [] Alcool []
Sostanze stup. [J Altro: Farmaci: Ecografia: Norm. [] Patologica []
PARTO
PIESCNLAZIONE ...........coooiorissrrsesseres Parto singolo [] Gemellare (] — N° gemelli ...

Modalita di parto: Spontaneo [] Distocico [] ~ Cesareo d’clezione []  Cesareo Urg. 0 Vacuum extractor []
Rottura membrane: < 24 ore [J > 24 ore (] Liquido amniotico: Limpido [] Tinto [] Ematico [] Polidr. [ Oligoidr. [
Patologie funicolo: ... Patologi€ placenta: ... Apgar I min.: . Smin:
Profilassi oculare Si [] No[J Vitamina K Si [] No[]

RIANIMAZIONE ALLA NASCITA

~10min:

Modalitd somm. O:: Flusso libero (] ~ Ambu e maschera [] Intubazione E.T. (]
FO (BN it s Aspirazione endotracheale (]~ Massaggio cardiaco []  Farmaci ... ..

Compilazione a cura del Centro Trasferente

Mod. 000102
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T I TS ST ST T e § ‘

VALUTAZIONE CLINICA E PROCEDURE EFFETTUATE
DAI SANITARI DEL CENTRO TRASFERENTE

SEGNI CLINICI

Cianosi (] Pallore [ Ittero (] Distress respiratorio (] Shock (1 Ipertono [J Ipotono (] Tremori (] ConvulsioniC

Soffi cardiaci (] Anomalie polsi periferici []

Altro

PARAMETRI RILEVATI
TEMP. CORPOREA: Rettale ... Ascellare ... Freq. cardiaca ............. Freq. Respiratoria .........
R Glicomin ..o EAB:AOvVOCO pH pCO: 5 8 BE i
e g e et i o e D O R

PROCEDURE EFFETTUATE
Incubatrice: Si[J] No[J Accesso venoso: Periferico (] Ombelicale [J

Alimentazione: No[J Gavage[] Biberon[]
02 libero in incubatrice [J Cappetta [J Vent. ambu e maschera [] CPAP [

Somm. O: [0 FiO2 (%) ...cccvvvcvvevrrrrrn

Tubo E.T.insitu[J Vent. meccanica [J Aspirazione ET. [0 RX (.o, o
ECG O.. Farmaci B S ST es S is haathmbeemitesssne
NI i e e e P o S
Sanitario presente al Centro trasferente Dr. 0
Qualifica: PEDIATRA-NEONATOLOGO [ AIrO .o
NOTE CLINICHE
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~
VE CLINICA E PROCEDURE EFFETTUATE
" DALL’EQUIPAGGIO STEN
SEGNI CLINICI
CiasosiC) Pallore () Ittero[) Distress respiratorio (] Shock (] Ipertono (] Tpotono Cl Tremori 1 Convulsioni O]
Soffi cardiaci () Anomalie polsi periferici (J

PROCEDURE EFFETTUATE:
Incubatrice: SiC] No[J  Accesso vemoso: Periferico[] Ombelicale [ Sonda naso gastnica 1 Somm. O: O
FIOH (D) it 0: libero in incubatrice []  Cappetta [ Vent. ambu ¢ maschera [ CPAP [

Tubo ET. insitu [ Vent. meccanica [ Aspirazione ET. [0 Drenaggio PNXC] Ipotermia (0 INO [
PARAMETRI DEL RESPIRATORE
ORAMIN FiOy FLUSSO VE FR. PP PEEP

ARRIVO

T e i, S — Alro

MONITORAGGIO PARAMETRI VITALI

ORA EC FR. Satly pH pCO: PO; BE [Press.an| Ghe  |Tempeiaturs)

ARRIVO

ARRIVO AL CENTRO RICEVENTE
CONDIZIONI CLINICHE

Invanate [ Migliorate [J Peggiorate [ Neonato deceduto

TEMP. CORPOREA: Retuale / Ascellare /

Sanitario presente al Centro Ricevente Dr. Firma

EQUIPAGGIO STEN

PEDIATRA NEONATOLOGO VIGILATRICE/ANFERMIERE

S Compilazione a cura del team dello STEN
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Allegato 2

CONSENSO INFORMATO AL TRASFERIMENTO

1l/1a sottoscritto/a padre/madre de]
piccolo/a dichiara di essere stato informato/a in
modo chiaro e comprensibile dal Dr./Dr.ssa sia in merito alla

necessita del trasferimento date le attuali condizioni cliniche di mio/mia figlio/a e sia sul rischio relativo
al trasferimneto stesso.

Acconsento al trasferimento.

Firma
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SCHEDA DI CONTROLLO MATERIALE SANITARIO
SERVIZIO TRASPORTO EMERGENZA NEONATALE

ST [NO

| INCUBATRICE

Bomibola Ossigeno

atm

SI | NO

YARIE

Bombola Aria

atm

Siringhe 1 ml

Ventilatore Meccanico

Siringhe 2,5 ml

Set Tubi Ventilatore

Siringhe 5 ml

Pompa Infusione -~

Siringhe 10 ml

Monitor ECG PO2 FR
Fonendoscopio

Siringhe 20 m]

Termometro

Abbassalingua per steccare
Garze Sterili

Guanti Monouso

NIMAZIONE

Rotolo Cerotto Tela

Elettrodi Monouso ECG

Rotolo Cerotto Seta

Pallone Autoespandibile Ambu

Sondini Nasogastrici Mis. |

Tubo Ossigeno Ambu

Sondini Nasogastrici Mis. 2

Maschere Ambu  (s-m-I)

Sondini Aspiratore

FARMACI

Cannule EndoTracheali 2

Acqua Bidistillata

|

Cannule EndoTracheali 2.5

Sodio Cloruro 90mg 10 ml

Cannule EndoTracheali 3

Glucosio 10%

Cannule EndoTracheali 3.5

Glucosio 5%

|

Cannule EndoTracheali 4

Bicarbonato Sodico 10mEg/10ml

Mandrini Cannule EndoTracheali

Calcio Gluconato 1000mEq/10mi

Laringoscopio

Dopamina Revivan 200mg/5ml

Lame Laringoscopio

Furosemide Lasix

Batterie Laringoscopio

Atropina Solfato

Pinza di Magill

Adrenalina

Set PNX (Trocar e Drenaggio)

Diazepam 10mg/2ml o Smg/Iml

Lampadina Portatile

Gardenale o Fenobarbitale

Ipnovel

SET INFUSIONE
4 |Siringhe Luer Lock 60 ml

AMBULANZA

8 |Aghi Butterfly per misura

| 2 [Bombole Ossigeno Piccole

10 [Angio Cath per misura

2 |Bombola Aria Piccola

2 [Raccordi ad Y AbboCath

Umidificatore Ossigeno

8 |Deflussori Pompa Infusione

Blocco Aspiratore

=]

Bombole O2 Grandi 3

SET PER O _ALE

2 |Bombole Aria Grandi

o

4 |Telini Sterili

2 |Camici Sterili

Cappetta Ossigeno

Guanti Sterili Varie Misure

Lame Bisturi

Suture

3 |Set Ferri Chirurgici

w

Catetere Ombelicare Mis. 3,5

Controllato il:

3 [Catetere Ombelicare Mis. 5

Tegaderm o Opposite

Operatore:

Glucometer Digitale

Striscie Reagenti

Pungidito

Note:

Andalln Chank. T ict Alw 2NN
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DECRETO N. 60 DEL 05.07.2018

OGGETTO: Linee Guida Regionali per I'adozione dei Regolamenti Aziendali in materia di
Attivita Libero Professionale Intramuraria per il personale delle Aree della Dirigenza Medica
e Veterinaria (Area contrattuale IV) e della Dirigenza Sanitaria non Medica (Area contrattuale
lll) del S.S.N.

(Delibera del Consiglio dei Ministri del 10.07.2017 acta vii: “attuazione degli interventi rivolti
allincremento della produttivita e della qualita dell'assistenza erogata dagli Enti del SSR”)

VISTA la legge 30 dicembre 2004, n. 311 recante “Disposizioni per la formazione del bilancio
annuale e pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2005) e, in particolare, I'art. 1, comma 180, che
ha previsto per le regioni interessate I'obbligo di procedere, in presenza di situazioni di squilibrio
economico finanziario, ad una ricognizione delle cause ed alla conseguente elaborazione di un
programma operativo di riorganizzazione, di riqualificazione o di potenziamento del Servizio
sanitario regionale, di durata non superiore ad un triennio;

VISTA l'Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005 che, in attuazione della richiamata normativa,
pone a carico delle regioni I'obbligo di garantire, coerentemente con gli obiettivi di indebitamento
netto delle amministrazioni pubbliche, I'equilibrio economico-finanziario del servizio sanitario
regionale nel suo complesso, realizzando forme di verifica trimestrale della coerenza degli
andamenti con gli obiettivi assegnati in sede di bilancio preventivo per I'anno di riferimento, nonché
la stipula di un apposito accordo che individui gli interventi necessari per il perseguimento
dell’equilibrio economico, nel rispetto dei livelli essenziali di assistenza;

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale della Campania n. 460 del 20/03/2007
“Approvazione del Piano di Rientro dal disavanzo e di riqualificazione e razionalizzazione del
Servizio sanitario Regionale ai fini della sottoscrizione dell’Accordo tra Stato e Regione Campania
ai sensi dell’art. 1, comma 180, della legge n. 311/2004”;

VISTA la Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 24 luglio 2009 con il quale il Governo ha
proceduto alla nomina del Presidente pro tempore della Regione Campania quale Commissario ad
Acta per 'attuazione del piano di rientro dal disavanzo sanitario ai sensi dell’art. 4, comma 2, del
DL 1 ottobre 2007, n. 159, convertito con modificazioni dalla L. 29 novembre 2007, n. 222;

VISTA la delibera del Consiglio dei Ministri dell’11 dicembre 2015, con la quale sono stati nominati
quale Commissario ad Acta il dott. Joseph Polimeni e quale Sub Commissario ad acta il Dott.
Claudio D’Amairio;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 Luglio 2017 con la quale, all’esito delle
dimissioni del dott. Polimeni dall'incarico commissariale, il Presidente della Giunta Regionale &
stato nominato Commissario ad Acta per 'attuazione del vigente piano di rientro dal disavanzo del

1 fonte: http://burc.regione.campania.it
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SSR Campano, secondo i programmi operativi di cui all’articolo 2, comma 88, della legge 23
dicembre 2009, n. 191 e ss.mm.ii.;

VISTA la richiamata deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 Luglio 2017, che:

— assegna “al Commissario ad acta l'incarico prioritario di attuare i Programmi operativi 2016-
2018 e gli interventi necessari a garantire, in maniera uniforme sul territorio regionale,
I'erogazione dei livelli essenziali di assistenza in condizioni di efficienza, appropriatezza,
sicurezza e qualita, nei termini indicati dai Tavoli tecnici di verifica, nel’ambito della cornice
normativa vigente”;

— individua, nellambito del piu generale mandato sopra specificato, alcune azioni ed
interventi come acta ai quali dare corso prioritariamente e, segnatamente, al punto vii):
“attuazione degli interventi rivolti allincremento della produttivita e della qualita
dell'assistenza erogata dagli Enti del SSR”);

RICHIAMATA

la sentenza del Consiglio di Stato n. 2470/2013, secondo cui “nell’esercizio dei propri poteri, il
Commissario ad Acta agisce quale organo decentrato dello Stato ai sensi dell’art. 120 della
Costituzione, che di lui si avvale nell’espletamento di funzioni d’emergenza stabilite dalla legge, in
sostituzione delle normali competenze regionali, emanando provvedimenti qualificabili come
“ordinanze emergenziali statali in deroga”, ossia “misure straordinarie che il commissario, nella
sua competenza d’organo statale, & tenuto ad assumere in esecuzione del piano di rientro, cosi
come egli pud emanare gli ulteriori provvedimenti normativi, amministrativi, organizzativi e
gestionali necessari alla completa attuazione del piano di rientro”;

RILEVATA la necessita

- di disciplinare in modo piu completo ed omogeneo I'attivita libero professionale intramuraria (c.d.
ALPI) al fine di uniformarla presso tutte le Aziende Sanitarie;

- di codificare in maniera puntuale le attivita di controllo e monitoraggio sulla libera professione, in
coerenza alle istanze provenienti dalle associazioni a tutela del cittadino, nel rispetto delle
procedure connesse alle liste di attesa ed a tutela e salvaguardia della salute dei cittadini;

PRESO ATTO della normativa vigente in materia di attivita libero professionale e, in particolare,:

- del D.Lgs.502/1992 e s.m.i;

- della Legge 724 del 23/12/1994 di accompagnamento alla finanziaria 1995;

- della Legge 662 del 23/12/1996 (“misure di razionalizzazione della finanza pubblica”);

- del D.M. 31/07/1997 pubblicato in G.U. 5/8/1997 “linee guida dell’organizzazione dell’'attivita
libero professionale intramuraria della dirigenza sanitaria del SSN”;

- della Legge 448 del 23/12/98 art. 72 “Disposizioni per la riqualificazione dell’assistenza
sanitaria”;

- della Legge 488 del 23/12/99 art. 28 “Riqualificazione dell’assistenza sanitaria e attivita
libero professionale”;
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- del DPCM 27/03/2000 “Atto di indirizzo e coordinamento concernente I'attivita libero
professionale intramuraria del personale della dirigenza sanitaria del Servizio Sanitario
Nazionale”;

- della Legge 388 del 23 dicembre 2000;

- del DGRC n°4061 del 7/09/2001 “Direttive sulle liste d’attesa in applicazione dell’art. 3 del
D. Leg124/98 e della DGRC 3513/01 e linee guida per l'atto aziendale sull’attivita libero
professionale intramuraria del personale dipendente delle aziende del SSR”;

- del DGRC n°1541 del 12/04/2001 e successivi chiarimenti;

- del D.L. 29/03/2004 n°81 convertito con Legge 26/05/2004 n°138;

- della Legge 248 del 4 agosto 2006;

- della Legge 120 del 3 agosto 2007;

- del CCNL della dirigenza sanitaria, dal 1998-2001 e successivi;

- dell’Accordo tra la Regione Campania e OOSS Area della Dirigenza Medica, Veterinaria e
S.P.T.A. ex art. 9 CCNL 3 novembre 2005 “Linee di indirizzo per la formulazione degli
accordi aziendali” (DGRC n°214/2007);

- dell’Accordo in Conferenza Stato-Regioni del 18 novembre 2010 in G.U. n°6 del 10 gennaio
2011,

- della Legge n°189 dell'8 novembre 2012 (conversione del D.L. n°158 del 13 settembre
2012;

- del DCA n°18 del 18.02.2013;

- del Decreto Legge 13 settembre 2012, n°158 (c.d. Decreto Balduzzi), pubblicato in G.U.
n°214 del 13 settembre 2012;

- del DCA n°34 dell’8.08.2017;

RITENUTO

- di dover procedere alladozione delle Linee guida regionali per [I'Attivita Libero
Professionale Intramuraria al fine di uniformarne le modalita di attuazione su tutto il
territorio regionale, a garanzia di equita nella fruizione delle prestazioni, e correttezza e
trasparenza delle procedure;

- di dover approvare, a tal fine, il documento allegato A al presente provvedimento;

- di dover istituire 'Organismo Regionale (Commissione Paritetica Regionale in materia di
ALPI), deputato alla raccolta dati sulle attivita libero professionali intramurarie di tutte le
strutture sanitarie pubbliche, alla loro elaborazione in uno con il Referente Regionale liste
d’attesa;

Alla stregua dell'istruttoria tecnico-amministrativa effettuata dalla Direzione Generale per la Tutela
della Salute ed il Coordinamento del SSR;

per tutto quanto sopra esposto in premessa e che qui si intende integralmente riportato
DECRETA
1. di approvare le “Linee Guida Regionali per I'adozione dei Regolamenti Aziendali in
materia di Attivita Libero Professionale Intramuraria per il personale delle Aree della
Dirigenza Medica e Veterinaria (Area contrattuale IV) e della Dirigenza Sanitaria non

Medica (Area contrattuale Ill) del S.S.N”, di cui al documento Allegato A parte integrante e
sostanziale del presente decreto;
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2. di istituire I'Organismo Regionale (Commissione Paritetica Regionale in materia di ALPI),
deputato alla raccolta dati sulle attivita libero professionali intramurarie di tutte le strutture
sanitarie pubbliche, alla loro elaborazione in uno con il Referente Regionale liste d’attesa;

3. di demandare al Direttore Generale per la Tutela della Salute la costituzione della
Commissione Paritetica ALPI Regionale;

4. di trasmettere il presente provvedimento ai Ministeri affiancanti, riservandosi di adeguarlo
alle eventuali osservazioni formulate dagli stessi;

5. di trasmettere, altresi, il presente provvedimento al Capo di Gabinetto del Presidente della
Giunta Regionale della Campania, all’Assessore regionale al Bilancio e al Finanziamento
del Servizio Sanitario Regionale in raccordo con il Commissario ad acta per il Piano di
Rientro dal disavanzo sanitario, alla Direzione Generale per la Tutela della Salute e |l
Coordinamento del SSR, a tutte le Aziende Sanitarie Locali ed Ospedaliere, alle
AA.OO.UU. e alllRCCS Pascale al BURC per tutti gli adempimenti in materia di pubblicita
e trasparenza.

Il Direttore Generale per la
Tutela della Salute
Avv. Antonio Postiglione

DE LUCA
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REGIONE CAMPANIA

Linee Guida Regionali
per I’adozione dei Regolamenti Aziendali in materia di
Attivita Libero Professionale Intramuraria
per il personale delle Aree della Dirigenza Medica e
Veterinaria (Area contrattuale IV) e della Dirigenza
Sanitaria non Medica (Area contrattuale I1I) del S.S.N.
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Articolo 2 — Forme di esercizio dell’attivita libero professionale intramuraria
Articolo 3 — Incompatibilita ed esclusioni
Articolo 4 — Personale coinvolto nell’esercizio dell’attivita libero professionale
Capo II — Aspetti organizzativi
Articolo 5 — Liste di attesa per le prestazioni in attivita libero professionali
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Normativa di riferimento

At fini della redazione delle presenti linee guida si € tenuto conto:

- Legge 502/1992 e s.m.i.;

- Legge 724 del 23/12/1994 di accompagnamento alla finanziaria 1995;

- Legge 662 del 23/12/1996 (“misure di razionalizzazione della finanza
pubblica”);

- D.M. 31/07/1997 pubblicato in G.U. 5/8/1997 “linee guida dell’organizzazione
dell’attivita libero professionale intramuraria della dirigenza sanitaria del SSN”;

- L 448 del 23/12/98 art. 72 “Disposizioni per la riqualificazione dell’assistenza
sanitaria’;

- L 488 del 23/12/99 art. 28 “Riqualificazione dell’assistenza sanitaria e attivita
libero professionale”;

- DPCM 27/03/2000 “Atto di indirizzo e coordinamento concernente 1’attivita
libero professionale intramuraria del personale della dirigenza sanitaria del
Servizio Sanitario Nazionale”;

- L 388 del 23 dicembre 2000;

- DGRC n°4061 del 7/09/2001 “Direttive sulle liste d’attesa in applicazione
dell’art. 3 del D. Legl124/98 e della DGRC 3513/01 e linee guida per ’atto
aziendale sull’attivita libero professionale intramuraria del personale dipendente
delle aziende del SSR”;

- DGRC n°1541 del 12/04/2001 e successivi chiarimenti;

- DL 29/03/2004 n°81 convertito con Legge 26/05/2004 n°138;

- L 248 del 4 agosto 2006;

- L 120 del 3 agosto 2007;

- CCNL della dirigenza sanitaria, dal 1998-2001 e successivi,

- Accordo tra la Regione Campania e OOSS Area della Dirigenza Medica,
Veterinaria e S.P.T.A. ex art. 9 CCNL 3 novembre 2005 “Linee di indirizzo per
la formulazione degli accordi aziendali” (DGRC n°214/2007);

- Accordo in Conferenza Stato-Regioni del 18 novembre 2010 in G.U. n°6 del 10
gennaio 2011;

- L n°189 dell’8 novembre 2012 (conversione del D.L. n°158 del 13 settembre
2012;

- DCA n°18 del 18.02.2013;

- Decreto Legge 13 settembre 2012, n°158 (c.d. Decreto Balduzzi), pubblicato in
G.U. n°214 del 13 settembre 2012;

- DCA n°34 dell’8.08.2017.

3/14

fonte: http://burc.regione.campania.it



Allegato A — Linee Guida ALPI

o . ‘ (2018)
BOLLETTINO UFFICIALE _

della REGIONE CAMPANIA n. 50 del 21 Luglio 2018

Capo I
Principi generali

PARTE | Atti della Regione

Art. 1
Definizione ed obiettivi

I Regolamenti aziendali definiscono le condizioni per 1’esercizio dell’attivita libero
professionale intramuraria (di seguito definita con 1I’acronimo ALPI) e sono redatti con
il duplice obiettivo di consentire il diritto ai pazienti di poter scegliere il proprio curante
anche tra 1 dirigenti a rapporto esclusivo presso le Aziende Ospedaliere e territoriali,
oltre che di ridurre 1 tempi di attesa per prestazioni sanitarie.

In tale ottica le Aziende perseguono 1 seguenti fini:

a) contribuire al processo riorganizzativo dei servizi offerti ai pazienti, mettendo a
disposizione il patrimonio di conoscenze, capacita, esperienze € risorse organizzative,
tecnologiche e strutturali dell’Azienda, nell’ambito di un sistema sanitario
complessivamente inteso;

b) rafforzare la capacita competitiva dell’Azienda stessa sul mercato dei servizi
garantiti e finanziati dal SSN, prevenendo al contempo ogni rischio di comportamenti
opportunistici;

c) garantire, come sancito dalla vigente normativa, al personale dirigente a rapporto
esclusivo, che opti per lo svolgimento dell’attivita professionale intramuraria,
I’esercizio della stessa nell’ambito dell’ Azienda di appartenenza, sia in modo diretto
che in forma partecipativa ai proventi derivati da rapporti instaurati con Enti terzi
paganti;

d) riconoscere e garantire il diritto di parita nel trattamento sanitario fra 1 pazienti
interessati dalle attivita in regime libero professionale e 1 pazienti in regime di attivita
strettamente istituzionale, cid con riferimento a tutte le prestazioni previste ai fini
dell’assistenza sanitaria;

e) far si che le prestazioni erogate in libera professione siano parimenti fruibili anche
in regime istituzionale, prevedendo le stesse modalita organizzative di erogazione e di
esecuzione e soprattutto gli stessi livelli qualitativi;

f) mettere a disposizione le prestazioni sanitarie in intramoenia come offerta integrativa
e non sostitutiva delle prestazioni garantite in regime istituzionale, per cui vale il
principio assoluto, sancito del resto dalla vigente normativa, del non superamento delle
prestazioni erogate in libera professione rispetto a quelle erogate in regime di istituto;
ancor di piu le prestazioni in intramoenia non possono essere esclusive, ossia essere
erogate unicamente in regime di intramoenia. Cosi come non possono essere erogate
in regime di intramoenia prestazioni extra-Lea;
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dell’istituto, da applicare a cura delle Direzioni Strategiche, avvalendosi dell’ausilio
delle Commissioni Paritetiche Aziendali. Tali principi hanno valenza sia dal punto di
vista quantitativo che qualitativo, prevedendo monitoraggi a cadenza

trimestrale, per cui tutte le Aziende sono obbligate a verificare non solo il numero di
prestazioni effettuate dai dirigenti in regime di attivita libero professionale, ma anche
il peso, la tipologia e la valenza specifica delle prestazioni effettuate rispetto a quelli
in regime d1 attivita ordinaria, ad esempio attraverso lo strumento dei DRG.

A tal fine le Aziende Sanitarie devono regolamentare i1 volumi di attivita ed 1 tempi di
attesa, affinché il ricorso alla libera professione sia conseguenza della libera scelta del
cittadino e non di carenza nell’organizzazione dei servizi resi nell’ambito dell’attivita
istituzionale. Ne consegue che le Aziende Sanitarie sono chiamate a distinguere in
modo puntuale, per ciascuna branca/disciplina, comprese ovviamente le 43 prestazioni
di specialistica ambulatoriale e le 15 prestazioni di ricovero ospedaliero programmato
di cui al Decreto Commissariale n. 34/2017, 1 volumi offerti in regime istituzionale da
quelli offerti in regime di libera professione e a curare la completezza dei dati al fine
di confrontare 1 volumi di attivita. In presenza di liste d’attesa che esorbitano in maniera
sistematica e continuativa i tempi massimi previsti dalla normativa regionale vigente,
le Aziende Sanitarie devono ridefinire 1 volumi concordati di attivita libero
professionale fino al ristabilimento del diritto di accesso alle prestazioni nei tempi
massimi previsti per Pattivita istituzionale. Il verificarsi di squilibri significativi e
duraturi tra le liste d’attesa per attivita istituzionale e quelle per attivita libero
professionale pone 1’ Azienda Sanitaria nelle condizioni di dover sospendere 1’esercizio
della libera professione per i1 professionisti dell’equipe. La sospensione deve essere
temporanea e si accompagna alla pianificazione degli strumenti organizzativi e
strutturali necessari a riportare il sistema in equilibrio e a garantire ai professionisti il
diritto all’esercizio della libera professione e ai cittadini I’opportunita di usufruirne. La
sospensione dell’attivita libero professionale non puo protrarsi per pitt di 2 mesi € non
si puo effettuare per piu di 6 mesi all’anno, dal momento che essa deve essere un evento
eccezionale, che richiama il SSR nel suo insieme, nelle sue componenti professionali
e direzionali, all’adeguamento del piano di produzione alle necessita organizzative
presenti localmente. Per quanto concerne, infine, le possibili azioni da mettere in atto
per il raggiungimento del presente obiettivo, le Aziende Sanitarie, oltre a quanto
innanzi riportato, devono garantire sia la piena tracciabilita delle prestazioni e dei
pagamenti resi in regime di libera professione intramuraria (ALPI), sia interna che
esterna, sia la visione completa delle agende ALPI da parte dei CUP aziendali (e quindi,
in prospettiva, anche da parte dell’interfaccia regionale), pur potendo rimanere la
gestione delle agende ALPI anche in capo ai singoli professionisti.

h) assicurare che I’esercizio dell’attivita libero professionale non comporti alcun onere
aggiuntivo a carico dell’Azienda, prevedendo 1’autofinanziamento dell’istituto
attraverso le trattenute sugli emolumenti incamerati.

Art. 2
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L attivita libero professionale intramuraria puo esercitarsi nelle seguenti forme:

a) attivita non mediche con le medesime modalita rese in regime istituzionale;
attivita mediche in regime ambulatoriale e/o di ricovero. In tale ultimo caso la
quota dei posti letto da utilizzare per I’attivita libero professionale viene
assicurata in relazione all’effettiva richiesta nella misura del 5% e comunque
non superiore al 10% dei posti letto della struttura. Pud esercitarsi a cura di
singoli dirigenti medici ovvero svolta in equipe con capo equipe identificato dal
paziente; 1 posti utilizzati in intramoenia non rientrano nel novero dei posti letto
programmati a livello regionale e aziendale in conformita al decreto
commissariale n. 8/2018;

b) attivita in convenzione, articolabili nelle seguenti forme:

e attivita libero professionale richiesta da Aziende Sanitarie e/o Enti
pubblici o soggetti privati, a dirigenti aziendali in regime di
intramoenia, da svolgersi, all’interno o all’esterno della struttura di
appartenenza, previo specifico atto di convenzione da stipularsi tra
Azienda ed Ente richiedente, con accurata disciplina dell’impegno
orario richiesto, della rendicontazione dello stesso, dell’inizio e fine
dell’attivita in convenzione; nei citati atti di convenzione risulta
necessario specificare I’importo orario dovuto al professionista e
I’esatta attribuzione di pagamento IRAP, di norma a carico del reale
fruitore delle prestazioni, nel caso specifico I’Ente esterno richiedente;
e attivita libero professionale richiesta dalla Direzione Aziendale ai
propri dirigenti per I’abbattimento delle liste di attesa, analogamente
disciplinata da atto deliberativo ad hoc (c.d. auto convenzionamento);

c) attivita di visite domiciliari, nell’ottica della continuita assistenziale,
ovvero attivita di consulenza, sempre per pazienti le cui documentate
patologie ne impediscono la mobilitd, da prenotarsi con modalita
informatizzate presso le sedi aziendali, da disciplinare con specifica
procedura annessa al regolamento;

d) attivita di consulenza:

e consulenze tecniche di ufficio e/o di parte svolte da dirigenti a
rapporto esclusivo, per 1 tribunali e/o privati committenti, secondo
modalita stabilite dalle singole Aziende con specifica procedura
annessa al regolamento;

e consulenze svolte in regime di ricovero ospedaliero di elezione
espressamente € nominalmente richieste dai pazienti, analogamente
prenotabili e pagabili presso le sedi aziendali.
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In caso di prestazioni chirurgiche, qualora per motivi organizzativi non sia
possibile individuare sedute operatorie dedicate, risulta possibile eseguire gli
interventi a margine di sedute operatorie gia programmate per 1’esecuzione di
interventi in regime istituzionale. In tal caso il personale dell’equipe in
intramoenia potra svolgere I’intervento, smarcandosi dal codice istituzionale e
marcandosi in codice in intramoenia, recuperando successivamente, ove dovuto,
’orario in istituto mancante.
Anche in questo caso si ribadisce che [Dattivita istituzionale deve essere
assolutamente prevalente. Per cui, anche se nell’ambito di un intervento in equipe
gia programmato, dovesse subentrare un’improvvisa assenza di un’unita di
personale a vario titolo, ad esclusione di quella del capo equipe, il Direttore
Sanitario avra la facolta di sostituire la stessa unita, ove presente unita analoga,
ma solo se non sottratta al lavoro di istituto. In tale ultimo caso I’intervento deve

essere rinviato.

Art. 3
Incompatibilita ed esclusioni

L’attivita libero professionale intramuraria ¢ di norma di tipo programmato,
prevedendo a monte la scelta del professionista cui affidarsi. Risultano
conseguentemente escluse da tale regime tutte le attivita in ambito di pronto soccorso,
emergenza, rianimazione, unita coronariche, dialisi.

Non ¢ comunque possibile 1’esercizio dell’attivita intramoenia nell’ambito di alcun tipo
di assenza dal servizio, ovvero:

durante 1 turni di pronta disponibilita;

durante 1 turni di guardia;

nei giorni di congedo;

nei giorni di assenza dal servizio a titolo di malattia o infortunio;

nei giorni di assenza dal servizio per permesso retribuito (nel caso che lo stesso
riguardi I’intera giornata);

nei periodi di aspettative o permessi sindacali;

nei giorni di sospensioni dal servizio;

nei giorni di congedo ex Legge 104/1992;

nei periodi di assenza dal servizio per partecipazione ad aggiornamento
obbligatorio o facoltativo;

nei giorni di astensione obbligatoria dal servizio;

e nei periodi di assenza dal servizio per sciopero.

Quanto sopra si applica sia per espletamento di attivita intramurarie presso la sedi della
propria Azienda, o presso proprio studio privato, sia presso altra Azienda.
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Non rientrano altresi tra le attivita libero professionali:
e partecipazione a corsi di formazione et similia in qualita di docente;
collaborazioni a riviste e periodici scientifici e professionali;
partecipazioni a commissioni presso Enti ¢ Ministeri;
relazioni a convegni e pubblicazioni dei relativi interventi;
partecipazioni a comitati scientifici;
attivita professionale sanitaria, resa a titolo gratuito o col solo rimborso spese, a
favore di organizzazioni non lucrative di utilita sociale.

Art. 4
Personale coinvolto nell’esercizio dell’attivita libero professionale

L’esercizio dell’attivita libero professionale di cui alle presenti Linee Guida ¢
consentito al seguente personale:

e Dirigenti dell’Area Medica Veterinaria (Area Contrattuale 1V) e Dirigenti
Sanitari non medici, ovvero farmacisti, biologi, chimici, fisici e psicologi (Area
Contrattuale III) del Servizio Sanitario Nazionale, a tempo determinato ed
indeterminato, ivi inclusi 1 Dirigenti in comando con impegno istituzionale
completo presso 1’Azienda;

e Personale del ruolo sanitario dirigente e non dirigente, che partecipa quale
personale di supporto diretto (nell’ambito della composizione di equipes) al di
fuori dell’orario di servizio, o di supporto indiretto, nell’ambito della normale
attivita di servizio; per questi ultimi viene previsto il cosiddetto “fondo
perequativo”;

e Personale di ogni ruolo che collabora, nell’ambito del proprio orario di servizio,
con specifiche responsabilita e ruoli, per assicurare il normale esercizio e
I’implementazione delle attivita libero professionali intramurarie (personale di
sostegno).

Il personale dirigente che a qualsiasi titolo voglia esercitare I’attivita intramuraria, deve
produrre apposita istanza al Direttore Generale dell’Azienda, per l’istruttoria di
competenza.

Capo 11
Aspetti organizzativi
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Art. 5
Liste di attesa per le prestazioni in attivita libero professionale

A1 sensi del DCA n° 34 dell’8 agosto 2017, le Aziende Sanitarie sono chiamate a
distinguere in modo puntuale, per ciascuna branca/disciplina, comprese ovviamente le
43 prestazioni di specialistica ambulatoriale e le 15 prestazioni di ricovero ospedaliero
programmato, di cui all’allegato A del predetto DCA, 1 volumi offerti in regime
istituzionale da quelli offerti in regime di libera professione ed a curare la completezza
dei dati al fine di confrontare 1 volumi di attivita.

A tal fine le Aziende Sanitarie hanno 1’obbligo di predisporre un piano aziendale,
riferito alle singole unita operative, concernente 1 volumi di attivita istituzionali ed 1
volumi d1 attivita resa in regime di libera professione intramoenia.

Qualora si verifichino squilibri significativi e duraturi tra le liste di attesa per attivita
istituzionale e quelle per attivita libero professionale, I’Azienda deve sospendere
I’esercizio della libera professione per i professionisti coinvolti.

La suddetta sospensione non puo protrarsi oltre 1 2 mesi e non si puo effettuare per piu
di 6 mesi all’anno.

Art. 6
Prenotazioni, pagamenti, fatturazioni, rendicontazioni

Come gia previsto dalla Legge 120 del 3 agosto 2007, dalla DGRC n°271/2012 e
ribadito dal D.L. Balduzzi 158/2012, convertito in legge 189/2012, devono essere
adottate le procedure informatiche necessarie a consentire il collegamento al CUP e la
tracciabilita di tutte le prestazioni prenotate, rese e pagate in attivita intramuraria,
stabilendo il collegamento in rete degli studi professionali.

Le prenotazioni per le prestazioni intramoenia vengono di norma effettuate presso i
CUP presidiali, con governo a livello della Direzione CUP. I pagamenti devono essere
effettuati presso le sedi di riscossione dell’azienda, collegati al numero di prenotazione
fornito dal CUP e possono essere eseguiti:

a) mediante carta di credito o bancomat;

b) mediante bonifico bancario;

c¢) mediante assegno circolare;

d) mediante versamento su cc postale dedicato, garantendo, in ogni caso, assoluta
tracciabilita e trasparenza, esitando in fatturazioni elettroniche con inserimento
automatico nel 730 dell’assistito (in assenza di suo esplicito diniego);

e) per via telematica nei casi di intramoenia allargata.

Le rendicontazioni delle attivita intramurarie, grazie all’infrastruttura di rete, devono
avere la possibilita di essere realizzate per singolo professionista, per singola equipe,
per singola prestazione, per singola branca di attivita, per singolo presidio/distretto

erogante, per singolo arco temporale. Ci0 al fine di arrivare ad una reportistica puntuale
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procedure di verifica da parte dell’autorita giudiziaria o di chiunque ne abbia facolta di
richiesta.

Nell’ottica della trasparenza devono essere resi pubblici (pubblicazione presso le
Direzioni Mediche presidiali nonché sul portale aziendale) i nominativi dei
professionisti in intramoenia, la sede di erogazione delle loro prestazioni, gli offering
completi di tariffe praticate.

Sul portale devono essere riportati, altresi, 1 volumi di attivita intramuraria prodotti dai
singoli dirigenti (n° grezzo di prestazioni erogate) per ciascun anno solare.

Art. 7
Attivita di programmazione e monitoraggio

Le Aziende devono_programmare adeguati volumi di attivita intramuraria vs ’attivita
istituzionale, mediante innanzitutto 1’elaborazione di piani aziendali ad hoc, ai sensi
della Legge n°120/2007 (art.1, comma 5), elaborando successivamente appropriati
percorsi assistenziali, in grado di indurre nel paziente solida percezione di qualita. La
valutazione pud essere supportata dai dati di prestazioni erogate in istituto nel
precedente anno solare, raffrontati ai tempi di attesa per le singole prestazioni. Sulla
base dei citati dati, nel piano va prevista una quota di intramoenia strettamente
finalizzata all’abbattimento dei tempi di attesa. Al contempo 1 dirigenti hanno facolta
di incrementare I’esercizio dell’attivita intramuraria, a patto che 1 volumi di
intramoenia erogata non superino mai quelli erogati in istituto.

Risulta necessario ribadire 1’assoluta necessita di un’attivita di monitoraggio interno,
con responsabilita ben identificate, in grado di paragonare prestazioni e/o 1’orario di
istituto con prestazioni /o orario in intramoenia, prevedendo anche una sospensione
automatica dell’attivita intramuraria in caso di superamento di quest’ultima rispetto a
quella istituzionale, fino al pareggiamento richiesto,

La Regione Campania si dotera di una Commissione Paritetica ALPI Regionale, di cui
al successivo art. 10, organismo di verifica superiore delle attivita di norma monitorate
dalle Commissioni Paritetiche Aziendali. La composizione della stessa prevedera la
presenza di organizzazioni sindacali maggiormente rappresentative della dirigenza
medica, veterinaria e sanitaria, prevedendo altresi la partecipazione di organizzazioni
rappresentative degli utenti, a tutela dei loro diritti. La Commissione Paritetica ALPI
Regionale si avvarra di un Referente ALPI Regionale per la raccolta e 1’elaborazione
dei dati provenienti dalle AASSLL/AAOQO/IRCCS della Campania, dati da utilizzare
per opportune valutazioni, nonché per il debito di flussi verso il Ministero.

La cadenza del monitoraggio aziendale deve essere trimestrale. I Responsabili del
monitoraggio sono individuati nei Direttori Sanitari di Presidi Ospedalieri e/o
Territoriali, in quanto tali figure apicali hanno la possibilita di valutare sia il numero di
prestazioni svolte in istituto vs quelle svolte in intramoenia, oltre che di valutare

situazioni di eccezionalita che possono giustificare il ricorso all’istituto dell’ALPI in
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depositario di tutte le comunicazioni provenienti dai citati Direttori in merito alla
coerenza.

Giacché la coerenza va valutata non solo dal punto di vista quantitativo sic et
simpliciter, ma anche da quello qualitativo, gli stessi Direttori dovranno, per cio che
concerne le prestazioni effettuate, raffrontare 1 “pesi” ( ad esempio i valori dei DRG),
sia in regime di istituto che in regime di intramoenia.

Qualora 1 Direttori Sanitari rilevino, per specifici dirigenti, uno scostamento
dell’attivita intramuraria dai limiti previsti dal regolamento aziendale, dovranno
informare I’Unita Operativa ALPI sull’accaduto, attestando per iscritto la non
coerenza. L’UO ALPI allerta sia la Direzione Strategica che la Commissione Paritetica
ALPI sullo specifico caso. I successivi adempimenti e/0 provvedimenti vengono
demandati dalla Direzione Strategica all’Ufficio Ispettivo Aziendale ovvero all’Ufficio
del Personale.

La lista d’attesa in ALPI del dirigente che abbia superato 1’attivita in istituto con quelle
intramuraria viene di norma sospesa, con modalita informatizzate, fino al pareggio
delle attivita (cfr. Art. 6).

Art. 8
Tariffe, trattenute e ripartizioni dei proventi

Le tariffe delle singole prestazioni erogate in regime ALPI vengono stabilite, nel
rispetto delle seguenti linee guida, a seguito dell’emanazione di un atto deliberativo
della Direzione Aziendale. Esse sono soggette a tutte le trattenute di legge, ivi
compresa la quota del 5% prevista dal Decreto Balduzzi del 2012 per 1’abbattimento
delle liste di attesa, e non devono mai risultare inferiori a quelle previste a titolo di
compartecipazione alla spesa sanitaria (importo ticket) per la stessa prestazione erogata
in regime istituzionale. Cio al fine di non aggirare le liste di attesa e non connotare
concorrenza sleale con le attivita di istituto.
Il sistema tariffario aziendale deve essere costruito dall’ Azienda, in modo da assicurare
I’integrale copertura di tutti 1 costi diretti ed indiretti sostenuti per la gestione
del’ALPI, ivi compresi quelli connessi alla prenotazione ed alla riscossione degli
onorari e del personale di supporto diretto e/o indiretto, compresi oneri sociali ed
imposte.
Le tariffe delle singole prestazioni sono determinate dall’ Azienda secondo le procedure
ed 1 criteri generali indicati nell’art. 57 del CCNL/2000 della dirigenza medica e
veterinaria, nonché della dirigenza sanitaria.
Ai sensi dell’art. 3 comma 6 della Legge 724 del 23/12/1994 e ss.mm.ii. Pattivita
intramoenia deve determinare una situazione di pareggio tra le entrate e le uscite.
Le tariffe devono essere calcolate sulla base dei seguenti parametri:

e Onorario del professionista e/o dell’equipe;

e Costo orario per il personale di supporto diretto;

¢ Quota del 5% del fondo di perequazione;
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destinata all’eventuale remunerazione del personale di collaborazione;

e Imposte e contributi;

e Ulteriore quota del 5% del compenso del libero professionista da vincolare ad
interventi di prevenzione ovvero volti alla riduzione delle liste di attesa, anche
con riferimento alle finalita di cui all’art. 2, comma 1, lettera ¢ dell’Accordo
sancito il 18 novembre 2010 dalla Conferenza permanente per 1 rapporti tra
Stato, le Regioni e le province autonome di Trento e Bolzano.

Le tariffe applicate, analogamente alle sedi ed orari di erogazione delle prestazioni,
devono essere pubblicate sia presso le rispettive Direzioni Sanitarie dei Presidi
Ospedalieri e Territoriali eroganti, sia su pagina dedicata del portale web aziendale.
Si chiarisce che per ci0 che concerne le prestazioni in regime di ricovero il paziente
sottoscrive con il curante scelto un modello nel quale viene indicata la diagnosi, la
tipologia di intervento previsto (con o senza cc, in relazione a concomitanti patologie,
eta avanzata, altre situazioni di fragilita etc). Per trasparenza nei confronti del paziente,
questi deve essere informato che, oltre alla tariffa prevista, sara dovuta all’ASL sede
dell’intervento la somma corrispondente al 30% del DRG previsto, oltre che il bollo
per importi superiori ad euro 77,47 e, con fatturazione a parte, I’eventuale somma
dovuta per i1l comfort alberghiero, ove presente. Anche queste notizie vanno
pubblicizzate sul portale web aziendale.

Si puntualizza infine che qualora, durante I’intervento si verificassero complicanze non
prevedibili in rapporto a criticita gia manifeste nel paziente (eta avanzata, pregressi
interventi, patologie croniche preesistenti), queste dovranno tradursi in un automatico
passaggio al regime in istituto per la seconda parte dell’intervento, dopo le
sopravvenute complicanze. Pertanto null’altro sara dovuto dall’assistito in termini di
“conguaglio” economico.

Art. 9
Sanzioni

Il personale autorizzato allo svolgimento dell’attivita libero professionale ¢ tenuto al
pieno rispetto delle norme di legge, contrattuali ed aziendali in materia.

Nel regolamento ALPI I’Azienda individua quali sono le irregolarita che, fermo
restando la responsabilita in sede civile, penale, contabile e disciplinare derivante dalle
violazioni delle suddette norme, comportano la sospensione ovvero la revoca
dell’autorizzazione all’esercizio dell’ ALPI.

Il Direttore Sanitario Aziendale, su comunicazione della struttura di gestione ALPI, cui
spetta il compito di raccogliere dalle Direzioni Presidiali Ospedaliere e Territoriali le
segnalazioni di anomalie e/o irregolarita nella gestione dell’istituto, contesta
formalmente le irregolarita riscontrate nell’ambito delle attivita di verifica e controllo,
assicurando al dipendente un congruo termine per la presentazione di eventuali
controdeduzioni e dandone comunicazione al Direttore Generale.
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Capo 111

Organismi di promozione, verifica e governo dell’ ALPI

Art. 10
Ruolo e funzioni della Commissione Paritetica ALPI

La Commissione Paritetica ALPI viene individuata quale organo di promozione e
verifica dell’attivita libero professionale intramuraria.

E’ costituita, nel rispetto della vigente normativa contrattuale della Dirigenza del SSN,
in forma paritetica da Dirigenti indicati dalle OO.SS. di categoria e da Dirigenti indicati
dall’Azienda; essa € nominata dalla Direzione Strategica con apposito atto deliberativo
ed ¢ presieduta da un Dirigente espresso nella prima riunione della stessa. Il Presidente
insediato pud nominare due vicepresidenti, uno di parte aziendale ed uno di parte
sindacale.

La Commissione ha compiti di stilare e/o modificare il Regolamento ALPI della
propria Azienda, recependo innovazioni normative ed organizzative, fungendo altresi
da osservatorio sulle attivita intramurarie in toto, grazie alla stretta collaborazione con
la struttura di governo dell’istituto dell’intramoenia (U.O. ALPI).

Esprime pareri in merito alle problematiche generali sull’intramoenia, oltre che su
difficolta interpretative del Regolamento, la cui applicazione deve essere analoga per
tutti 1 dirigenti aziendali che esercitano I’istituto, demandando all’U.O. ALPI la
raccolta dei dati relativi alla coerenza delle attivita intramurarie con quelle di istituto,
dati forniti dai Direttori Medici di Presidio/Distretto cui afferiscono 1 professionisti in
attivita intramoenia.

Art. 11
Ruolo e funzioni dell’U.O. ALPI

L’U.O. ALPI, in stretta collaborazione con la Direzione Strategica Aziendale e con la
Commissione Paritetica ALPI Aziendale, esercita le seguenti funzioni:

- effettua Distruttoria per tutte le autorizzazioni allo svolgimento dell’attivita
libero professionale;

- effettua Iistruttoria per le richieste di prestazioni aziendali a pagamento da parte
di aziende o strutture esterne;

13/14
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titolo coinvolte nelle attivita ALPI, al fine di uniformare le procedure,
garantendone coerenza e qualita;

- raccoglie le valutazioni trimestrali espresse dai Direttori di Presidio/Distretto
sulla coerenza delle prestazioni intramurarie/prestazioni in istituto di cui all’art.
7

- segnala alla Direzione Strategica eventuali superamenti dell’attivita intramoenia
rispetto a quella istituzionale, ravvisati dai Direttori Medici Presidiali, per 1
successivi adempimenti previsti;

- elabora idonea reportistica, con cadenze concordate con la Direzione Strategica,
per assolvere ai debiti informativi nei confronti del Controllo Interno di
Gestione, oltre che degli Uffici Regionali (Commissione Paritetica ALPI
Regionale) e Nazionali. I report previsti devono essere su supporto informatico
e forniti per singolo professionista, per singola equipe, per singola prestazione,
per singola branca di attivita, per singolo presidio/distretto erogante, per singolo
arco temporale;

- propone modifiche al Regolamento, a seguito di mutate esigenze normative ed
organizzative;

- fornisce all’autorita giudiziaria ogni elemento utile alla prevenzione ed al
riscontro di abusi nell’esercizio dell’istituto;

- aggiorna la pubblicazione sul portale aziendale di tutto il materiale informativo
ed organizzativo riguardante 1’istituto, facilitando 1’accesso a specifiche notizie

riguardanti le prestazioni, sia per i1 dirigenti esercitanti intramoenia sia per
’utenza.
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fonte: http://burc.regione.campania.it



della REGIONE CAMPANIA n. 50 del 21 Luglio 2018

N

Regione Campania

Il Commissario ad Acta per I'attuazione

del Piano di rientro dai disavanzi del SSR Campano
(Deliberazione Consiglio dei Ministri 10/07/2017)

BOLLETTINO UFFICIALE
PARTE | Atti della Regione

DECRETO N. 59 DEL 05.07.2018

OGGETTO: Recepimento Intesa Stato-Regioni sul documento recante “Piano Nazionale di
interventi contro I’HIV e AIDS (PNAIDS)” (Rep. Atti n. 180/CSR del 26.10.2017)

(Deliberazione Consiglio dei Ministri 10/07/2017, Acta vii “attuazione degli interventi rivolti
allincremento della produttivita e della qualita dell’assistenza erogata dagli enti del Servizio
Sanitario Regionale’)

VISTA la legge 30 dicembre 2004 , n. 311 recante “ Disposizioni per la formazione del bilancio
annuale e pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2005) e, in particolare, I'art. 1, comma 180, che
ha previsto per le regioni interessate I'obbligo di procedere, in presenza di situazioni di squilibrio
economico finanziario, ad una ricognizione delle cause ed alla conseguente elaborazione di un
programma operativo di riorganizzazione, di riqualificazione o di potenziamento del Servizio
sanitario regionale, di durata non superiore ad un triennio;

VISTA l'Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005 che, in attuazione della richiamata normativa,
pone a carico delle regioni I'obbligo di garantire, coerentemente con gli obiettivi di indebitamento
netto delle amministrazioni pubbliche, I'equilibrio economico-finanziario del servizio sanitario
regionale nel suo complesso, realizzando forme di verifica trimestrale della coerenza degli
andamenti con gli obiettivi assegnati in sede di bilancio preventivo per I'anno di riferimento, nonché
la stipula di un apposito accordo che individui gli interventi necessari per il perseguimento
dell’equilibrio economico, nel rispetto dei livelli essenziali di assistenza;

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale della Campania n. 460 del 20/03/2007 *
Approvazione del Piano di Rientro dal disavanzo e di riqualificazione e razionalizzazione del
Servizio sanitario Regionale ai fini della sottoscrizione dell’Accordo tra Stato e Regione Campania
ai sensi dell’art. 1, comma 180, della legge n. 311/2004”;

VISTA la Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 24 luglio 2009 con il quale il Governo ha
proceduto alla nomina del Presidente pro tempore della Regione Campania quale Commissario ad
Acta per 'attuazione del piano di rientro dal disavanzo sanitario ai sensi dell’art. 4, comma 2, del
DL 1 ottobre 2007, n. 159, convertito con modificazioni dalla L. 29 novembre 2007, n. 222;

VISTA la delibera del Consiglio dei Ministri dell11 dicembre 2015, con la quale sono stati nominati
quale Commissario ad Acta il dott. Joseph Polimeni e quale Sub Commissario ad acta il Dott.
Claudio D’Amairio;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10/07/2017 con la quale, all’esito delle
dimissioni del dott. Polimeni dallincarico commissariale, il Presidente della Giunta & stato
nominato Commissario ad Acta per I'attuazione del vigente piano di rientro dal disavanzo del SSR
Campano, secondo i programmi operativi di cui all’articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre
2009, n. 191 e ss.mm.ii.;

1 fonte: http://burc.regione.campania.it



BOLLETTINO UFFICIALE .
della REGIONE CAMPANIA n. 50 del 21 Luglio 2018 PARTE | Atti della Regione

N

Regione Campania

Il Commissario ad Acta per I'attuazione

del Piano di rientro dai disavanzi del SSR Campano
(Deliberazione Consiglio dei Ministri 10/07/2017)

VISTA la richiamata deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 Luglio 2017 che:

- assegna “al Commissario ad acta l'incarico prioritario di attuare i Programmi operativi 2016-
2018 e gli interventi necessari a garantire, in maniera uniforme sul territorio regionale,
I'erogazione dei livelli essenziali di assistenza in condizioni di efficienza, appropriatezza,
sicurezza e qualita, nei termini indicati dai Tavoli tecnici di verifica, nel’ambito della cornice
normativa vigente”;

- individua, nellambito del piu generale mandato sopra specificato, alcune azioni ed
interventi come acta ai quali dare corso prioritariamente e, segnatamente, al punto (vii)
“attuazione degli interventi rivolti allincremento della produttivita e della qualita
dell’'assistenza erogata dagli enti del Servizio Sanitario Regionale”

VISTA la comunicazione assunta al protocollo della Struttura Commissariale n. 430 del 9 Febbraio
2018, con la quale il Sub Commissario Dott. Claudio D’Amario ha rassegnato le proprie dimissioni
per assumere la funzione di Direttore Generale della Prevenzione Sanitaria presso il Ministero
della Salute;

RICHIAMATI

- ilcomma 80 dell’ articolo 2, della legge 23 dicembre 2009, n. 191 secondo cui “Gli interventi
individuati dal Piano sono vincolanti per la Regione, che €' obbligata a rimuovere i
provvedimenti, anche legislativi, € a non adottarne di nuovi che siano di ostacolo alla piena
attuazione del piano di rientro”;

- il comma 231 bis dell’ articolo 1 della legge regionale 15 marzo 2011, n. 4 cosi come
introdotto dal comma 34, dell’articolo 1, della legge regionale 4 agosto 2011, n. 14 secondo
cui: “il Commissario ad acta, nominato ai sensi dell’'art. 4, comma 2, del decreto legge 1
ottobre 2007, n. 159 , convertito con modificazioni, in legge 29 novembre 2007, n. 222,
individua, con proprio decreto, le norme regionali in contrasto con le previsioni del piano di
rientro dal disavanzo sanitario e con quelle dei programmi operativi di cui all’art. 2, coma 88
della legge 191/2009 e dispone la sospensione dell’efficacia degli eventuali provvedimenti
di esecuzione delle medesime. | competenti organi regionali, entro i successivi sessanta
giorni dalla pubblicazione sul B.U.R.C. del decreto di cui al presente comma, provvedono,
in ottemperanza a quanto disposto dall’art. 2, comma 80 della legge n. 191/2009, alla
conseguente necessaria modifica delle disposizioni individuate, sospendendole o
abrogandole”;

- la sentenza del Consiglio di Stato n. 2470/2013 secondo cui, “nell’esercizio dei propri
poteri, il Commissario ad acta agisce quale organo decentrato dello Stato ai sensi dell’art.
120 della Costituzione, che di lui si avvale nell’'espletamento di funzioni d’emergenza
stabilite dalla legge ,in sostituzione delle normali competenze regionali, emanando
provvedimenti qualificabili come ordinanze emergenziali statali in deroga, ossia “misure
straordinarie che il commissario, nella sua competenza d’organo statale, & tenuto ad
assumere in esecuzione del piano di rientro, cosi come egli pud emanare gli ulteriori
provvedimenti normativi, amministrativi, organizzativi e gestionali necessari alla completa
attuazione del piano di rientro”;

2 fonte: http://burc.regione.campania.it
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RILEVATO

che la Conferenza Permanente per i rapporti tra le Stato, le Regioni e le Province Autonome di
Trento e Bolzano in data 26 ottobre 2017 ha sancito I'Intesa sul documento recante “Piano
Nazionale di interventi contro 'HIV e AIDS (PNAIDS)” (Rep. Atti n. 180/CSR del 26.10.2017)
contenente indicazioni omogenee per le Regioni e le Province Autonome;

CONSIDERATO

a. che lI'epidemia di HIV, rispetto ai primi anni ‘80, presenta profonde variazioni non solo in
termini epidemiologici, ma anche per quanto attiene la realta socio-assistenziale;

b. che alcune indagini hanno evidenziato che la popolazione, dispone di limitate informazioni
circa 'ambito specifico della prevenzione dell’HIV;

c. che in Italia risulta scarso il ricorso al test HIV;

d. che il Piano Nazionale AIDS (PNAIDS), di cui alla citata Intesa Rep. Atti n.180/CSR del
26/10/2017, si propone di delineare il miglior percorso possibile per conseguire gli obiettivi
indicati come prioritari dalle agenzie internazionali (ECDC, UNAIDS, OMS);

e. che & necessario implementare la prevenzione altamente efficace, basata sulle evidenze
scientifiche e ancorata a principi ed azioni che si estendano all'uso delle terapie ARV come
prevenzione (TasP), con conseguente ricaduta sulla riduzione delle nuove infezioni e il
rispetto dei diritti delle popolazioni maggiormente esposte all’HIV;

TENUTO CONTO che gli obiettivi prioritari del Piano Nazionale AIDS (PNAIDS) prevedono
I'espresso impegno delle Regioni (punto 7 dell’Intesa) sui seguenti punti:

- Delineare e realizzare progetti finalizzati alla definizione di modelli di intervento per ridurre il
numero delle nuove infezioni;

- Facilitare I'accesso al test e 'emersione del sommerso;

- Garantire a tutti 'accesso alle cure;

- Favorire il mantenimento in cura dei pazienti diagnosticati e in trattamento;

- Migliorare lo stato di salute e di benessere delle persone PLWHA,

- Tutelare i diritti sociali e lavorativi delle persone PLWHA,

- Promuovere la lotta allo stigma;

- Promuovere 'TEmpowerment e il coinvolgimento attivo delle popolazioni chiave.

PRESO ATTO che

a. con deliberazione n. 5456 del 31.7.1990 la Giunta Regionale ha disposto [l'istituzione del
Centro di Riferimento AIDS della Regione Campania (Ce.Rif.A.R.C.), ai sensi dell'art. 9
della L. 135/90, per le attivita di lotta di lotta allAIDS previste dalla legge 135/1990 e dai
Progetti Obiettivo Nazionali emanati dal Ministero della Salute;

b. con Decreto del Direttore Generale per la Tutela della Salute n. 179 del 03.08.2016, ¢ stato
istituito un Gruppo di Coordinamento Regionale per le attivita dei servizi e delle strutture del

3 fonte: http://burc.regione.campania.it
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SSR interessate alla lotta contro I'AIDS, presieduto dal Responsabile Scientifico del
Ce.RifAR.C. e composto da Dirigenti e funzionari della Regione, Referenti delle
AA.SS.LL., e delle AA.OO. e AA.00O.UU formalmente individuati dalle rispettive Direzioni
Generali;

RITENUTO

- didover recepire I Intesa sancita in data 26 ottobre 2017 dalla Conferenza Permanente per
i rapporti tra le Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano sul
documento recante “Piano Nazionale di interventi contro I'HIV e AIDS (PNAIDS)’,
contenente indicazioni omogenee per le Regioni e le Province Autonome;

- di dover demandare alla Direzione Generale per la Tutela della Salute e il Coordinamento
del SSR gli adempimenti necessari ad assicurare I'attuazione del PNAIDS;

Alla stregua della istruttoria effettuata dalla Direzione Generale per la Tutela della Salute e |l
Coordinamento del SSR;

DECRETA
Per le motivazioni richiamate in premessa, da intendersi qui di seguito integralmente riportate:

1. di RECEPIRE l'Intesa sancita in data 26 ottobre 2017 dalla Conferenza Permanente per i
rapporti tra le Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano sul documento
recante “Piano Nazionale di interventi contro I'HIV e AIDS (PNAIDS)” che, allegata al
presente provvedimento, ne forma parte integrante e sostanziale;

2. di DEMANDARE alla Direzione Generale per la Tutela della Salute ed il Coordinamento del
SSR la sollecita adozione di atto necessario all’attuazione del PNAIDS;

3. di TRASMETTERE il presente provvedimento ai Ministeri affiancanti, riservandosi di
adeguarlo alle eventuali osservazioni formulate dagli stessi.

4. di INVIARE il presente decreto al Capo di Gabinetto del Presidente della Giunta Regionale
della Campania, all’Assessore regionale al Bilancio e al Finanziamento del Servizio
Sanitario Regionale in raccordo con il Commissario ad acta per il Piano di Rientro dal
disavanzo sanitario, alla Direzione Generale per la Tutela della Salute e il Coordinamento
del Sistema Sanitario Regionale, a tutte le Aziende Sanitarie del S.S.R. ed al B.U.R.C. per
tutti gli adempimenti in materia di pubblicita e trasparenza.

Il Direttore Generale per la
Tutela della Salute
Avv. Antonio Postiglione

DE LUCA

4 fonte: http://burc.regione.campania.it
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COMFERENZA PERMANENTE PER | BAPPORTI
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Intesa, ai sensi dell’articolo 8, comma 6 della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sul documento “Piano Nazionale di
interventi contro I'HIV e AIDS (PNAIDS)”

Rep. Atti n. (gO/CSQ l&@ A oﬂaéf‘e zoA "

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

Nella odierna seduta del 26 ottobre 2017:

VISTO larticolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, il quale prevede che il Governo
pud promuovere la stipula di intese in sede di Conferenza Stato-Regioni, dirette a favorire
I'armonizzazione delle rispettive legislazioni o il raggiungimento di posizioni unitarie o il
conseguimento di obiettivi comuni;

VISTA la legge 5 giugno 1990, n. 135, recante “ Programma di interventi urgenti per la prevenzione
e la lotta contro I'AIDS”, la quale all'articolo 1, comma 1, lettera a), prevede interventi di carattere
pluriennale riguardanti la prevenzione, 'informazione, la ricerca, la sorveglianza epidemiologica ed
il sostegno dellattivita del volontariato, attuati con le modalita previste dall'adozione programmata
del Piano sanitario nazionale riguardante la lotta allAIDS, e nei limiti degli stanziamenti previsti a
carico del bilancio del Ministero della salute;

VISTA Ilntesa sancita in questa Conferenza il 27 luglio 2011 concernente il “Documento di
consenso sulle politiche di offerta e le modalita di esecuzione del test HIV in ltalia” (Rep. Atti n.
134/CSR);

VISTA l'ntesa sancita in questa Conferenza il 10 luglio 2014 concernente il nuovo Patto per la
Salute 2014-2016 (Rep. Atti n. 82/CSR);

VISTA lintesa sancita in questa Conferenza il 13 novembre 2014 sulla proposta del Ministero
della salute concernente il Piano nazionale per la prevenzione per gli anni 2014-2018 (Rep. Atti n.
156/CSR), la quale:

- individua I'HIV tra gli ambiti di intervento ritenuti prioritari in quanto oggetto di Piani,
Programmi e indicazioni gia condivisi a livello nazionale sui quali concentrare le attivita
preventive, considerato quanto sottolineato da diverse ricerche circa la scarsa
consapevolezza tra i giovani verso le MST compresa l'infezione del’HIV/AIDS;

- destina allarticolo 1, comma 4, per la completa attuazione del Piano Nazionale della
Prevenzione 200 milioni di euro, oltre alle risorse previste dagli accordi per la realizzazione
degli obiettivi del Piano sanitario nazionale, ai sensi dell'articolo 1, comma 34, della legge 7
dicembre 1996, n. 662, e successive integrazioni; tali somme sono finalizzate a sostenere il
raggiungimento degli obiettivi del Piano Nazionale della Prevenzione 2014-2018, lo
sviluppo dei sistemi di sorveglianza e I'armonizzazione delle attivita di prevenziongged
ambiti territoriali;

fonte: http://burc.regione.campania.it
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VISTA llntesa sancita in questa Conferenza il 7 settembre 2016, sullo schema di decreto del
Presidente del Consiglio dei Ministri di aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza (LEA)
(Rep. Atti n. 157);

VISTA la nota del 15 marzo 2017, con la quale il Ministero della salute ha trasmesso il testo del
documento per sancire l'intesa, diramato dalla Segreteria di questa Conferenza in data 20 marzo
2017, con richiesta di assenso tecnico;

VISTA la nota del 26 settembre 2017, con la quale I'Ufficio di Segreteria di questa Conferenza ha
trasmesso al Ministero della salute le osservazioni pervenute in data 22 settembre 2017 dal
Coordinamento della Commissione salute della Regione Piemonte;

VISTA la nota del 16 ottobre 2017, con la quale la Segreteria di questa Conferenza ha trasmesso
la versione definitiva dello schema di intesa, sulla base degli esiti della riunione tecnica svoltasi il 6
ottobre 2017, pervenuta dal ministero della salute con nota del 13 ottobre 2017;

VISTA la nota del 20 ottobre 2017, con la quale il Coordinamento della Commissione salute,
Regione Piemonte, ha trasmesso I'assenso tecnico alla suddetta versione definitiva;

ACQUISITO l'assenso del Governo, delle Regioni e delle Province Autonome di Trento e di
Bolzano;

SANCISCE INTESA

tra il Governo, le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano nei termini di seguito riportati:
PREMESSO CHE:

- con il Protocollo d’intesa del 2 aprile 2015, sottoscritto tra il Ministro dell’istruzione ed il Ministro
della salute “Per la tutela del diritto alla salute, allo studio e allinclusione” si & convenuto di
rafforzare la collaborazione interistituzionale per migliorare, coordinare e agevolare le attivita di
rispettiva competenza garantendo l'integrazione degli interventi per la tutela e promozione della
salute e del benessere psicofisico di bambini, alunni e studenti;

- l'epidemia da HIV, rispetto agli inizi della malattia, nei primi anni’80, presenta profonde
variazioni non solo in termini epidemiologici, ma anche per quanto attiene alla realta socio-
assistenziale, che alcune indagini hanno evidenziato la scarsa conoscenza dell’HIV in termini
essenziali da parte della popolazione, la quale ha anche poche informazioni circa I'ambito
specifico della prevenzione, e che in ltalia risulta scarso il ricorso al test HIV;

- & necessario disegnare un nuovo piano di intervento fondato sul’analisi della situazione attuale
dell'epidemia e sulla valutazione basata sull'evidenza dei risultati sin qui conseguiti;

- si vuole delineare il miglior percorso possibile per conseguire gli obiettivi indicati come prioL
dalle agenzie internazionali (ECDC, UNAIDS, OMS), rendendoli praticabili nella nostra 1
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- si vuole focalizzare lattenzione sulla lotta contro lo stigma e sulla prevenzione altamente
efficace, come suggerito dalle agenzie internazionali, basata sulle evidenze scientifiche e
ancorata a principi e azioni, con conseguente ricaduta sulla riduzione delle nuove infezioni e il
rispetto dei diritti delle popolazioni maggiormente esposte all’HIV;

S| CONVIENE:

1. E’ approvato il “Piano Nazionale di interventi contro I'HIV e AIDS (PNAIDS)” che, allegato al
presente atto, All. sub A), ne costituisce parte integrante.

2. In attuazione del citato protocollo d'intesa del 2 aprile 2015, il Ministero della salute e il Ministero
dell’istruzione promuovono nelle scuole e nelle universita iniziative di informazione, prevenzione ed
educazione alla salute e alla sessualita in favore degli studenti e dei docenti, nell’'ambito dei piani
dell’'offerta formativa e nel rispetto dell’autonomia scolastica e universitaria.

3. Il Ministero della salute, in collaborazione con le Regioni, promuove iniziative di formazione e di
aggiornamento degli operatori coinvolti nella cura e nell'assistenza nei luoghi di cura e
nell’'assistenza sul territorio delle persone con infezione da virus HIV e con sindrome da AIDS,
nonché definisce strategie di informazione in favore della popolazione generale e delle persone
con comportamenti a rischio (popolazioni chiave).

4. Il Ministero della salute e le Regioni si impegnano a costituire un gruppo di lavoro con il compito
di predisporre un’unica scheda di segnalazione uniforme per tutte le regioni, da utilizzare sia per la
prima diagnosi di HIV che per la prima diagnosi di AIDS, in attuazione di quanto previsto dal citato
decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri.

5. Il Ministero della salute e le Regioni concordano sulla necessita di procedere a una revisione
della citata legge n. 135/1990 e dei relativi decreti attuativi.

6. Stante la mutata situazione epidemiologica, il Ministero della salute e le Regioni danno
attuazione al Piano di cui al punto 1, anche al fine di orientare in modo efficiente le risorse
finanziarie disponibili a legislazione vigente e a seguito di quanto previsto al punto 5, mediante la
costituzione di appositi gruppi di lavoro.

7. Le Regioni si impegnano a:

- delineare e realizzare progetti finalizzati alla definizione di modelli di intervento per ridurre il
numero delle nuove infezioni;

- facilitare I'accesso al test e 'emersione del sommerso;

- garantire a tutti I'accesso alle cure;

- favorire il mantenimento in cura dei pazienti diagnosticati e in trattamento;
- migliorare lo stato di salute e di benessere delle persone PLWHA,

- tutelare i diritti sociali e lavorativi delle persone PLWHA,

- promuovere la lotta allo stigma;

% fonte: http://burc.regione.campania.it
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- promuovere 'empowerment e coinvolgimento attivo delle popolazioni chiave.

8. All'attuazione della presente intesa si provvede nei limiti delle risorse umane, finanziarie e
strumentali disponibili a legislazione vigente € comunque senza nuovi o maggiori oneri per la
finanza pubblica.

IL SE 10
Antghio €0

IL PRESIDENTE
Sottogkegretario Gianclaudio Bressa

o~

[}
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PIANO NAZIONALE DI INTERVENTI

CONTRO HIV e AIDS

Allegato al parere del Consiglio Superiore di Sanita del 7 dicembre 2016
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Flenco delle abbreviazioni ¢ acronimi
AIDS sindrome da immunodeficienza acquisia
ART/cAr terapia antiretrovirale

CBYCT Counselling e test volontari in sedi associative
IV virns delfimmunedeficienza umana

HAY virus dellepatite A

HBBY virus dell epatite B

HOY virus deltepatite C

IV virus dellimmunodeficiensa umana

iDL Persone che usano sostanze per via injettiva
157 infeziont sessualimente rasmesse

MEM uemini che fano sesso con uomin

M 1o F rransgender da maschile a femminile

PEP profiiassi post esposizione

PLWHA persone che vivono con HIV ALDS

PrEP profilussi pre espoasizione

PWLID Persone che usano droghe

§W Lavoeratori ¢ lavoratrici del sesso

TasP trathunento comg prevenzione

UNAIDS Programma delle Nazioni Unite per FATDS/HIY

WHOVOMS Organizzazione Mondiale della Sanita

PARTE | Atti della Regione
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infroduzione

Gli obiettivi definiti dalla legge 138/90 rignardo ad assistenza. definizione ¢ realizzazione della rete di
interventi e formazione sone stati in larga misura realizzati ¢ hanno consentito al Paese 4 affrontare
validamente I'emergenza AIDS ¢ di seguirne ghi svituppl nel tempo. A distanza di pia di 25 anni ndtavia, la
siwazione presenta profonde variazion non solo in termini epideminlogici, ma anche per quanto attiene alla
realti socio-assistenziale. Rimangono ancora questioni irrisolte. prima fra tutte il persistere detla diffusione
deil infezione, negli ultimi anni infalti i} numero di nuove infeziont & rimasto stabile, od emergono nuove

problematiche,

Alcune indagini descrivone una popolazione che ha una conoscenza del virns Hiv in termint essenziali ma
che contemporaneamente ha scarse informazioni in molti ambiti specifici, in particolare i guello preventiven
Inoltre, risubta scarso i ricorso al Test HIV in ftalia

$i pone quindi la necessita di disegnare un nuovo piano di intervento fondato sull"analisi delia siuazione

attuale defl epidemia e sulla valtazione basata sull evidenza dei risultati fin qui CORSEEIL,

Formulato su questa base, il Plane Naziongle AIDS 2017-2019 si propone di delineare il mighior percorso
possibile per conseguire gl obiettivi indicati come prioritari dalle agenzie internazionali (ECDU, URALDS,
OMS), rendendoli praticabili nella nostra nazione, Tutto questo senza disperdere quanto fino ad org
capitelizzato in termini di formazione e con il neeessario arricchimento dato da interventt voltt al
mighoramento della qualitd della vita delle persone con HIV. In particolare, va focalizzata attenzione sulla
fotia contro la stigmatizzazione ¢ sulla prevenzione altamente efficace ~ come suggerito dalle agenzie
internazionali ~ basata sulle evidenze scientifiche ¢ ancorata a principi ed azioni che oltre a comprendere Te
campagre di informazione, ! impiego degli strumenti di prevenzione e ghi interventi finalizzati alla modifica
dei comportamenti, i estendano all uso delle terapie ARV come prevenzione { TasP). con conseguente ricadut
sulla riduzione delle nuove infezioni ¢f | risperto det diritti delle popolazioni maggiormente exposte all HIV.

Obisttivi priositari degll interventi previst nel Piano sono:

- Delineare e realizzare progetti finalizzati alla definizione di modelli di intervento per ridurre il numere
delle nuove inferioni.

- Faciliare Paceesso al st e Uemersione del sommerso

- Garantive o i Vaceesso alle cue

-~ Pavorire i mantenimento it cwrs del pazienti diagnosticat ¢ in brattamento

- Mighorare 1o stato di salute ¢ di benessere delle persone PLWHA

- Coprdinare | plant df intervento sul territono nazionale

- Tutelare 1 diritti sociali ¢ lavorativi delle persome PLWHA

«  Promuovere la lona allo stigma

- Promuovers I Empowerment e coinvelgimento attivo delle popolazione chiave

fonte: http://burc.regione.campania.it
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A integrazione ed estensione di quanto gia definito dalfa “prex ention-cascade” di UNAIDS, il Plano prevede

per ogni obiettivo definito { risultati da raggiungere ¢ ghi indicatori di risultato e di percorsa,

I particolare, i} Piano si propone di conseguire nel triennio:

£ incremento della percentuale dei casi diagnosticati & mantenuti in cura fino al raggiumgimento del Y0%
delle persone PLWHA che si stimano viventi in ltalia

« L atiivazione di un percorso diagnostico terapeutico definto in almeno V0% dei Centri clinici depulan
all’assistenza defle persone PLWHA

1l mantenimento di Hvelli di vitemia <5t copie/mL in pits del 90% dei pazient] traftati (3% di fallimentt
yvirologict/anno)

La riduzione a meno del 5% all anno della perdita di contatto da parte dei Centri clinici con i pazienti

seguiti dat centrt

La riduzione del $0% dei casi di diagnosi tardiva di infezione (ATDS presenter. conte di CD4 <200 ik
- Lariduzione def 25% dei casi che si presentano con D4+ 200 <3507uL

- Lallineamento con aotion plan deilOMSEL
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Epwdemiologia

DESCRIZIONE DELLARGOMENTO

La raveplta sistematica dei datf sud cast &1 AIDS ¢ inlzinta el 1982, nel 1984 & stato Tormalizzato 4 sistema
di sorveglianza a livello nazionale (Registro Navionale ATDSY ¢ nel 1986 (DM n, 288) UAIDS & divenuia
ung malattia infertiva a notifica obbligatoria. La scheda raccolte dati inglude nome ¢ vognome del caso,

La raccola di dayi sulle nuove diagnost di infecione da MLV & iniziata in aleune regiond, i base a decreti
regionall, dal 1983 in poi. Nel 2008 ¢ stato Istituto H sistersa i Sorveglianra delle nuove diagnest
infezione di HIV con DM (Garzetta Utticiale . 175 del 28 luglio 2008). in seguito alla pubblicadione de!
DM, in modo progressivo, tutte le regioni s sono uniformate raggiungendo nel 2012 la copertura conpleta
del rerritorio itatiano. Allo stato attuale i registro delle nuove diagnosi HIV ¢ il registro nazionale AIDS
nom sond unificabili né compatibili in quanto i Basso informative, Ja scheda di raccolta dati ¢ Videntificative
individuale sono diversi.

SINTESI CRITICITA

1
A} Variabill racendte:
fF Alte porcentuall di missing per aloane vartabilh O 22.3%, prima carics virale 25%. stadio elinico 28%,
modive del test 199,
2y Presenza nella sorveghianza HEY divariabili facolative da regione a regione: ol 4 studio, stato civile,
gravidanza, detenuto, sex worker, uso di sostanze pon indoltive, motive def test con ppziont diverse,
3 Mancats efferazione o registragons del visubtato del tesy i avidivd per identifieare le inferiond recentl,

8) Duplicanone dei casl intra- o inter- regionalis
43 Necessith di ripulire” manvalmente | duplicati imorregionali o duplicati segnalat in anai diversi
%y HWicollocare § cast residenti in una regione ma notificati in altre regiond

3 Sostonotifics det cast:
Py Sottonotifica stimata del registre AIDS: 18% {diagnosi HIV con AIDS concomitante segnalie solo ol
sistema di sorveghianes HHV)
21 Softonotifica stimata del sistema di sorveglionza HIV: 8% {cast ¢ AIDS con una diagnos: di
HIV <6 mesi segnalati solo of Registo ALIDS)Y
31 Sottonotifica da parte ded contri segnalatort, difficilmente stinabile,

By Manvanza di dagd sl nummers totale di persone testate per HIV o an anoo: 8l momenio non esiste una mccolta
centralizzata nazionale sul numero annue ¢ sulle caratteristiche delle persone che effettuane un test HIV he
sarebbero di vilevante inportanza per interpretare meghiv | dati sudle auove diagrost HIV.

INTERVENTI PROPOSTY INDICATORI DI RISULTATO
Umiticarione del due sistemi di sorveglianzg HIV ¢
AHIS con implementazione i una soheda  d
segnalazione, uniforme per tutie le regdond, wiiliezata
sia por fa prima diagnosi di HIV che per fa prima
dragnoes 4 AIDS

Reghom

Adonione dells scheda di segnalazione unificas in e e

Uitz & wia pisttaforma & inserimense  dag
npzonale ¢ centralizeata che preveda dei must-enter
por evitare |omissiog selle variabill principall ¢ che
segnali in sutomatioo | duplica 4 casi diagnosticat in
anni o i regiont diverse

Monitoraggdo del numere i test WV effortumi
antualmente

Misura deliincidensa delle inferiond recentt dg IV
g le nuove diagnosi

Riduzioae delle sottonotifiche

Diminuzione delle dopple segnalaziont

Riduzione al minimn & risoltall mancamti nelle variabili
prisvipal

Costituzione & ung rete sentinella di laboratort che fornisen
minuabreents 1 datt s test HIV efferuati, possibilmente
vorredatt da informarioni socio-demogratiche essenziali
Effermumaione intutie be reglont di un lest por identtiivazione
delle mferoni recenti da HIV (ad e, st § avidig
anticorpale) su e Je nuove diagnost HIV

SEGRETERIA

)

*
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Aftart da 155, Assessorati Regionali alla Semith, Relerent regiomali Sorvegliansa HIV, {aborator cenificati per
coinvolgere Pesecuzione del test HIV, Cliniche di Malattie infetiive, Commissioni Regionali ATDS, Socicra
Seientifiche. Sezioni L e M del Comitato Tecnicon Sanitaric del Ministero della Salute. Ministero delia
Sahate,
Tempistica | Unificazione dei due sistemi & sorveghanza entro 24 mesi o omessa g regime endro 36 mest
suggerity Preparazione della scheda di notifica unificata entro 18 masi. Piataforma i inseriments dat nazionale

¢ centralizzats enro 24 mesi ¢ messa 3 regime entro 36 mesi. Monitoraggio del numero df test HIV
effettuatt entro 12 mesi Costituzione i uma rete sentinella &1 laboratori entro 18 mesi.
Tplementazione del test pur infeziont recenti engro 24 mesi,
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Sirwmenti ¢ strategie di prevenzione
ntreduzions

 programand volli ad arvestare la rasmissione delt HIV sono finalizzati a proteggere Uindividuo ¢ la comunitd
di riferimento e prevalentemente incentrati su interventi indinizzati @ modilicare comportament! a rischio,

La complessa natura dell epidemia, tuttavis, impHea ta necessita di programmi di provenzione combinuti, che
prendano in considerazions fattor] specitict per ogni contesto, che prevedano anche programmi per la riduzione
detlo stigma ¢ defla diseriminazione e nel dspetto dei diritt amani. 1 importanza del eolnvolgimentio a pieno
titwdo e su i gl asperd dei rappresentanti della societa civile e delle popolazioni chiave ¢ ampiamente
riconosciute dalle Autoritd Sanitarie Europee ¢ Internazionali,

b programmi combinatl possono essere lmplementati a livello individuale, di comunita e della popolazione
generale ¢ devono essere basati su evidenve in merito all andamento dell epidemia. L analisi di fanori quali fe
modalind di vasmissione dell'HIV, fo popolazioni chiave colpile dalllinferione ¢ 1 principall iremd
epldemiclogici sono, quindl, glementi imprescindibili per sviluppare Vintervento combinato pit ionvo. In
mirticola

o Imterventi sui comportamentl: comprendono azioni sl comportomenti u rischio (esercizio consapevole
della sessualith, miglioramento deiladesione alla terapia, cometto wo del profilatiico maschile ¢
femminile, cowselling),

o mterventi di riduzione del rischio ¢ del danno nelle popotazioni chiave: auraverso [implementazione di
programmi di offerta gratuita ¢ sostituzione di siringhe sterili e di distribuzione di profilanici masehili ¢
fermminili, programmi di offerta attiva del 1est HIV, terapia sostitutiva, interventi sulle persone con IST.

* interventi furmacologicl: strategie & prevenzione basate sull wilfizeo det farmaci antivetrovirali {PrEP
PEP, TasP, terapia per prevenire la trasmissione materno-fetale),

s dmervend] strutturalis volti a ridurre la valinerabilita all'infezione da HIV legata a condizieni quali la
povertd, la disuguaghianza di genere, fa discriminazione ¢ Vemarginazione sociale, con particolare
riferimento alla discriminazione omo-trunnsfobica ¢ alle problematiche giuridico-legali numdm
Vesercizio della prostituzione, Vutilizee di sostanze el presenya non regodare ned territorio pazionale.

Gl nterventi di cal sopra vanno integrati in programmi di sanita pubblica al fine di invertire rrond
epidemiologici specific, indirizzando le risorse disponibili verse popolazioni e situazioni a maggior
prevatenzz eio rischio di acquisizione dell infezione e di attuare una prevention cascade che. basata sull analisi
dell esistente ¢ del conseguito, si prefigga tempi certi per il raggiungimento di nuevi obiettivi, individuando |
contesti prioritari di intervento ¢ ottimizzando le risorse disponibili.

Riferiment

L Leates, Tha ol Bebavioussd wateges 1o resduee HIY sransmassion: hos 1o saske B work bty The Lancet. 2008, 57205635 fad.654
2 hEp A amaids arglenresoursesdosuments 20 HSiprgve o

EI h Censivnm oo AIDS and Intormational Development 201 31 Workng Urous B eling Paper Combeotton Frevergion

3 s tal 2014y Transtormation of HIV o pandenic to loweendemse fevels o puhtic headth approncl o conthination PROVEII
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fnfervent di prevenzione

DESCRIZIONE DELL 'ARGOMENTO

= Comportamenti g rischio, counselling - Lattivazione i interventt di counselling sul comportamenti
costituisce i prime livello di un programra di prevenzione, con un secesso immediato ¢ facilitato per
la popolazione, al fine & erogare informaziont scientifiche. apgiomate e personalizzate per une sessualitd
sicura ¢ consentire una gestione responsabile di alive strategle i prevenzione, Cruciali, seppur scarsamente
presenti se non ad opera delle asseciazion, glt interventi a favore dells riduzione dello sdgma ¢ della
discriminazione.

o Preservativo ¢ aceesso al test- 1 corretio uso del preservativo quale efficace strumento di prevenzione nonché
Uabituding periodica al test, in caso di rischio persisiente, costitulseone un primo Tvello di intervento
biomedicale. da wilizzare nella popelazione generale ¢ con particolare attenzione nelle popolazioni pit 8
rischio di acquisire Uinfezione.

e Uhilizze delle ¢cART come strumento di prevengzione- 1Uevidenza del ruolo protettivo della terapla
antiretrovirale sulla frasmissione di HIV ¢ largamente documentato, In particolare, In circostanze ¢ situazion
definite (vedi le Linee Guida di competenza) 1a profilassl Pre-Bsposizione (PrEP) ¢ Post-Esposizione {PEP),
¢ 'estensione pit ampia possibile del tratamento (Treatment as Prevention, TasP) sono risultate di provata
efficacia nel Hmitare incidenes di nuove inferiond,

SINTESI CRITICITA

o Cpmportamenti g rischio, counselling - mancano linee di indirizzo eperative ¢ omogeney sul territorio, che
contempling la programmazione di imervent differenziati sulla base del contesti ¢ dei differenti targer 1

x tema dello stigma e della lotta alla diseriminazione & scarsamente affrontate.

Le Preservative ¢ accesso ol tst- la sensibilizzazione non & camimuativa, sia nella popolazione generale sia in

quelle target.

s Utilizzo detla terapia cART:

o PEP - gecesso non sufficiente ¢ sovente non congruo allindbicariong. Necessith di implemeniare
Panpiego appropriato di PEP ¢ PrEP sceondo linee guida, mediante servizi che considerinal offerta &
enirambe e swategie a secorda del vaso (da PEP a PrEP, v case di rischic non occcupazionale
sontinuativo ¢ in accordo con fe Linee Guida vigenti).

o PrEP - da implementare ex nove ned nostro paese, secondo protocoti dedicati seguendo je Linge Guidy
vigenti, su popolazioni adeguatamente selezionate, affrontando le problematiche di ambito regolatoria,
di presa in carico dell utente ¢ attinenti alie risorse necessarie,
sl — efficacia in relazione al successo degh inmterventi di emersione del sommerso, precocy avviamento
alle cure e mantenbmento in cura

INTERVENTLPROPOSTI INDHCATORI DI RISULTATO
¢ Comportamentia rischio, counselling - Costituzione | »  Comportamenti @ rischio, counselling ~
di un gruppo tecnico, con il coinvolgimenio di nat Completamento ¢ divulgazione delle linee i
it attori del settore, per la redagione di linee di indirizzo. Verifica dellinserimento del woma di
indirizzo che contemplino interventi differenziati su fora alla discaminazione & stipma pelle
popolazioni  target e contro o stigma ¢ I miziative di prevenzione,

discrominuzione,

®  Preservative ¢ avcesso al fest - programmazione : ¢ Preservative ¢ accesso af test - verifion dello

continuativa della sensibitizzazione (che contempli 1a svolgimento di programmi di sensibilizzazione
promozione  delfuse e Iz distribuzione  del contingativi, sia su popolaziong generale, sia su
preservativo), sia su popolazione generale sia sy | guelle  targer. Verifies ¢ valutwzione
guelie target, dell’efficacia, al fine di porre adeganti corrativi,
& Ltilizzo della terapia cART: »  Utilizzo della terapia cART:

o PEP - rdurre e barriere di accesso e o PEP ~ wvalutazione  dellincremento
comeepire  strumentt informativi sy PEP percentuale degll unlizeaord di PEP
Monitorageio del numero del candidati per aderenti all"indicazione: monitoraggio

i1
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PIEP, a sepuite di on contatto per PEP,
faddove applicabile. Promugvere le Linee
Guida vigenti tra gl operatort del setiore e trg
le comunita colphte,

PrEP - concepire e realizzare protocolli
dedicati seguendo te Linee Guida vigenti, su
popolazioni  adepugtamente  selezionate,
Agire al fine di rimuovere Je problematiche
di tipo regolatorio e di presa in carico
detl'uente, Promuovere campagne
nformative rivolie alle popolazioni target

FasP - promuovere le Linee Guida vigent
sulls. materia, con particolare aitenzione a
popolaziont chiave, tra glf operatori del
sefore ¢ Je comunita colpite. Predisporre
programmi di incremento dell cmpowermen
all"interno delle communities, per favorire Ia
strategia ¢ gestire | problemi di sceettabilita e
stigma,

Su tutte le strategie - armopizzare ¢ combinare gl

wterventi

{laddove applicabile), al fine di favorire gli

interventi combinat e la costosefficacia deila mu‘mmz:

RYH

deil armomizeazions ¢

numero ¢ persone candidate a PrER;
Numero di iniziative di promazione
deile Linee Guida

PrEP - verifica  dellatuazione  di
protocollt dedicati, su popolaziond
adegumtamente selezionate, Numero di
persone che hanoo iniziate la Prip ia
falia. Verifica deli’esito delle azioni al
fine di rimuovere le problematiche &
tipe regolatorio e & presa in carico
delfl gtente. Verifica dellesecuzione ¢
dell’efficacia di campagne informative
rivolte alle popolazioni targer

FTasP ~ verifica delle Iniziative &
promozione delle Linee Guida vigeni,
con particolare aftenzione a popolazioni
chigve, tra gli operatori def settore ¢ [
comunita  colpite.  Verifien el
programimi di inerementn
dell’empowerment  all inwerno  deile
communities, per favorive Ia steategia ¢
gestire | problemi di accenabilith ¢
stigma,
tune e verifica

degh

strategie -
combingone

interventi (laddove apphicabile).

" Attori da soinvolgere | o

Assessorall Regwnali ¢ rete dei Centri territoriali per Uesecuzmone del test, Centri per
Passistenza delle persone con HIV/AIDS. 188, Commissioni Regionali AIDS, Assessorati
Reglonali Sunith, Associaziont, Societd Scientifiche, Sezion! L ¢ M dul
Sanitario del Ministero della Salute,

Comnae Teoniso

Tempistica suggerita

Cotnvolgimento degli Attori entro 6 miesi dalla data i esecutivita del Piane. u‘smpiw;mwu
¢ divalgarione delle linee guida entro 12 mesi; swrivazione della rete det centrt per la PEP
coinvolgenti CBICT entro 12 mesi; attivitd 3 regloe entro 36 mesi,

Riferimment
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Stritegie di diagnosi e di inserimento nel continuups of care

Infatti, Vinizio della terapia antiretrovirale di combinazione (¢ART) & da eorrelare a moltephici fattori che
rigunrdano sia 1a salute della persona con HIV abreve e a hungo termine {riduzione della morbosita ¢ mortalita.
miglioramento della qualita della vita), sia ta ridurione della trasmissibilita dell infezione stessa, mirante anc %w
a corttenere | ;m}emm {Tas?, Treatment as Preventond, ¢ ad ottenere un effeto “de- -stigmatizzane”™ per |
persone con HIV

In conseguenza a ¢id, assumono un ruolo centrale le strategde df sorevning e di aceesso al test, che s effettuano
attraverso diverse modalitd rufte mirate a fare incontrare il cittadino inconsapevole con i " Test HIVY (4
seguito ~Test’). Un obiettive primario éd prmcme Piano Nazionale, a fronte dei dati epideminlogici che
suggeriscono di non diminuire Pallerta, & pertantn Pidentificazione precoce delle persone con infezione da
HEV per inserirle tempestivamente nel contimuim of care. Netlo specifieo, pare craciaje:

Aumentare e diversificare le ocoasionifmodalita di accesse al Test
Carantire in tempi brevi la diagnosi ¢ it collegamento al percorso di cura

Futte le occastoni nelle quali si offre il Test. soprattutio in contesti sanitari standard, devono essere mroment:
mprescindibili di counselling per ohi risulta HIVonegutive, soprattutio se a rischio di infesione, per garantire
una capillarita territoriale in merito alle indicazioni sulla prevenzivne primarviz dell infezione.

Tra gl elementi eritie} che ritardanoe o ostacolane P'accesso al test, che possons essere diversamanie
rappresentati sul territorio italiano. sono compresi una bassa percezione del rischio, scarse conoscenze su HIV
¢ terapia (in parte conseguenti alle insufficienze nell’educazione sessuale ¢ alla sahute), insufficiente
mformazione sui servizi offerti, lo stigma associato alla L patologia, fa prwuum}mm sulla privacy, reticenze
individuali e soctali nell"affrontare tematiche associate al tema “sessa” in senso lato, inadeguata formazione
sy mmm!fm;,. searsa valutazione dei rischi, ostacoli Joo wistici (orari ¢ luoght non sempre compatibili con e
esigenze dell utente), difficolid ad approfondire efo interpretare fe abitudini sessuali deghi wenti/pazient al
fine di chiarire il rischio di infezione e/o trasmissione. Per le criticita e gli interventi in merito aila condizione
di gravidanza, si vedano altre parti del presente Plano.

Vi inolire ricordato che 1 dati del I «Progetto di vicerca per Viodividuazione e Ta sperimentazione di modelli &

mtervento atti a migliorare Padesione al test HIV» del 20082009 evidenziavano una situazione di estrema
disomogeneitd dell'offerta del Test in merito al percorso offerto, fa gratuitd, Vanonimato, comnsedling pre ¢
post-test. fa consegna delf'esito ¢ il collegamento al percorse specialistico di cura,

Hiferisoe ati

Study Gooup. nitistion of mictroving Serapy @ vty a5 mptoman
FILAG Saudy Geowp. A il of ey anteretrovinals aod ssowaaid s

HIY ivfecuon M Engl f Med
entrve therapy n Adtica N Baghl xm;

S Coben, ¥ Chen, M. MeCasley Antirehiovin
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serapy 1 Gw prvention of HIV- £ ensmission. N Engl 1 Med 2014375 530403
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i, Aumentare e diversificare le oceasionvmodalitg di accesso al rest

DESCRIZIONE DELL’ARGOMENTO
L. identificazione precoce dell'infezione da HIV nella popolazione infetta e inconsapevole € gia prevista ra gh
obientivi per it controflo delie infezioni croniche dei Plani Regionall di Prevenzione 2016-2018 (Obiettivo 9,
Pugin 8.3.21,

5

In particolare, i Test vo attivamente offerio a twite ke persome od alto rischie di infezione, avendo come
riferimento sia | dati epidemiologici, sia e osservazioni dei centri di cura italiani riguardanti | nuovi assistts,
Meritano particolare attenzione le seguenti condizioni o situazioni: vomini che fanno sesso con uomini (MSMy,
rransgender, lavoratori ¢/0 lavoratrici del sesso, utilizzator di sostanze stupefacenti per via endovenosa,
gravidanza, violenza domestica, detenzione. migranti (in particolare provenienti da paesi ad alia endemiaj.
persone senza fissa dimora ofo emarginate, partner di persone con HIV, persone con pit partner sessuall, figh
di dunne con HIV, coloro che iniziano un trattamento per tubercolosi, persone con inferioni sessuabmenie

trasmesse, persene con ifezione da virus dell epatite B ¢ UL soprattuto se giovani ¢/o con infezione acuta,

Per aleune delle condizioni/situazioni prima elencate, specifici contesti samitari (servizi per la diagnosi ¢ il
i wattamento delle Infozioni sessualmente trasmissibili, servizi per | tossicodipendenti, servizd prenataliy <
| pongone come luogo 4 elezione per Ueseeuzione del Test, cosi come alcuni contesti non sanitari, al momerso
Hmitatamente presenti nel nosire paese. Questo uliimo modelle, fondato sul CRVUT, & fortemenie
raccomandato dalle Hinee guida UNAIDS ¢ ECDC, ¢ prevede Io svolgimento in sedi di associaziond, contesti 4
bassa soglia, luoghi di aggregazione.

SINTESI CRITICITA
Nonostante sta dispombile Paccesso ol Test ativaverso vari canall, wa proporzione dlevala delfe smove diagnosi veene
ancerg effettugt rdivamente, Le principali canse i questo fenomens possong essere;

Linsuffiviente sensibilizzazione dellu popolazione:

La nom cmogenea orgonizuedione dei servizi sal ferriterio nuzienude;

Assesza o Hmbtaty presenza df servig nou senitari’ Community-Based (CBVCT) calibroti per incontrare Ie
popaiazioni target;

Mancanza di politiche ¢ programwmi comtingativi di accesse af Test, vstacoll i varia natura all ssecuzione del test
tupide in contesti non sanitar, differentemente da quanto scoade in alis paesi

INTERVENTI PROPOSTI INDICATORI DI RIBULTATO
L Atmare continuativamente | programes mivati alle 1 1. Numero 3 progeameni attivatl; verifica dell incremenie
promodone del Test ¢ del counselling, che includano dei Test a  fosw del programma eseguite
anche la riduzione dello stigma sulla patologia ¢ Je Monitoraggio.

informazioni sul benefici & una diagnost precoce, come
gid previste mel GU 191 del B8.2011 anche con
APPIGCLE proatiivi.

2 Procedere a uwpa verifien dell'esisionte (esperienze | 2. Muappatura dei centri sanitsri crogantt ¢ test, della
wrnitorialvregionalil, per favorirne 4 potenziamento. caratteristica dell offerta e della coerenza con quanto
Patenzigre la presenza, a tivello tervisoriale, & centri indicato anche i riferimenio a centrl santart dvoli g
semitari (ambulatoriipunti prelievo/ventrt IST) che popoedazioni target.
contemphine Vofferta del Test gratuite ¢ de!
counsetling, senza necexsith & preserizione medica,

3. Iacrementare e fuvorive sirategie paraliele, secomdo i 13, Mappatora ¢ monituraggio dell ativazione ol iniziat
modello fondare s CBVCT*, che promuovanc CRVCT rvivolt a popolaziont target. Valuwzion: di
Tescoumone del Tedd ¢ del cowselling  nelle benchicio/s Moacia,

popolaziont target prima clencare, anche ad opera di
operatort sanitart o non sanitar adeguatamente fnmat
ino contesth nen semitarh, Al proposita, ¢
vaccomandato;
o colmvalgimeno del rappresentsti  delle
popolaziond  farpet  fassociaziond
riferimentoy al fine  di concepire,
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programmare,  calibrare ed  cseguire
Vintervento nel miodo pily idones,;

Una semplificazione  normativa per: 1)
favorive un approceio 18T imegrate gratuitn,
nonché Puibizze & mesei informaicd e
nuove teenologie; 21 favorire In creazione e o
sviluppo dell'secesso al wst in siuazioni
esterne al’ambitc  sanitaric ¢ ad  esso
collegate. 3) favorire il coinvolgimento diretto
nello soreening ¢ nella comunicazivne del
risudtato di operatori di associazioni anche non
appartenenti alle professionl sanitarie, se
debitamente formati,

4 Avviare  programum i specimentazions  di | 4 Individunzione ed esecuzione di protocolli operativi
counselling ¢ testing in contesti extra uospedalieri sulla materin. Suecessiva valutazione ed eventuale
tgruppi  di comunitd) fucendo riferiments 2 oplementszione.
esperienze internazionali di suceessn,

S Vadutare Pimpatto ¢ s diffusione dell’auto-test | 5. Monitoraggic a1 fine di verificare [efficacia
reperibile in farmacia, dell’auto-test in termini di incremento nel numers di

nuove diagnesi per wnno e nella precocity della
dingnosi anche riferita al numers & linfociti CD4
rilevati. Verifica da parte del medico del centro
chigtico che effetiug In prima visita delle modalita
dell’avventa diagnosi (self-test/centro clinico).

6. Richiedere  alle  farmacie consegnare | 6. Monitoraggio dei contatti al n. verde 800.861.061 del
allacquivente  del'auto-test al  momento della Servizio  pazionsie i coumselling  mullilingue
veadita (o allegare in caso di acquiste en-line) un delf Istituto Superiore di Sanith,
breve soritto informativo redatte dal Ministero della
Salute, contenente tra Paltro, § numers verde
B00.861.061 det Servizio mpmionale di counselling
multilingue dell'Istitute Superiore df Sanith da
cealattare per avere supporto, assistenza o ogni utile
informazione anche in relazione sl utitizzo del test
¢ alPinterpretazione del risultate con particolare
riguarde ai limiti temporali per Vaffidabilith del test
stessa,

7. Uentinugre o garaniee g possibilith di execizione det | 7, Mappire ¢ moniterare U aspeto di Sratattd ¢ mtervenire
N grateiio ¢ iy anonimuts, tramite ghi strumentt normativi laddove nog appdicato,

B Favorive Duwtitizze delle muove feonstogle (es B individuazione ed esecuzione & protocoifi operativi
prenotaziont via web, app) of fine & colfeoare con sulla materia. Succussiva valwtarione od eventusle
Jaciig Dutente ai servizi esistenti ¢ Promiavere implementazione. Utile la ripetizione i esperienze
stramentt divudgativi i anovahtazions del risciio. A esistents df successo {www failiestanchen i,
tal proposito, & raccomandata una semphificazions
normativa per favorire un approccio IS T-integrato
nofiche Vutilizo & mezsd infoomaticd o/p Ve

; teenologie. Utile i collegamento in rete tra ambient) di
‘ offerta de! Test sanitari ¢ non.

S Eefintre fe provedure che permettanc faccesse of Test | 9. Monbtorare I anivit volte all'stienmimenta di un
< minord, senza obbligo di richiesta del vonsenso da mtervanty normativo che faverisca ai minor Paecessi
parte del gealtori, con fmtervent nurmativi adeguati. al Test ¢ af successivi passaggl,

Attori da Assessoratt Regionali € rete dei Centri lerritorial] per Pesecuzione det test, Centri per | aasistenza delle

coinvolgere | Persone con HIV/AIDS, IS5, Commissioni Regionali AIDS, Assessorasi Regionali Saniti, Assoviasions

) Societd Scientifiche, Sezioni L ¢ M del Comitato Tecnico Sanitario del Ministero delia Salute.
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Tempistiva | Consimento dell esistente ¢ convolgimento doght Avori eotro 12 mesi dalla dat 4 esecutivita del Prano.
suggerita definizione delle strategiv e completamento delta fase di formazione entro 18 meest; attivarione dells rete
parallela CBVCT entro 24 resl, attivita a regime entro 36 imesi,

& feommunity-hased vohmiary conrseling and testing iy sy pesgrant or service Pt affers HIV comnselling vond s ey on
< woltertiry basis oumside formed health feilivies
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2. Garantire in tempi brevi la diagnosi ¢ il collegamento al pereerso 4 ocura
{(Strategie di diagnosi e linkage to care}

DESCRIZIONE DELL’ARGOMENTO
La diagnosi sierologica di infezione da HIV deve basarsi su it test i oltima generazions (alla daw di
redazione del presente docummento, su test di quana generazione. in grado di evidenziare gli anticorpi anti-
HIV-12 ¢ comtemporaneamente Pantigene p24%) ¢ seguito da un saggio di conferma tra guelli
mternazionalmente scoettat, La positivitd riscontrata mediante test rapido deve essere confermaia su siero
secondo la procedura sopra descrifia,

W collegamente af percarso di cura della persona needicnosticate & orciale ol fine & varanticle
Fossistenza adeguata ¢ per limitare ln diffusione dell intorions tes. sostenere i paziente nel processo di
accettazione ¢ di comunicazione ad altri,  partnery, In conseguenya, | tempi di risposta dell esito del Test,
“Paccompagnamenin” della persona presso it centro di cura e fa presa in carico, un adeguato sostegno anche
da punto di vista dell equitibrio psicologico sono aspetti cruciali per lmitare la perdita di comatto del
padiente.

SINTESI CRITICITA

in falia. Vesecuzione dei test diagnostici per l'infezione da HIV deve essere effettuata in conformitd 8 quanto
previsto dal documento di consense sulle “Politiche di offerta ¢ le modalita df esecusione del test per HIV
in lalia™,

Nel documento, si silevano tettavia, alcune arce che necessitano di adeguamento in base alle recenti
evoluzioni delle conoscenze. In particolare vanno aggiomnati alcuni aspetti tecnici (es.: generazione del test),
ridefinito il ruolo dei contesti non sanitari e inteodotti U ome testing (self-test) elo home sampling, & nuove
tecnofogie (es.: prenotazioni via web, app). E opportuna, inoltre, una revisione dell"offerta del cownselling e
di alire procedure previste che possane ostacolare o complicare Daccesso al test e 1 livkage 1o care.

News sono inoltre contemplore procedwre’stratogie atte g garaive i linkage to care defla persona risulion
pasitiva af test,

INTERVENTI PROPOSTI INDICATORI DI RISCLTATO
I Produrre un nuove  documento  (in | 1. Antivazione del tavolo teenico di competenza per la
sostituzione def precedente) sulle “Politiche ndetinizione del documento, con il colnvelgimento
di offerta ¢ le modalita di esecuzione def test di ttti gli attori (comunita scientifica e associazion]
per HIY  in Halle” ¢ pravederne i pazienti e/o comuni colpite). Tnvio del nuovo
Faggiomamento periodico. documento in conterenza Siato Regiont,
I individuare  opporiune strategie  per (2 Verifiea della strategia avviata anche in bose
wssimizzare "avvio al trattamento con la all"adesione alla stessa degli attori da coinvolgere ¢
partecipazione di tutti ghi attori {comunita alla rilevazione del tempo intercorse tra I esecuzione
scientitica e associazioni di pazienti e/ del test ¢ il contatto con un centro clinico deputatn
comunita colpitel all"assisrenza,
Attori da Sertond L ¢ M det Comitato Teenico Sanitario del Ministero della Saluie, Aseensorat regiomali atla
coinvolgere | sanith, Commission] Regionalt AIDS, Asweiarion, Societd Scientifiche, Regioni
Tempisties £ Sei mesi dalla date di esecutivith del Piano per attivazione del savols tecnico ¢ 12 mes perla
sugeerity produdione def documents,
..... 2, Veritien della strategia a 18 mesi
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Prevenzione e provvedimenti per la disgnost precace e Vemersione del sommerso:
comunicazione rivolta alla popolazione generale ¢ strategie mirate u popolasion
specifiche

L Comunivazione rivolta alla popolazione generale

DESCRIZIONE DELLARGOMENTO

Le Campagne di comunicazione hanno lo scopo di sensibilizzare la popolazione sul tema HIVZAIDS, fornire
informazioni corrette. sostenere le varie attivith di prevenzione in essere. Una campagna sull " HIV/AIDK,
per avere efficacia, deve rientrare in una strategia nazionale, prevedere una serie di azioni correlate ad un
obicttive di base, da diversificare in maniera tale da raggiungere § vari gruppt target. Sl plane della
comunicazione e, infatti, importante coinvolgere anche i rappresentanti dei gruppi chiave, affinché le
informazioni possano essere credibili ¢ le raccomandazioni convincenti. Per avere ung comunicazione di
qualita risubia indispensabile 1l coinvolgimento di figure professionali esperte, ¢ conoscere entita delle
risorse destinate.

Nel corso degli ultimi anni sono state condotte ricerche ¢ studi per valutare fe conoscenze ¢ I percezione
della popolazione italiana, e di alcuni segmenti di popolazione in particolare, in wema i HIV/AIDS, Le
lacune evidenziate vanno dalla non corretta valutazione dei rischi di aloune pratiche sessuali, all infondat
timore nei confronti delle comuni relazioni quotidiane can fe persone con HIV, sine ad un"errata sonoscenza
del “pertodo finestra™ {ovvero della fase in cui il o8t per HIV resta nor informative dope Pavvenuia
infesziong) ¢ uno scarso ricorso al test HIV ¢ all uso dei mezzi di protezione barriers. Emerge anche i gap
mformativo relativo alle nuove conoscenze in ambito di possibilita di prevenzione, sia per quanto riguarda
fa PrEP sia la TasP. | giovani sembrano maggiormente disinformati con un trend negative nell’uso del
profiattico.

Da wito quamto sin qui esposto, emerge chiaramente, nella relativa paucitd dei dat disponibili, che
Fottenimento di una maggiore informazione sull'infezione da HIV nella popolazione rimane una priorin
imprescindibile,

SINTESI CRITICITA
L3 dati citatd in premessa, emerge o necessitd di una magpiore informazione sullinfezione da HIV nelly
papolasione,
In Ttatia if processo di costruzione delle campagne di comunicazione su HIV/AIDS non ha Sempe seguito
quanie premesso, Pertanto, le campagne sono risultate spesso non adeguate al raggiungimento di determinat
obietiivi e slegate dalle priorita delle steategie nazionali. Inoltre i possong evidenziare altre eriticita;
- Mancanza di continuits temporale {questo porta 4 non essere riconoscibile i emay;
Scarsitd di azioni di monitoraggio e valutazioni pre ¢ post per verificare impatio ed efficacia;
Searsitd di risorse investite in it quest anni utili ad ottenere dei risultati efficaci in ambilo di
comunicazione,

INTERVENTI PROPOSTI INDICATORI DI RISULTATO
boAttivare delle procedure standard per la | 1. Monitoraggio.  Verifica  dellattivazione  delle
realizzaziong delle campagng i procedure.
comunicazione che preveda i raceordo tra DG Verifea dell esecuzione ¢ della realizrazione:

Comunicazione, Sezioni L o M del OTX,

, e R Yalutazione pre-post: verifica delle risorse
Esperti di comunicazione.

congrue allo svolgimente

e

Attivare una campagra i comunicazione
nazionale della durata di tre anni, in accordo
con e priorita indicate dal seguente Plano
Nazionale, con il coinvolgimento del MIUR

] /\/\5}
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il Ministero parl Opportunitd (Patrocinio), |
conmtenutt della campagna dovranno essere
sabilitt dalle Sezioni L e M del CTS, con
atcuni i essi diretamente colnvolt nelle fasi
di reaiizzazione. La Campagna dovra essere
artieodata su
popolaziont target, dovrd contenere olement
di lotta allo stigma e alla diseriminazione sulle
persone con HIV ¢ loro partner,

popelazione  generale,
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L1 Mondo glovanile
Intradunione

Gl ambiti privilegiati degli interventi rivolti al mondo giovanile vengono individuati nella scuola e
nefl'wilizzo del web e dei social network ai fini della diffusione della culturs della prevenzione ¢ della
assynzione di informazioni sulle conoscenze ¢ sul livello di attenzione in merito ad HIV ¢ alle infezioni
sessualmente trasmissibili, in particolare. anche se non esclusivamente, tra | giovani che hanno lasciato la
scucka e non sono entrati nel monde del lavoro. Interventi formativi rivoli agh studentd universitarl sono
ritenuti wtili alla creazione di educatori tra pari in contesto universitario ed extrauniversitario,

DESCRIZIONE DELL'ARGOMENTO

Gl interventt di prevenzione dell’infezione da HIV ¢ delle 1ST devono necessartamente rivolgersi ai
giovani, affraverso percorsi educativi che I guidine ad assimilare la cultura della responsabilitd nei confronti
del proprio ¢ dell"altrui essere psicofisico. La scuola & il uogo elettivo ove wil imerventi possono trovare il
pilt efficace sviluppe, Neghi ultimi anni, ghi interventi di prevenzione sembrane aver subito. nella scuola e
tra la popelazione giovanile in generale. un processo involutive, accompagnato da un marcate calo di
interesse sia delle Istituzioni, sia tra i giovani stessi.

SINTESI CRITICITA

Interventi di prevenzione che comportane la necessita di trattare argomenti fnerenti alla sessualith sono
ancore causa di conflitti ¢ prese di posizione ideologiche. in largs misura estranei ai giovani, che hanno
rappresentato ¢ tutiora rappresentano un serio ostacolo mell affrontare nelie scuale le tematiche incrent] a
HIV/AIDS e IST. Pur nel progressivo diradarsi deghi interventi di prevenzione, in base ai dati pid recenti I
seuola sembra mantenere un ruolo centrale come punto di riferimento informativo su HIV/AIDS e 18T, con
i compito di sostituirsi alla famiglia sv quanto a quest ultima rigsee difficile o impossibile affromare. La
nuova composizione della popolazione scolastica, con una percentuale sempre crescente di giovani di
recente immigrazione, provenienti da contesti culturali differenti, rende pit complesse ¢ urgente articolare
corretts intervent! di prevenzione che tengano conto della nuova realta. In conrotendenza riapetto all o
seinpre pie esteso det social network e di mternet. Pinteresse degh studenti sedicenni ad approfondire [a
conoscenza sulle tematiche inerenti HIV/AIDS e IST atteaverso questi mezzi risuita modesto, ¢osi come 1l
desiderio di discuterne con gli amici, a suggerire che il tema sia rirenuto dai piti non coinvolgente e di scarso
Cinteresse. Fino ad ora, gli interventi di prevenzione nella maggioranza dei casi sono stati delegati dalia
scuola ad enti esterni ¢ ad associazioni di volentariato, risultando. un corpo accessorio, se non estranes, al
processo educativo, La trattazione della tematica HIV/AIDS e IST senza contestualizzarla in un programma
piu articolato di educazione alla salute rappresenta un ulteriore ostacols al successo degll interventi &
prevenzione. L'inserimento nel cwrviculum formative seolastico delle temctiche o prevenzione ¢ o
eidncazions affa sahwe ¢ afla sessualit; rappresenta lintervento cardine sul quale st fonds in prospeniva it
e successo mella viduzione della digfusione di HIV.

INTERVENTI PROPOSTI] INDICATORI DI RISULTATO

L Predisposizione di un documento di indirizzo da parte | |, Realizeazione  entro I8 mesi

delle due Sezione L e M del CTS sulla materia. 1 dall’approvaziene del presente Plane
documento sar2 volte s delineare le tematiche Narionale. Monitoraggio.

relative a HIV/AIDS ¢ IST in un progranums
complessivo di prevenzione ed educazione alla salute
da integrare nel curriculum scolastico. Tale
programma, adeguato alle fasi evolutive delle
diverse eth, dovra essere rivolto agli studenti delly
scuels di ogni ordine e grado.
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Realizzazione i un  programma complessivo  di
educazione alla salute ¢ alla responsabilita verso se
stessi ¢ gli altei, elaborato dai Ministeri competenti,
acl"ambito dell’ esistente protocotio MDSMIUR, incui
fe tematiche della cultura della prevenzione di HIV ¢
IST siano inserite in un contesto pid ampio di
educazione alla salute,

Elaborazione  di  un programma i formazione
indirizzato agli insegnanti degli anni di corso ¢ delle
discipline interessate,

Attivazione di un programma di educazione tra pari
vivolto agh studenti degli Istituti secondari di secondo
grado, &l fine di favorire la partecipazione aitiva ¢ §
protagonismo giovanile ¢ di rendere pit efficaci gii
unerventi di prevenziong,

Censimento e “registrazione in un Albo specifico” delle
associaziont di volontariato, che hanno un’esperienza
significativa in attivita di prevenzione in collaborazione
con le scuole per la realizzazione di specifici progets
sducativi,

Comvolgimento delle associazioni di volontariat
censite nell’affiancamento dell lstituzione scolastica
nelia  realizzazione  di specifici  programmi  di
prevenzione ¢ per Dattuazione di programmi scuola
lavaro,

Coinvelgimento  delie  Universiti  nel processe i
formazione degli insegnanti attraverso I'attivazione di
corst di perfezionamento, realizzati in collaborazione
con e assoctaziont, che offrano formuwione cortificata
sui temi della prevenzione sanitaria,

Costituzione di un gruppo di lavoro comprendente
espertt della comunicazione attraverso social network al
fine di disegnare una strategia di rilevazione delle
conoscenze/attituding del mondo giovanile nei confronti
di HIV/AIDS ¢ IST ¢ interventi & prevenzione e di lotia
allo stigma,

Formazione in materia di IST indirizzata a studenti
universitari, con previsione di attribuzione apli stesst o
crediti formativi nella materia, perché svolgano attivita
peer-o-peer di informazione e sensibilizzazione in
materia di HIV/AIDS/ IST verso wi gli studenti de
rispestivi atenel. Attivazione di strumenti di rilevagione
periodica dei risultati ottenuy,

L

s

i

Realizzazione  entro B mesi
dall’approvazione de! presente Plano
Nazionale. Monitoragpio,

Nuamere dei  dogentt  che  hanno
partecipato alla formazione specifica i
almeno 10 istituti afferentt a ciasoun
afficto scolastico regionale entro due
anni  dalfapprovazione  del  presente
piane,

Numero i scuole che ha attuato il
prograpuna di educazione tra pari, antuo
18 mesi dall’approvazione del presente
Piane MNazionale. Monitoraggio.

Da  realizzare oo 12 mesi
dal’approvazione del presenie piano.

Numero  delle Assoclazioni di
volontariate  censite  comvelte  nella
realizzazione  d&i programmi i
prevepzone. Monitoraggio.

Numero & corsi attivat,

Attivazione del gruppe di lavero eniro
¥ mesi dail’attivazione del piano,

Aumento delie conoscenze sulle I1ST ¢
sul ruolo protettivo e il corretio uso del
profilattico 1ra i giovani. Incremento
dell’'use riferito di preservativi nelia
faseia d'etd 19225 anni.
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2. Strategie rivolte aile popolazioni chiave
2.8 MSM: wemini che hanne rapporti sessuali con ubtri vornin

DESCRIZIONE DELLA RGOMENTO

Con MSM si intendono gli vomini che hanno Fapport sessuali con altri ueming, indipendentemente dajla
loro identificazione come uomini gay o bisessuali. F nota la persistenza e la sproporzione dell “epidemia

le pitt informate nel nostroe pacse la ricerca europea EMIS del 2610 e la ricerea dell Universita Bologna
del 2014 delincano che gh MSM generalmente fiportano conoscenye piti accurate rispetto agh ali

specifiche attuaimente disponibili. I livello di conoscenza e i fatiore individuale comportamentale (uso
del preservativo, numerosita di parier. ece.) non spiega quesia sproporzione, alimentata piuttoste da
fattort strunturali come:

* Al prevalenza gia presente stimabile intorno al 10%,

*  Alta capacit trasmissiva del sesso anale (18 volte maggiore def 5550 penetrative vaginales,

*  Configurazioni e dinamiche di network che accelerano I epidemia,

L'omofobia {sociale ¢io interiorizzatay & un ulteriore fattore struturale, che ha risvolii sia sul piano del
condizionamento nell accesso aj servizi. sia sul piano dell’aumento del rischio individuale, Inoltre

comunitaria e consapevole del rischio,

SINTESI CRITICITA

Nonostante gli MSM siano universalmenie riconosciui Lome uni popolazione chiave, poco viene fatle
per rispondere ai suof bisogni di prevenzione. Se sul piano struttarale pli MSM hanno a-priort un hivello
di esposizione al rischio pils alta, suf piano del Comportamento individuale o' spazio per ridurre o
svantaggio iniziale. Secondo EMIS su V6689 MSM in Jtalia, il 44.9% ha fatto sesso con uomini prima
dei 18 anni, il 45% sesso anale prima dei 20 annj, il 34.3% sesso occasionale con pitt di ¢ uomini
nelt ultimo anno e i1 40, 49, dicoloro che avevano avato partner oceasionali nell” ultimo anno non avevg
sempre usato il preservativo nel sesso o anale. Lo stesso rapparto con 1 servizi @ critico. ¢ la
frammentazione dei servizi di Testing HIVAST e 1y mancarza G un approccio di salute sessuale non
atttanc. il 28.5% non aveva mai fatto un west HIV, solo il 4 L2% 1o aveva fatto nell* ultimo ane, il
38.3% di toloro che aveva fatto un test ery insaddisfuto del cemnseliing ¢ i 43.1% non aveva potuin
parlare di sesso, meno del 30% aveva fatto controlli per IST diverse dall vy rel ulthne anno o PO
pit del $0% dichiarava di “8Sere vactinato per eparite B, | programmi di prevenzione sonoe assenti.
Secando SIALON 2, solo i 35.9% 2 sato raggiunto da programmi o prevenzione nell ultimo anno,
percentuale che scende al 27.7% tra ghi under 25, 1 generale, gl MSM under 25 sono mene ragghunti
da Programmi di prevenzione, usano meno i} PIEservativo o fanno meno if Test

0 questy soto-popolazione, rispetto alla popolazione generade, La popolazione MSM risulta essere tra |

gruppi di popolazione. tendono ad usare con maggior costanza il profilattice nei fapportt occasionali, |
ricorrono al test HIV, In particolare da EMIS visulta che: ¢ pressoché universale nella popolazione MSM
italiana la conoscenza che | AIDS ¢ causata dal virgs HIV ¢ che ¢ necessario un st per stabilire se si |
i@ 0 meno infetti da HIV (98%; che il 94% dej rispondenti sa che ad ORI NN esiste una cura risolutiva
per Nintezione da HIV, e i1 92% ¢ 5 conascenza che Uinfezione viene tenuta sotto controllo dalle terapie |

PHIV-fobia produce effet negativi sulla qualita della vita delle persone con HIV ¢ sulla gestione ;

INTERVENTI PROPOSTI INDICATORI DI RISULTATO
Lo Favorirg Cempowermenr o eoimvolgimenio ¢ Numero ¢ tipologie di azioni per il
Aiva degli MSM (rramite 1 comumt gay coinvolgimento attive della Comumith gay
erganizzata), nel processo di elaborazions ¢ arganizzaa,
izzg&%emgnmz%mxe di politiche, programmi e *  Moaitoraggio, Numero di programmi di
aziont & prevenzione, ’ shazione dedlo stigma,
C 2 Favorire prograrumi di riduzione dello stigman ‘

*  Monltoraggio.  Numero di campagne
informative e di preservativi e lubeifioants

Omofobico,  nella popolaziong
-generale ¢ tra gli operatori sanitart
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o HiV-fobico, all'interno della distribuiti. nell’ambito  dei  programmi

comuniia degh MSM,

A Favorire  la promozione  di campagne
informative mirate al targel, programmi di
prevenzione ¢ peer-education e programmi di
disribuzione  gratuita  di  preservativi ¢
lubrificanti, non solo nei luoghi dove gli MSM
$1 incontrano, ma anche nei servizi sanitari con
et v-z;:m.tm@ i contatio

4. Favorir Papproceio & “prevenzione
mmbmam mirata che ingluda

oo PriEP, TasP e PPE:
o Programmi  community-hased  di

offerty di test rapidi HIV od IST. iy
particolare presso sedi & associaziond,
Checkpoint, locali gay, luoghi di
oo i prostituzione ¢
sperimentazione di ulteriont modelh
alternativi complementari all offerta

mirati al larget,

Monitoraggio. Numero di programmi di
prevenzione  combinata che  includano
TasP, BrEP ¢ PEP; numero vaccinaziont
offerte ed effettuate nel contesto; Numera
di servizi che integrano offerta di ew IV
abirt controlll  IST. di
gradimenty dell utenza.

Lon Livelin

boys
T

standard;
Vaccinazioni per MSM nei tunghi
frequentati, secondo  linee  guida
vigenti
Attort da colnvolgere Associazioni, Societd Scientifiche, Serioni L ¢ M del
Comitato Teenico Sanitaro del Ministero dells Saiute.
Commissioni Regionali AIDS
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2.2 Persone che utilizzano sostanze

DESCRIZIONE DELL ARGOMENTO

1152.8% del 1otale dei casi di AIDS segnalatl tra il 1982 ¢ il 2013 ¢ attribuibile alle pratiche associate
all uso di droghe per via iniettiva. In questi anni § Servizi (pubblici ¢ del privato sociale), attraverso |
programmi di Riduzione del Danne (RDD) ¢ 1 trattamenti {sia di scopo sia ¢cART), hanno svolto un
ruolo determinante nella prevenzione dell HIV 1ra gli Injecting Drug Users (1DL). S veda il irend in
duninuzione delle diagnosi di AIDS 61.4% nel 2001, 12.3% nel 2014 cosi come la prevalenza delle
diagnosi di infezione da HIV che, nel 2014, scesa al 2.3%. Tuttavia, va sottolineato che la quota dei
testati nei SerD) nel 2014 ¢ stata solo del 38.7% ¢ che tale percentuale & pressoché costante dal 2010,
Altro dato da evidenziare ¢ Ja percentuale di detenuti tossicodipendenti presesti in careore al 34
dicembre 2014 pari al 22%.

SINTESI CRITICITA

Neglhi ultimi anni sono mutati 1 modelli di assunzione ¢ | contesti: Peroing non & Punica sostanza
utilizzata per via iniettiva e, nel contempo, si registra un significativo sumento di modalita di assunzione
non endovenosa di sostanze: nuove sostanze psicoattive sono disponibili sul mercato e si diffondono
pratiche quali il "chemsex”. L'uso di droghe pud comportare altri comportamenti a rischio. fra i quali
una maggiore frequenza di rapporti sessuali non protetti che rappresentano un rilevante rischio di
contrarre HIV, HBV.HCV, sifilide, ¢ che possono comprometiere I'aderenza ad eventuali terapie (PrEP
o cART) Si registra, inoltre, una certa riluttanza da parte dei giovani assuptori di rivolgersi a servizi
Istiuzionali percepiti come stigmatizzanti e non appropriati ai foro bisogni. Riguardo alle conoscenae
deghi IDLL esiste un unico studio condotto dall’I8S pel 2012, svolto in servizi per in cura delle
dipendenze SerD e in servizi di Riduzione del Danno. Secando lo siudio, solo il 47.9% degli DU
conosee le corrette modalitd di trasmissione dell"infezione da HIV, percentuate che scende al 37.5% nei
CONSWNALON per via non inlettiva,

Alivello internazionale, la RDD ¢ fa strategie di intervento raccomandata per contrastare la diffusione
delle infezioni correlate all'uso di droghe sia per via iniettiva che per via non iniettiva. In particolare si
raccomanda la distribuzione di siringhe ¢ & altri strumenti {paraphernalia) in base al contesto speeifico
dei consumo ¢ alle modalita di assunzione. Vengono altresi raccomandati interventi di prevenziong
deli’HIV nelle carcerd,

In talia o scenario degli interventi di RDD, come emerge dalla Relazione al Parlamento 2015 (DPAY
presente aree di criticitd: geografia diseguale, intermittenza  delle prestazioni/finanziament,
differenze/disparita tra i sistemi regionali. L’inclusione della RDD nej LEA. recentemente approvati,
rappresenta un'opportunith per H superamento di questi limi.

INTERVENTI PROPOSTI INDICATORI DI RISULTATO

1) Favorire 'lmplementazione programmi di Lo Moniorare ¢ verificare del numers &
Riduzione  DannofRischio  (niettive, programmi ¢ diswibuzione  geoprafica
sessuale ¢ igienico-sanitario), in linea con RDD (cona. disirlnghe, preservativi, 1
i documenti internazionali, previst dai conpvalty, I con OSTY
LEA recantemente approvati,

2y Favorire Vempowermant € 2. Monitoraggio. Numero, tipologic di arion
colnvolgimento attive delle Associazioni ¢ modatita di coinvolgimento attive delle
¢ realtd organizzate di persone che Associaziont ¢ PWUD.
utilizzano sostanze (PWUD).

33 Favorire  la promozione campagne 3. Monitoraggio. Numero campagne attivate

informative HIV ¢ IST mirate, {guantita di materiale informativos,
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41 Favorire Nattuazione di programny volti a 4. Monitoraggio. Numero di  programmi
migliorare  Paccesso agli strumenti di attivati,

prevenzione qualt la PEP, PrEP e TasP,

L

Monitoraggio. Numero di - programmi

51 bavorire attuazione, in collaborazione artivati per tipolog)
con le ULLOO. di infetivologia, di
progranynt di offerta attiva del est HIV ¢
delle infezioni droga correlate nei SerD)
(Bota Aj e nei contesti a “bassa soglia”
secondo programmi community hased, di
offerta di test rapidi HIV in particolare
presso sedi di associazioni, Checkpoin,
fuoghi di incontre ece..

fr. ‘xluniiar&g‘gia Numero b intervend
6} Favorire dinterventi rivolti & persone specifici.
defenute che wtilizzano sostanze 7. Monitoraggio. Numero di interventi,

7y Favorire Pattuazione di reti territoriali,
altraverse H colnvolgimento di servia
pubblici & non governativi,

Nota:

SIAVETSS
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2.3 Dhetenuti

DESCRIZIONE DELL’ARGOMENTO

La persone detenune che nel 2015 sone wansitate all’interno degli Istituli penitenziart ahiant sono state

103,840, Sulla base di numerosi studi di prevalenza puntuale. i stima possano essere circa 5.000 fe persone
sierepositive per HIV, di cui circa la meta non noti o non dichiaratist tali af servizi sanitari penitenziar). Per
i SSN, che dal 2008, ha in carico Dassistenza sanilaria alle persone detenute, i periodo della detenzione
rappresanta un momento usico per avvicinare al propri servizl un cluster di persone altrimenti ditficilmente
ragpiungibitl, Nel 2012 la Conferenza State Regioni ha approvato un documento di Indirizzo “Infosione da
HIV ¢ Detenzione” che indica gli interventi necessari alla gestione delle problematiche dell Inferione da
HIV nel contesto detentivo.

SINTESI CRITICITA

Non sono stati condotti in [alia studi relativi all"incidenza di nuove infezioni e non & quindi noto il 1asso
snnua di siero-conversione ad anti-HIV in carcere, pur essendo stati riportati singoli casi di siero-
conversione durante detenzioni inimterrotte. Ugualmente, ¢ noto come pratiche “a rischio™ per la
trasmissione del virus HIV quali rapporti sessuali non protetti, wilizzo di aghi usati e ratuaggi siano tultors
comuni all'imterno delle prigiont. E' necessario disporre di dati epidemiologici uificiali e certd in base wi
gualt individuare le eriticitd sanitarie intramoenia ed allocare i opportuni Interventd,

INTERVENTI PROPOSTI INDICATORI DI RISULTATO

I Creazione di un Osservatorio Nazionale sulla | 1. Verifica dell atuazione. Monitorag FEI,
Salute in Carcere, presso Plstituto Superiore di
Sanitd, in grade di coordinare § gid previsti
“Osservatori regionali per la tutela della satute in
carcere”  fornendo  dati  epidemiologici
acoreditati od aggiomati sia a Hvello locale che
nazipmale.

2. Auivare programmi di formazione specifiei | 2. Verifica dellattuazione. Monitoraggio.
riguardanti tutto i personale sanitario ¢ di
polizia penitenziaria, N . . .

3. Proposta normativa che preveda la “presa in | - Verifica dellattuazione. Numero di Counselling
carico” del detenuto, con I'obbligo per i Servizi ¢ Testin ingresso ¢ in follow-up. Verifica della
Sanitari di offrire, reiteratamente nel tempo. un creazione del codice di condotta ¢ attuazione
caunselling adeguato ¢ un accesso volontario e deilo stesso. Monitoraggio.

libero al test di screening d'ingresso. il tutto
teiterato nel tempo. Adeguamento della proposta
formativa a o il personale sanitarie, con
Padorione di un codice di condotia,

4. Promozione di programmi ad ampio ragpio, | 4. Numero di programmi attuati. Numero Istituti,
ossia con il coinvolgimento di tutt ¢ii attord, di Maonitoraggio.
educazione sanitaria delfa popolazione detenuta.
Elaborazione ¢ distribuzione di  materiale

specifico.
5. Promezione di programmi di prevenzione con | 5. Numero di programmi attuatl,. Numero Istitati,

preservativi e siringhe’aghi sterili (riduzione del Munitoraggio.

dannoy. Tali  sperimentazioni  andranno

congiuntiomente awtorizzate dal Ministeri della

Ciustizia e della Sahue.
Assistenza alle persone con HIV - Promuovere fa | « Indicazioni  fornite.  modalith,  canali,
garanzia della continuiti terapeutica, atliraverso Monitoraggio.
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indicazioni a tutti ghi Istituti attraverso le modalith
normative ritenute idonee: 1) mediante (8 consegna
ai pazienti liberanti di una quantith di farmaco non
inferiore ai sette glorni successivi o, 21 in caso di
trasferimento in altro istituto penitenziario, garantive
i rrasferimento dei farmaci in uso del paziente
all'lstituto che Io riceve. Favorire 8l muassimo
Pinserimento nel contimam of care sssistenziale.
del paziente in via di liberazione.
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2.4 Lavoratori ¢ lavoratrici del Sesso {ses workers)

DESCRIZIONE DELL'ARGOMENTO

Hsex work ¢ considerato uno dei fanor di alo risehio per fa diffusione deli’ HIV, Evidenze internazionali
mostrang come Je persone che lo praticano devono essere considerate fondamentali per la lotta alla
ditfusione dell"Infezione. 1 fenomeno del sex work sta aumentando dentro casa: | siti dedieat] od ¢ secial
network contribuiscono all aumento esponenzale delle prestaziont. [ e le Sey Worker (SW) di strada sono
prevalentemente non italiane, spesso forzate al sex work, sprovviste di regolare permesso di soggioro,
U2 tessera sanitaria, talvolta minorenni. alcune con vissut di politossicodipendenza problematica. 1 sex
work ¢ fenomeno a macchia di leopardo tra citta metropolitane o capoluoghi di regione ¢ piccoli centri i
provincia, non sempre monetarizzato. Si stima che in ltalia of slano cirea 70,000 SW e le prestaziont sessusli
consumate st aggirmo sul 9-10 mitiond.

SINTESI CRITICITA

Mancano dati italiani recenti, Non si conosce Pincidenza delVHIV nei SW in lialia, wé day relativi
all'aceesso al test o all’uso del condom. Una vicerca del 2014 del Codacons stima il sex work outdoor a)
60% ¢ che il rimanente 40% indoor sia artribuibile alla orisi economica e al semipre pit diffuso atilizzo delle
chat e del web che stanmo determinando i progressivo spostamento delle atrivita dalla strada al chiuso. Una
ricercalintervento svolta dal 2008 al 2014 ha evidenziato U'alta vulnerabilita dei favoratort indoor incluse le
pressiont economiche dei clientd per evitare Uusa di condom. Mancano inoltre ricerche ed interventi sul sex
work maschile e si ignorano totalmente gt asperti professionats registrando tali rapporti come relazion
omosessuail Le diverse culture da oyl provengono 1 SW rendone difficili campagne uniformi, mirate, La
poveria economica, Virregolarita giuridica, Pessere forzati alla prostituzione, la violenza, 1o stigma, sono
ostacol che alzano fa soghia dell*accesso atia diagnosi ed al tranaments sanitario, favorendo il SIS0
dell'Infezione da HIV. Non considerare 1l seX work un vero ¢ proprio lavore depotenzia il ruolo dei SW
nela planificazions e negli interventi di programmi di informazione, formazione, ricerca e prevenzione. La
pesante discriminazione subita, fa criminalita che strutta il foro Javoro, Paggressivita anche fisica a cui sono
pesst sotloposte rendone difficile la visibilith necessaria per la naschta di un attivismo formato ¢
eonsapevole.

INTERVENTI PROPOSTI INDICATORI DI RISULTATO

Lo Promuovere la costituzione di un di gruppo di ) 1 Verifica dell attuazione. Monitorageis,
lavore  Inter  Ministeriale finalizzato
al’attivazione di un sistema o mceola in
grado di fornire dari epidemiologici accreditati
ed aggiornati sia a livello locale che nazionale.

o Favorire Pempowerment e coinvolgimento 2. Verifica dell’attuarione, Numeri di programmi
attivo del SW (tramite fe realta organizzae di attivati. Monitoraggio
SWi nel processo di elaborazione g
tmplementazione di politiche, programmi e
adiont di prevenzione
3. Promuovere intervent; di formazione rivolti ad = 3. Verifica dellattuazione. Numers di interventi

operalori socio sanitard, di polizia, leader attivati. Monitoragpio.
religios? e di Comunita straniere finalizeati ad
abbattere lo stigma nei confronti dei Sw,

4. Promuovere programmi  di prevenzione e | 4. Numero di programmi attuati. Monitoraggio.
peer-education e programmi di distribuzione
gratuita di preservativi e lubrificant

pe
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3 Promuovere programmi di accesso facilitato ¢
gratutto ai servizi sanitarl di diagnosi e curn
che prevedane un approccio di “prevenzione
combinata” mirata che ncluda programmi di
offerta di test rapidi HIV in contesti non
medicalizzat, PEP, PrEP ¢ TasP,

o

Numere di programmi attuati, Monitoraggio.
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2.5 Persone Transgender

DESCRIZIONE DELLARGOMENTO

S stima che in Halia ¢i siano circa 50.000 persone Transgender. ma si ritiene che. il dato sia sonostimato.
Non conasciamo dati specifici relativi ai migranti rransgender, sappiamo solo che la maggior parte proviene
dal Brasile, Colombia, Perlt ¢ spesso si tratta di persone soggetie a mobilith intra e transnazionale. Le
persone transgender pagano diversi fartori di valnerabilisd stgmatizzazione, precarieth sociale ¢ sanitaria
Quests fatton sono present? in maniera amplificata nelle donne transgender (MoF ) Sex Worker

SINTESI CRITICITA

Soie pochi gh studi e 1 dati a disposizione per e persone transgender, Da uno studio di meta-analisi risuita
in lualia una prevalenza del 24.5% per le donne transgender. Anche le informazioni sui meccanismi di
trasmissione in quesia popolazione sono limitate. 1l sesso penetrativo e ricettivo anale rimane un fattore
biologico importante, ma sono carenti le informazioni sul rischio trasmissione per ke transgender che hanno
avuto intervento di vaginoplastica o per le donne transgender che hanno partner femminili (anche se meno
frequenie),

Contribuiscono ad aumentare il rischio di trasmissione, a ostacolare I"accesso alla diagnosi. al rattamento
¢ al mantenimento in cura anche altr {attori:

- Transfobia che provoca discriminazione, emarginazione, violenza sessumle e, in alount casi,
cmieidio (in particolare per le donne transgender SW).

- Pragiiid sociale;

Scarsita di campagne di prevenzione specifiche al target;

< Personale sanitaric non formatoe sulle problematiche mediche relative alla transessualita,

- Infine, il quadro generale dell’ epidemiologia dell'infezions da HIV in questa popolazione rimane
ancora complicato e confuso: 1) neghi studi condotti su MSM non sempre sono comprese le persone
transgender; 2) nella sorveglianza HIV ¢ Aids le persone Transgender non rappresentanc un arget
speeifico: i dati sono compresi in parte negli MSM, in parte tra gli 1DU ¢ in parte tra | migranti.

INTERVENTI PROPOSTI INDHICATORI DI RISULTATO

L Promozione di studi di prevalenza ¢ di studi | 1. Verifica dell’ attuazione. Monitoraggio,
sui fattord di rischio.

20 Inclustone nella sorveglionza HIV e Adds del

turget ransgender in panticolare per MioF,

Promuovere la formazione per gli operatori | 3. Verifica deliattuazione. Numero di imerventi

sanitari in ambito di counselling & su aspett attivati. Monitoraggio.

medict tegal alla ransessualita.

4. Favorite Pempowerment e coinvolgimento | 4. Numero di programmi attuati. Monitoraggio.
attivo della comunitd  organizzatn
ransfransgender nel processe i
claborazione ¢ implementazione di politiche,
piani, strumenti e azioni di prevenzione
deliFIV ¢ delle alire 18T Nel rispento della
cultura di appartenenza,

3. Favorire programmi di riduzione dello stigma
tanche verso fe rransgender con HIVY, della
transtobia. Nel rispetto della cultra &
appartenenza.

b, Promuovere campagne informative HIV ¢ | 6. Numers  di campagne  attuate.  Numerp (i
IST wmirate al  rarget,  programmi  di preservarivi, Monttoraggio,
prevenzione e peer-education e programmi di
distribuzione  gratuita  di  preservativi ¢
fubrificanti _sia_nei luoghi di ritrove per

>

Verifica dellattuazione. Monitoraggio,

tod

oy

Numero di programmi attuati, Moniioraggio,
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persone transgender, ¢ per transgender sex
worker {servizi di Unith di straday. sia nelle
strutture sanitarie da loro frequentate. I tutio,
nek rispetto delta cultura di appartenene.
Promuovere  imerventi di “prevenvione
combinata” attraverso il sostegno dei servizi
sanitari ¢ le organizzadioni transgender che
ncludano PEP, PrEP ¢ TasP nell offeria del
pacchetio di prevenzione mirata, nonché la
sommministrazione di st orapidi HIV (e
possibilmente anche altre 18T) a2 “bussa
sogha”  secondo  programmi  community
based, nei luoghi di incontro o in checkpoint,
anche i contesti di particolare vulnerability
(ransgender  con  dipendenze,  donne
frapsgender SW)L I witto, nel rispetto della
cultura di appartenenza.

-y

Test. Monftoraggio,

7. Numero diinterventi, Numero di preservativi o
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2.6 Persone che afferiscono ai Centri isT

DESCRIZIONE DELL'ARGOMENTO
Sia i dant del MdS, per sifilide e gonorrea, che quelli del sistema sentinella per fe IST indicano un aumento delle
diagnosi confermate di IST nell ultimo decennio. Aumentana in modo significativo | casi di condilomatosi ano-
genitale ¢ di inf. da Chlamydia trachomatis: per yuest ultima, st osserva la pit alta prevalenza nelie giovani

donne ra i 1S ¢ i 24 anni. Tra gl MSM persiste Uelevata diffusione di sifilide e gonorrea iniziats dopo i1 2000,

Le donne straniere mostrano un’elevata frequenza & siilide latente.

A queste evidenze si associa una prevalenza di HIV tra fe persone con IST confermata che nel 2014 cra $,5%,

cirea cinguanta volte pin alta di quella stimata nella popolazione generale taliana, con un trend chiaramente in

aumento dopo 11 2008 (4,7% nel 2008, 2,599 1) 2014). Le prevalenze pid elevate si riscontrano tra | soggetti con

sifilide simtomatica ¢ latente: 1 aumento temporale piu evidente ¢ g gli MSM,

SINTESI CRITICITA
Esistane delle eriticita che comtribuiscone ad alimentare la trasmissione di HIV ed il sommerso di inferione da
HIV tra i sopgetti con IST: fa mancanza di fince guida nazionali per it management diagnostico-assistenziale

delle persone con 18T che raccomandine la proposta del rest HIV in gueste persone: assenza di un PG

nazionale pluriennale per la prevenzione, diagnosi e trattamento delle 187 (che includa 1a prevenzione o Vearly
detection di HIV in tale popolazione): Ja carenza di politiche di sereening per le IS8T, da prevedere per lo meno

in aleuni sottogruppi di popolazione,

INTERVENTI PROPOSTI INDICATORI DI RISULTATO

Fremesso che ogni attivita di prevenzione delle *  Aumentare la percentuale di test HIV effenuari in
IST sitraduce in una prevenzione diretta ¢ iudiretta

G .o . . HESUNE Cont un 187
defl"infezione da HIV, s PrOpORgono 1 seguenti ! ¢

obiettivi: *  Rudurre la prevalenza ¢ Pincidenza HIV tra e
¢ Promuovere la proposts ¢ effettuazione del , .

test BV tra le persone con una IST confermaln persone con uba IST

attraverso un counselling mirato *  Ridurre la proporzione di infezioni recenti HIV in
¢ Migliorare la formazione ¢ Vaggiomamento _ e

del personale sanitario sulle IST persene con IS1
*  Migliorare le informazioni sulla presentazione *  Ridurre incidenza e prevalenza delle singole 18T

chnica, fe modalita di trasmissione ¢ le
complicanze delle 18T nella popoluzione
generale

*  Inorementare e attiviia di educazione alla
salute sessuale, in particolare tra | giovani

¢ Favorire la prevenzione delle IST altraverso
vaceinazione (HRY ¢ HPVY

¢ Incrementare 'offerta del test per sifilide wa i
maseli che fanno sesso con maschi ¢ MSMy e
tra le dovme straniers

*  Accrescere pella popolaziene generale la
consapevolezza del ruolo delle IST nella ’
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| frasmisstone/acguisizione  dell infesione da
HIV

+  Owimizzare I percorso  diagnostico-
assistenziale delle persone con sospena IST

s Agevolare il pagamento del ricket per 181

*  Aumentare i centri di riferimento per le IST

*+  Elaborare un piano nazionale pluriennale per
la prevenzione delle IST

¢ Amivare programmi di sorveglianza  dei
comportamenti

Biferimentt

PotEarie Wu Superrore & Rt 018, velnme 29 wnemern T pe 3 b svews se i pddicte s phe Tlane s L dd
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Popolazioni vainerabili

A4 Migranti

DESCRIZIONE DELL ARGOMENTO

Gl stranieni regolarmente resident in [talia sono poco pitdi 3 milioni (circa I'8% delia popolazione wtale residente
in fratiak di questi, it 52.4% proviene dall’ Europa (di cul 1.5 milioni da Paesi UEL il 20.5% dall’ Africa. il 19,3%
- dall"Asianed 1 7.7% dall’ America. A questi vanno aggiunte una quota di immigrati regolari non iscritti all'anagrafe
{circa 400.000) ¢ una quota, attualmente difficilmente stimabile, di irregolari, Ogni anno pic di 100.000 stranier
acguisiseono la eittadinanza italiana, Complessivamente appartengono a 200 differenti nazionalitd, provengono da
percorsi migratori profondamente diversi e da arce con differenti tussi di sterp-prevalenza ¢ sottofipt di HIV. Spesso
si tratta di persone soggette ad elevata mohilita intra ¢ ransnazionale.

SINTESI CRITICITA

L incidenza di nuove diagnosi di HIV, corretta per et e genere, pur se diminuita negh anm, & circa 4 volie piaalia
tra gli stranieri rispetto agli taliani; olire il 60% acquisisce Vinfezione con rappotti eterosessuali ¢ di questi 273
sono donne. Nel 25.8% la diagnosi di infezione da HIV & stata posta in fase avanzata di malattia. 1l mero riscontro
di un'ala percentuale di persone provenienti da paesi ad alta endemia non permette di tracre conclusioni cene sul
huiogo ¢ i termnpo di acquisizione dellinfezione. Le violenze subite nel pereorso mpratono, le condiziont divita e
comportamentt a rischio vissuti post-migrazione giocano un ruolo non secondario. Dati italiani attestano 1 infezione
post-migrazione nel 23%-30% dei migranti. Riguardo alle conoscenze della popolazione straniera esiste un unico
studio condotto dall’ IS8 nel 2012 Secondo questo studio solo il 32% delie persone intervistate conosce le corrette
maodalita di trasmissione dell infezione da HIV ¢ che cirea i1 60% de rispondenti dichiara di aver avuto difficolia
di aceesso al servizi saniuard nel nostro paese.

Tutto cio rende evidente 13 necessit di aumentare gli sforzi volti a ridurre la circolazione di HIV, fenendo ben
presente Pestrema eterogeneitd di questa popolazione, © livelli di integrazione, la conoscenza dei dirit fruibili, |
comportament! a rischio messi in atto.

INTERVENTI PROPOSTI INDICATORI DI RISULTATO

L Promuovere  campagne  d'informazione e | 1. Verifica dell attuazione. Mortoraggio, Riferissi alla
prevenzione “mirate™ a facilitare la diagnosi Dublia Declaration,

precoce e a ridurre 1 tasso di lote presester
progetiate con le comunitd € son per le comunita
Umplementando reti territoriali ra servizi, terzo
settore e migrant, I primis gli opinion leader
delle comunita; adeguando i messaggi volti a
modificare | comportament] a rischio attraverso
Fuso di strategie di comunicazione specifiche per
target. nel rispetto delle diverse cultwre di
appartenenza; con attenzione alle competenze
linguistiche - messaggi in lingua - non solo serint,
mediatorl) e che includano indicazioni su
possibifita di accesso al Test, anche rapido. e ai
servizi sanitari indipendentemente dallo status
amministrativo del singolo . Da non frascurare
clementi  di fotta  alle stigma e alla
diseriminazione,

Promuovere servizi sanitari ad accesso diretto con | 2, Verifica dell attuazione. Monitoraggio.
aperatori forman all”approccio transeulivrale, sia

b
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con accesso gratuite al Test. anche senza

documenti ¢ con orari flessibili,

Promuovere programmi di prevenzione mirata a Verifica dell attuazione. Numero & interventi attivati

stranieri in contesti di particolare vulnerabiliti: Monttoraggio.

popolazione  ristretita; persong  che  utilizzane

sostanze: sex workers, D non trascurare clementi

di lovta allo stigma ¢ alla discriminazione.

4. Promuovere programmi di gceesso al test per 1 4. Numero di programmi attuatt, Numero ¢ Test,
migranti appena glunt che hannoe mdicazione al Monitoraggio.
Test per WV gravide e nafricl; persone con
condizioni cliniche suggestive di infezione da
HIV i atto e/o provenienti da aree ad ala
endemia che possano essers inseritl in un contesto
di presa in carico che garantisea la continuita della
cura

Led
ek

Neota: per i cittadini Comunitari ed extracomunitari non in possesso di copertura sanitaria, <i rimanda all’ Accordo Stato
Regiont tcodice ENT e 871
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3.2 Persone che vivono con HIV ¢ loro partner

DESCRIZIONE DELL’ARGOMENTO

L trasmissione di HIV all'interno di coppia con partner siero-discordanti & stata estesamente studiata sia per
quanto riguarda la determinazione del rischio (per singolo atto e in base al grado di rischio del rapporto), sia per
quanto riguarda Je strategie di riduzione del rischio stesso (condom e freatment as prevention in particolare),

it solo uso del condom ¢ in grado di ridurre dell'80% i rischio di trasmissione. i} che comporta risultati efficac
nel rapporti anali insertivi, vaginali insertivi ¢ vaginali ricetivi (0.08-0.2:1.000 esposizioni). ma non
sufficientemente efficaci nei rapporti anali ricettivi, dove I'incidenza (2.8/1 000 esposizioni) rimane superiore a
quella osservata, in assenza di qualsiasi presidio preventivo, nelie altre modalina di TAPROTLO,

L'inizio precoce della terapia antiretrovirale nel partner positive riduce significativamente (93% il rischio di
trasmisstone in coppie siero-discordanti eferosessuali, ¢ la condizione di soppressione virale stabile nel parter

| niduce i misura sigaificativa (stima del rischio zero; limite superiore dell intervalo di confidenza al 95% pars a

i 0.30/1003 il rischio di trasmissione in coppie siero-discordanti (eterosessuali ¢ MSM) con frequente abhudine di

rapporti sessuali non profetti, Nessuna infezione finked (covfermata da analfsi filogenetica virale) ¢ stata
documentata nei partner sieronegativi di soggetti eon viremia stabilmente soppressa. L'impiego combinato di
ART @ condom nei rapporti anali ricettivi, riduce i rischio a 0.1/1.000 esposizioni. rispetio al 2.8/1.000
esposizioni del solo condom e allo 0.6/1.000 esposizioni delia sola ART.

Le raccomandaziont anuali in tutte ke linee-guida internazionali sull inizio precoce della terapta. anche ai fini &i
riduzione del rischio di trasmissione. pongono un crescente problema di informazione, definizione dei rischi e
raccomandazione sul comportamenti, in merito alla scelta di avere rapporti non protetti alf interno della coppin
siero-discordante in caso di soppressione virologica stabile del partner sieropositivo.

SINTESI CRITICITA

Flementi persistenii i oriticitis:

« Limitalo fattore di protezione def solo uso del condom nei rapporti anali ricettivi;

& Accesso non costante alla terapia precoce in tutti | soggetti con ana nuova dagnosi e CD4 elevati (5500
cellule/mm3y;

*  Soppressione virologica incompleta nei primi 6 mesi dafl'inizio del trattamento {ipotericamente pits
prolungata in caso di infezione primaria nel partner positivo):

¢ Rischio di trasmissione non determinato per rapporti non protetti in caso di rebound viremico nel pariner |
positivo;

*  Aderenza al trattamento e possibility di interruzione temporanea della terapia ancora non oftimali nel 10-
20% dei soggetti, anche in considerazione del maggior rischio di bassa aderenza in chi inizia con {4
elevati;

¢ Generalizzabilita al momento non totalmente conosciuta ded risultati oftenuti in coppie siero-discordgnti
eterosessuali (HPTN 0521 anche alle coppie stabili MSM: !

*  Rischi legati alla trasmissione da rapporti non proterti con partner al di fuori della coppia {che interessa
dal 4% al 30% dei partner sieronegativiy;

*  Acceniabilitd dell'uso del condom in coppie stabili con partner positivo con soppressione viralogicn |
stabile;

Grado di informazione del partner negativo sulln stato & soppressione virologica del partner positive

come fattore condizionante la scelta dei rapporti ¢ det rivorso alla protezione degli stessi.

. Sulla efficacia di riduzione di terapia ARV £ condom, sulla | SOPPIa siero-disvordante.

INTERVENTI PROPOSTI INDICATORI DI RISULTATO

*Accesso immediate ¢ universale alls torapia dopo la | *Aumente & soggetti con CD4 »508mmd con
diagnosi di infezione da HIV, mizio unmediato di terapia;

“Monitoraggio dellapplicazione delie raccomandazion Riduziong di incidenza ¢ prevalenza di HIV
nazienah ¢ internazionali in tema di inizie immediato della | sl intemo di coppie siero~discordanti;

wrapia, al fine i verificare la discordanzz  dalle | sAuments dell'aderenva alla terapia in soggeth chy
raccomandazioni ¢ 1 farori predinivi della mancata | iniziano precocemente ¢ per riduzione de} rischio
applicazione delle linee-guida; < trasmigsione al partner sieronegative
“Implementazione di programmi di counselling alta | “umento dei programmi  di counsclling ¢
diagnosi ¢ pre-terapia sui rischi legati ai differenti rapporti, | Prevenzione della trasmissione all’inierno della
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| potenziale inefficacia del fattore protetiivo della ART nei

primi 6 mesi dopo Vinizio del trattamento, sui rischi di
trasmissione legati alla ripresa della replicazione virale in
corso di fallimento vivelogico;

*Valutazione di specifici cambiamenti della frequonza del
monitoraggio della virenda in soggetti HIV all'imerno di
coppia stabile siero-discordante;

*Promozione di programmi di controllo det’aderenza abla
terapia antiretrovirale, anche con coinvolgimento del
partner sieronegativo della coppia;

- JImplementazions di programmi & informazione self-
. reported dei risultati dei controlli virologici del partner
. positivo al partner negativo defla coppia;

¢ laterventi informativi & di courseling sul rischis di

rapporti non protetti al di fuori della coppia stabile,
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Presa in carico, cura e assistenza. quadro nermativo. situazioni cui porre
attenzione

fatroduzione

I Servizio Sanitario Nazionale Haliano ha disciplinato le modalith di assistenza per la infezione da HIV
attraverso la Legge n.135 del 5/06/1990 che individua nei reparti di Malattie Infettive le strutture deputate alla
gestione del paziente con infezione da HIV.

H modello assistenziale previsto dalla Legge ¢ articolato in:

+  Ricovero ospedaliero in degenza e diurna (day hospital) per pazieati con quadri clinici acuti:

*  Ambulatorio per paziemi con infezione cronica stabile;

*  Assistenza domiciliare integrata con " assistenza territoriale ¢ case alloggio per pazienti che necessitano di
supporto sia per motivi elinici che economico-sociale.

Tale impostazione necessita di integrazioni in relazione ail evoluzione dellepidemia ¢ all*emergere di nuove

condizioni clinico/ epidemiologiche. In particolare, viene ravvisata Ja necessita di intervenire con integrazion

sui seguenti temi:

1. Continuita di cura. Accesso alla terapia antiretrovirale. aderenva ¢ mantenimento in cura,

2. Nuove necessitd di cura e di assistenza associate all invecchiamento della popolazione assistita,
3. Interventi sulla popolazione con coinfeziane HIVHCV,

4. Prevenzione attraverso | vaccini.

5. Imerventi in merito alla gravidanza.

6. Interventi a favore dei minori con infezione da HIV.

7

Inquadramento degli interventi integrativi proposii dal Piano Nazionale AIDS nei LEA.

AR

SUENZ
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antiretrovirvale, aderenza ¢

qualita defl"assistenza erogata.

sta per garantive il benessere delle persone con HIV. si :
conseguenza, /'engagement in care ¢ 1a retention 1o care possono essere considerate importantt misure i

DESCRIZIONE DELL'ARGOMENTO

La continuitd di cura (contimum of vare) descrive un percorso costituite dalla diagnosi, 1a presa in carico

nel progetto di cura (linkage to care), Uinizio della terapia e 'aderenza ai farmaci {engagement in care). i1
mardenimento in cura (retention to care}. Bssa richiede Perogazione di assistenza per un periodo indelinito;
in particolave, ! inizio della terapia cART, evderenza ai fironii ¢ i mantesimento in cura soma faxi erucioli

u per limitare la diffusione dell epidemia. In

virale.

SINTESI CRITICITA

Secondo le stime disponibili, delle circa 120.000 persone con HIV/AIDS diagnosticate, i/ {3% non ¢ siate
inserito o mamtenito in cure. In particolare, delle 134.000 persone viventi con HIV, nel nostro paese sarebbe
in teattamento il 74% delle persone (99.160) ¢ fu sappressione virale sarebbe riscontrata nel 52% (69.680).
In particolare, [a soppressione virologica ¢ stata onenuta nell’87.7% delle persone in terapia cART.

E quindi cruciade che si pongano in exsere sirategie specifiche. atiraverse indicatori sia ‘di sistema’ fquali
strumenti interni ad ogai singole centro che verifichine specifici purametriy, sia personalizzati sid singole
paziente, of fine di garantire Pinizio dellu terapia, l'adesione alla cwra da sua mancanza & corveluta
afl ‘assenza i soppressione virolegica ¢ i manteniment o nei percorse di cura ¢ Uazzeramenio della caricy

Le nuove tecnologie {piattatorme informatiche. smariphone, app dedicate). si pongono come naturall
candidate per I"implementazione delle strategie. cosi come € cruciale Pavvalersi di operatori sanitart di altre
specializzazioni efo di associazioni operanti sul territorio, nonché di una rete di supporto sociale.

In particolare, ¢ necessario porre maggiore attenzione
condizione, In particolare fma non esaustivamente} si segnalano le seguenti condizioni o situazioni: genere
femminile, giovane eta, gravidanza e periodo post-partim, uso di sostanze stupefacenti per via endovenosa,
patologie di abuso. violenza domestica. malattie psichiatriche, detenzione (atluale oo pregressa), persone
senza fissa dimora e/o emarginate, condizioni stigmatizzanti (es.: MSM., transgender. stranieri, ecc.).

alle popalazioni fragili, talvolta peculiari per

INTERVENTI PROPOSTI

Con P'obiettivo di azzerare Ia viremia in tie e

persone con HIV/AIDS, attraverso strategie

mirate. { centri di cura per I'HIV devono potere
essere dotati di sistemi & monitoraggio che
consentano di essere costaniemente 3 Conoscenza:

1) del numero delle persone con HIVIAIDS non

ancora in ¢ART e delle ragioni che nop hanno

consentite di iniziare fa terapia; 21 del tasso

aderenza alle cure prescritte; 3) del tasso di

presenza alle visite di controllo programmate; 43

dei trasferimenti da centro di cura ad altro centro

di cura.

Atal fine oecorre:

* Formare il personale sanitario del cento elinico
sulla rilevanza della cominuitg & cura, sulle
strategie di monitoraggio ¢ sulle azion; volte g
favoririo.

INDICATORI DI RISULTATO

Monitoraggio della % di pazienti naive versus %
di pariemi in attamento, con fensione alla
drastica diminuzione del tempo che intercorre tra
la diagnosi e "inizio del trattamento.

¥ dei pazienti con viremia plasmatica azzerata,

o di suceesso degli interventi favorenti I"aderenza
alia ¢cART ¢ alla terapia complessiva del paziente,
% delle persone con HIV che entrano in cura nel
corso dell’anno ¢ che vi rimangono anche Ianna
RUCCEESIVE,

% delle persone con HIV seguite in un anno e che
vi rimangono Panno successivo,

% delle persone migranti da centro di cura a centro
di cura,

%% di successo deghi interventi extra~ospedalieri,
divisa per strategia intrapresa, al fine di valutarne
« confrontarne Pefficacia,
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Monitorare la percentuale dei pazienti naive
presente in ogni centro, al fine di favorire,
tramite strategie mirate, Uinizio della terapia
CART.

Porre in essere o implementare in ogni centro
clinico programmi strutturati e specifici al fine
di favorire 'aderenza alla cARY

Porre in essere strategie favorenti Iobicttive
deil’azzeramento della viremia plasmaica,
segmentate per tpologia, non escludendo
Putilizzo di reti nazionali che contempline
Feventuale invio del paziente a ridotie opzioni
terapeutiche in centri specializzati.

Porre in essere, nel singoli centri, sistemi di
registrazione e verifica defla regolarita delle
visite,  dell’esecuzione  degli  esami  di
laboratorio, del rispetto degli appuntamenti ¢
del ritivo dei farmaci, della ripresa in carico del
paziente eventualmente perso, dell'invio di
pazienti a ridotte possibilitd terapeutiche in
centri specializzati, { dati generati da iali
sisternt dovrebbero confluire in un daabase
nazionale. utile a monitorare la situazione e
proporye strategic correttive d'insieme.
Favorive, attraverso protocolli d'intervento
dedicati, la collaborazione anche strutturata tra
centri chinici e associazioni di pazienti e/o reti
terrioriali e/o comunitd colpite, secondo le
specificitd delle stesse, el possibili setiori
d'intervento lungo tutto it contimum of care.

Riferimenti
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Nuove necessita di cura ¢ di assistenza

clinicorepidemiologica prospetia pertanto |
intervento,

DESCRIZIONE DELL ARGOMENTO

Dopae Pintroduzione della terapia antiretrovirale di combinazione {cART} il modello assistenziale
definito dalla legge 135/90 ha dovuto subire nella pratica corrente profonde modificazioni dovute alla
progressiva variazione nella distribuzione quantitativa degli accessi in seguito alla riduzione della
mortalitd e della morbilita acuta ¢ alla “cronicizzarione delia infezione,

Obienivi prioritari della cura rimangono

L. lariduzione delia mortalita per AIDS, delte patologie oppertunistiche associate ¢ delle giomate

di degenza ad esse conseguenti
5

= inguadramento diagrostico-clinico del pazienie, la preserizione della cART ¢ a gestione delle

patologie HIV corretate sia in forma acuta che cronica. che restane nella pertinenza specialistica
dei centri per I'assistenza delle persone con infezione da HIV.

Tuttavia, ! allungamento della aspettaiiva i vity ed i conse

guenie inmvecchiomento della popolazione

HIV st & associato a un aumento delle comorbasita, Liimmuno-infiammazione che persiste neila
persana con HIV anche nei east in cui replicazione virale & hloccata dalla terapia contribuisce ad
anticipare 'invecchiamento e Pinsorgenza delle comorbosita stesse. L evoluzione della situazione
a necessita di individuare e sviluppare nuove linee di

la necessita di estendere Ia vahutazione ¢}

SINTESI CRITICITA

Stime detlIstituto Superiore di Sanita nel 2013 indicano come pia del 33% delle persone che vivono
con HIV/AIDS hanne superato i 50 anni: fa coorte olandese ATHENA stima che nel 2030 i 73% delle
persone con HIV avra pia di 50 anni e 780% o questi presenterd almeno una comorbosita, Cio comporia
inica deve andare oltre gli aspetti strettamente HIV correlati,
includendo la gestione di comorbositd cardiovascolari, ossee. renali, epatiche, metaboliche,
neurologico/cognitive, psichiatriche, dei tumori, del
come dedagliato nella L
emergono con evidenza le problematiche gestionali
condizioni di fragilita/disabilita e marginalita sociale.

fe patologic genito-urinarie, di quelle geriatriche,
inee Guida di riferimento (di seguite “comorbosita™). In questo contesto
» con particolare riferimente ai politrattamenti ¢ alle

INTERVENTI PROPOSTI

Porve in ano  una rilevazione/indagine
prospettica del fenomeno “nuova malatiia da
HIVY, finalizzata alla raccolta di dati di
popolazione italiana aggiornati, che possano
anche guidare risperto all’insorgenza delle
nuove necessita assistenzighi,

Favorire  protocolli diagnostico-terapeutici
omogenet sul territorio nazionale, dedicati alla
prevenzione delle comorbositd e/o alla loro
cura/gestione. In questo contesto, porre in atto
strategie assistenziali polispecialistiche. che
tonsentano, con la regia dellinfettivolago
curanie, di  porre in  essere percorsi
assistenziall integrati e coordinati, anche
attraverso la ricognizione di modelli gid
esistent.

Favorire  percorsi  di integrazione  con
{assistenza extra-ospedaliera  (riabifitativa,
domiciliare e/o in casa alloggio/diurno). al fine
di garantire la continuita di cura delle persone

INDICATORI DI RISULTATO

Valutare ja % delle singole comorbosita nella
popolazione con HIV versus Ia % deghi
interventi di successo/insuccesso in meriio
allo stato di benessere della persona,

Ritevare la % di soddisfazione del personale |

sanitario ¢ dei pazienti in merito al modello
assistenziale  proposto,  attraverso
opportunamente  dedicati e mirant  ad
evidenziare eventuali criticit, al fine ¢i potere
porre correttivi,

FUIVEY

Moniterare, a seguito di intervent specifici, fa
%o di riduzione della dispersione dei pazienti |

dal contirumm of care, con particolare focus su |

pepolazione anziana, con fragilita’disabilita ¢

i
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con  dwsabilna/fragiia  (compresa  la con tensione alla marginalita sociale ¢
marginalitd sociale e Misolamento). all'iselamento.

Attori da Centri per 'assistenza delle persone con HIV/AIDS, ISS. Commission Regionali AIDS.

coinvolgere | Asscssorati Regionali Sanita. Associazioni, Societa Scientifiche {SIMITY, Serioni L ¢ M dol

Comitato Tecnico Sanitario del Ministero della Sakhse.

Tempistics | Censimento ¢ coinvolgimento degh Attori catro 12 mesi dalla data o esecutivitd del Piano;

suggerita definizione delle strategie ¢ dei percorsi entro 18 mesi: completamento dell acquisizione dei dati
vichiesti entro 24 mesi: attivitd a regime entro 36 mest,

Riferimunti

P Legee Somgnn 190 138 - G U g 132 del RS 15

Wasrnvak AJ. Hodrigner AL, Falos AF ot Al The asese iation of wmdividust

sat HIV ATDS (PLWHAY in Miami Dade Counta JANS 2018 69:863.572

3 hemdalt CF, Tajard M Jounger feead A populatn-bined study
with BV in Ontano. BMJ Open 21550807428

4 Rassonds M. Cemont | Regine V mtal Carafierssnche i R
8136

S Senit M. Briskman K, Geedings S o1 al for the ATHEN
3 modefing susdy Lancer Infect Dig 3515, 13 81618

and sestemie barriers  optima! medics care m patiens hving

sumpanng pattems of care debivery an the gqualiny of casc For persons In ng

A cobiort. Futwre chadlenges for chimcat care «f ap ugrg populatien mleeted wah S Y

42

fonte: http://burc.regione.campania.it



BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA n. 50 del 21 Luglio 2018
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3. COINFEZIONE HIV/HCV

DESCRIZIONF DELL'ARGOMENTO

Un’estrapolazione dai dati della corte ICONA consente di stimare che in ltalia circa # 28% dei portutor
dell ingezione du HIV sia unche HCY positive, La percentuale di portatori &"infezione da HOV attiva va
perd riducendosi in seguito al decesso di pazienti della prima ondata epidemica {in maggioranza
tossicodipendenti ad alto tasso di coinfezione HIVIHCV), per la riduzione dell'incidenza di nuove
infezioni da HCV dovute a scambio di siringa e per Uincremento dei casi in cui  virus € stato eradicato
da terapie antivirali. Mentre nel 1997 tra nuovi arruolati in {CONA | coinfetii superavano i $5%, nel
2015 erano cirea 1'8%. $i puo quindi dedurre che dei circo 4000 nuovi casi di infesione da HIV
diagnosticati annpaimente § coitfelti siano cirea 300, La stima dei volnferti con infezione da HCV attiva
tuttora yviventi in liatia & df civea 15000 per oftve due tersi con vradn di fibrosi FU1-F2,

Linfezione da HCV comporta, del tutto o in parte indipendentemente dalla progressione delia malattia
epatica. 'incremento dell’incidenza di diabete. di malattic renali e delia malania aterosclerotica cardiaca
¢ cerebrovascolare. Per converso, & stato dimostrato che Ueradicazione di HCV riduce incidenza di
diabete e delle sue complicanze e delle malattic renali, mentre mancano ancora dati a sostegno di un
efietta favorevole dell’eradicazione sull'incidenza o progressione della malattia aterosclerotica. Non
sorprende, quindi, che sia stata documentata, el coinfetto HIVHCV, una maggiore incidenza di eventi
cardiovaseedort, di insufficienza renaly cronica, di stadrome metabolica ed in particolare di diokete. o
Jratture paologiche secondarie a osteoporost, di disturbi cognitivi e di tumori vispetio alla popolazions
sand o af pazientl con singola infezione da IV o HCV. Lo patclogia epatica & ancora una defle prime
cause di morte nelle persone che vivano con HIV. nelle quadi 1l tasso di cronicizzazione di HCV ¢
maggiore, ¢ la progressione verso la cirrosi. lo scompenso epatico ¢ lo sviluppo delf eparocarcinomy
accelerani. E inoltre documentato un controlle della replicazione di HIV meno efficiente in corso di
terapia anti HIV.

SINTESI CRITICITA

I dati sopra descritti costituiscono il presupposto per cui le societa seientifiche Furopee e Statunitens]
{EASL Eurepean Association for the Study of the Liver ed AASLD American Association for the Study
of Liver Diseases, rispettivamente), pur riconoscendo che il trattamento anti HCV debba essere offertn
4 tulte le persone con infezione, sottolineans wun aliy privrita ol attamento rei pazienti co-irgerr HIY.
HCY anche con un grado modesto di fibrosi epatica. Anche le Linee Guida italiane di riferimento hanno
assunte questa posizione,

Nonoxtanse ci, i criteri di priorité indicati duli “Agenzia ltdiana del Farmaco (4154 3 per i tratiamento
dell ‘epatite C con § nuovi farmdaci antivirali continuane a non includere fa coinfezione da HIV. Ad opgi.
quindt, i paziente coinfetto pud essere trattato solamente con ali stessi eriteri previsti per il paziente
mono-infetto da HCY,

Varicordato a questo proposito che, seconde i dati di letteratura oggi disponibili, il trattamento di 8.000
cotnfenti HIV/HCV con fibrosi F2 & in grado di prevenire 376 morti e S04 transizioni verso lo scompenso
epatico nel prossimi 5 anni.

INTERVENTI PROPOST!

» Estensione del trattamento con antiviradl ad | 1,

INDICATORI DI RISULTATO

Fradicazione dela coinfezione da HOV nel

azione diretta (nuovi farmaci anti-HCV)Y a
tutte le persone HIV positive con coinfezione
altiva da HCV.

90% delle persone con HIV con cainfezione
attiva da HCV.

* lmplementazione di interventi di educazione ¢ | 2. Riduzione del 60% delle nuove infezioni da
prevenzione diretti alla popolaziene MJV HCV e delle reinfezioni in un gruppo
positiva MSM. al fine di limitare 1a ientificato di centri clinici rappresentativi
trasmissione sessuale e delle reinfezion; da della realsa nazionale.

HCV, a fronie dei recenti focolai di HCY
segnalati dalla letterstura e dalle autorita
‘‘‘‘‘ sanitarie competenti in questa popolazione.
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Attori da Centri per Passistenza delle personz con HIV AIDS. ATFA, Conumissioni Regionali AIDS,
coinvolgere | Assessorati Regionali Sanitd, Associazioni, Societd Sciemtifiche (SIMIT), Sezioni L e M del
Comitato Tecnico Sanitario del Ministero dela Salute.

Tempistica | 1. In menito al punto |, conseguimento del eisultate entro tre anm dall’cntrata 1w vigare del

suggerita presente plano.

2. In merito al punto 2, stesura del disegno dello studiv e inclusione dei Centri partesipanti entro
sei mesi dalla data di esecutivita del Piano: sistematizzazione della raccolta ded dati entro 12
mesi; operativita degli interventi di prevenzione entro 12 mesi: conseguimento del risultato
entro 36 mesi,

Riferimeati
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BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA

4. Inferventi a favore dell'implementazione dells prevenzione delle infezioni

attraverso i vaceini

n. 50 del 21 Luglio 2018

Atti della Regione

w - PARTE |

Le raccomandazioni relative alle vaccinazioni nell

rischio sembra attualmente del tutto marginale nel
delia replicazione virale,

il caranere transitorio dell"immunostimolazione d

DESCRIZIONE DELL’ARGOMENTO

¢ persone con HIV/AIDS non si discostano in generale da |
quelle riservate ad altre categorie di pazienti. Vanno tuttavia considerati sia i possibili rischi associati alla
condizione di immunodepressione. sia la possibile influenza delta stessa sulla risposta ai vacein, che potrebbe
rivelarsi meno efficiente e quindi meno protetiiva FiSpEtio a quanto psservato nellospite normoergico, ¢
necessitare la somministrazione di dosi aggiuntive di vaccino o tempi pid ravvicinati per le rivaccinazioni o |
richiami. Inoltre, per quants concerne la sicurezza, in particolare sullefferio generale della stimolazione del
sistema immunitario, & ben noto come Pattivazione dei linfociti T CD4+ 1 renda pit suscettitili all infezione
da parte di HIV ¢ ne favorisca Ia replicazione, anche a sepuito di uno stimolo vaccinale. In realia, proprio per
4 vaceino e per "efficacia attuale dei regimi cART, wale
le persone in trattamento che presenting una soppressione

L]

SO0 cellule/ul..

sostanza imesistenti.

SINTESI CRITICITA

Fvaceini vivi attenuati in persone con HIV con T CD4+ < 200 cellule/il. permangono controindicati in
modo assoluto. 1 foro impiego pud essere considerato in caso di necessitd in persone in trattamento con
¢ART guando sia stato raggiunto un livello di CD4 al di sopra di tale soglia o, preferibilmente, tra 400 e

*  Per pazienti con basso nadir di T ¢ D4+ ¢ sospetto di incompleta immunoricostituzione o che presenting
condizioni riconosciute associahili ad una ulteriore immunosoppressione (ad esempio pazienti in
chemioterapia antineoplastica, radioterapia, SoUopost o trapiantl, trattati con steroidi} @ opportuno
postporre Ja vaccinazione o attendere il modificarsi della condizione clinica.

* lltasso di aderenza di applicazione delle Linee Guida per I¢ vaccinazioni degli adulti con HIV/AIDS da
parte di medici ¢ pazienti non & noto ¢ potrebbe essere assai difforme sul territorio nazionale.

o [dati sull’offerta ¢ FPorganizzazione dell accesso alle vaccinazioni per gh adulti con HIV/AIDS sono in

INTERVENTI PROPOSTI

¢ Applicare il Piano  Nazionale della
Prevenzione Vacceini (PNPV), nonché delle
Linee Guida SIMIT sulla materia per e
persone con HIV, ad esso coeremi,

s Porre in atto una rilevazione/indagine
coinvolgente un campione significativa di
centri di malattie infettive {ovvero strutture di
competenza locall) volta a determinare i1 tasso
di  somministrazione delle  principali
vaccinazioni e le criticia nef"offerta ¢
nell’accesso alle stesse da parte dei pazienti (in
collaborazione con SIMIT.

*  Promuovere, atraversa e strutture gt
competenza territoriall, specifici prograwmi
vucemall personalizzai per le persone con
HIV. ponendo in essere, laddove applicabite,
protocolli di collaborazione spectfici tra le
malattie infettive e | centri territoriali deputati
alla materia, B da valutare {1 possibile
esportazione a livello nazionale di modell
focatifregionali i magpior  efficienza.

INDICATORI DI RISULTATO

1. Recepimento delle indicazioni del PNPV e delle
coerenti Linee Guida SIMIT nei piam vaccinali
regional: e aticnimento dell"offerta
agevolatwgratuita delle vaceinazion; previste per le
persone con HIV nel PNPV,

2. Completamento deli ‘tndagine/rilevazione sul tasso ¢
sulle  criticita  pella somministrazione  delle
vactinazioni entro 18 mesi.

3. Atazione del 70% delle vaccinazioni irrinunciabili
i tutti | centri di cura delle persone con HIV/AIDS
/o nelle stratture territoriali competenti entro 24
miesi.
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Particolare  attenzione  andra  data  alle
popolazioni fragili/vulnerabili e ai partner
delle persone con HIV in merito a specifiche
vaccinazioni.

*  Promuovere un’omogengizzazione nazionale
dell'offerta agevolata/gramita & tutte le
vaccinazioni per le persone con HIV presenti
el PNPY,

Attori da Centri per Passistenza delle persone con HIV/AIDS. AIFA. C ommissioni Regionall AIDS,

coimvolgere | Assessorati Regionali Sanitd, Associazioni. Societ Seientifiche (SIMIT), Sezioni L ¢ M del

Comitato Tecnico Sanitariodel Ministero della Salute.

Tempistica | 11 entro 12 mesi dall’approvazione del presente plano

suggerita 2: entro 18 mesi dall approvazione del presente plans

 entro tre anni dall’approvazione del presente piano.

i ¢t

Riferimenti
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PARTE | Atti della Regione

5. tuterventi a favore dell’assistenza alla gravidansa nelle donne con HIV/AIDS

La trasmissiome verticate di HIV in Nutia & attualmente everionzg infrequente. Wel 2014, twltavia, si sono
verificati ancora 11 casi di infezione da HIV in bambini di eta compresa tra 0 ¢ 2 anni (0,3% di tutt] | casi
di nuova infezione da HIV diagnosticati nel 20143,

La procreazione per via naturale senza rischio di trasinissione v possibile anche in coppic discordanti
pirelié L viremia del parter positivo rimanga costantemenis sopprossa datta cART regolarmente assunta.
Anlogamente la soppressione dellu replivacione virale indotta dallu terapia nelia madre abbatte i rischio |
di trasmissione verticale madre-figlio (si vedano in proposito fe Lince Guida SIMIT di riferimentos.

DESCRIZIONE DELL’ARGOMENTO

Llalia é unu dei pochi paesi dell’ Unione Earopen in cui il test per HIV non é rese abbligatoriv durane la
gravidunza. Le gravide che non hanno facile accesso aj precorsi di maternita sicura (es.: immigrate) o che
si rivolgono esclusivamente a circuiti privati sono pid a rischio di diagnosi mancaa o tardiva, con
conseguente maggior rischio di trasmissione al bambino. Nei Paesi ad alio reddito anche una sola
trasmissione verticale per mancanza di sCreening & oggl considerata inaceettabile.

SINTES! CRITICITA

INTERVENTI PROPOSTI INDICATORI DM RISULTATO
s Atenersi alle Linee Guida ¢ alla sormativa | 1. Rilevazione dello stato dell'arte a Jivello
vigente secondo le guali all'inizio  della nazionala dei protocolh gestionali
gravidenza, vanno aftucti o sereening per multidisciplinari  specifici e  contemporanea
HIV. per ke alre madattic a trasmissione promozione degli stessi attraverso ghi strumenti e
sessuate (HBY, Sifilide, HCV) e del complesso i eanali ritenuti idonei.
Torch, 2. Rilevazione continuativa del numere di donne
¢ dntrodwre in rowtine.  promuovendong gravide riscontrate HIV positive/anno ¢ numera
Pinverimento nelte Linee di neonati infertifanno nel 100% del territorio :
Guida'raccomandazioni  di competenza idi nazionale.
tuite fe specialitd mediche cotmolter, o 3. Apphicazione del provvedimentio di
Fipetizione del test per HIV in caso di SUNpOti obbligatoricta dello sereening allinizio della
malatiia acta da HIV in gravidanza ol ini=io gravidanza per HIV. infezioni sessualmente
del 3° trimestre per donne che hanne avuto de; trasmissibili ¢ infezioni trasmissibili al folo in
rapporti a rischio o in altre situazioni a rischio gravidanza nel 100% del territorio nazionale, con
di infezione da HIV {tossicodipendenza valutazione annuale del fasso di applicazione.
materna, prostituzione, partner HIV positivo,
partner occasionale).
v lncentivare la promoziene  di protocolli
gestionali  specifici  che contesmpling  un
approccieo mudticisciplinare integrata
infettivologa-ostetrico-pediarra, £omn
"aggiunta eventuale di psicologo ¢ mediatore
culturale laddove necessari, al fine & garantire
un Coretto e completo supporto ¢ controllo
della donna gravida e del nascifure
relativamente alle problematiche cliniche e
psicologiche, anche favorenti un successivo
inserimento nel continuum of care.
s Mantenere le atterte rilevazioni gid i essere
sulia materia, ¢ promucverne estensions
nelie realta territoriali ove risultassero carenti.
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1

Attori da Cenri per Vassistenzg delic persaae con HIV/AIDS. 188, Commissioni Regionalt AIDS, Assessorat |
coinvolgere | Regionali Sanita, Associazioni, Socied Scientifiche (SIMIT, ginecologi, neonatologi), Sezioni L e M |
- del Comitato Tecnico Sanitario del Ministero della Salute,

Tempistica L Entro 12 mwsi dall'entrota in vigore del piano
suggerita Entro 12 mesi dall entrata in vigore del piang
Entro 36 mesi dalf"entrata in vigore del piang

el )

Riferimenti
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f. INTERVENTI A FAVORFE DELL ASSISTENZA DED MINORI CON
HIV/AIDS

DESCRIZIONF, DELL’ARGOMENTO

Nonostante ta trasmissione verticale dell ‘mecivne da HIV sin ormai un evenienza rara nel nostro paese,
swio stad negli wtimi anni segnalati nwovi casi di mfezione in bumbini soprattuto stramieri é"Regixer
ltaliane per § 'Infezione da HIV) arrivati nef nosiro paese con le lor famigh da aree ad alta prevalenza d
nfezione. Avualmente in Italia vivono circa 800 pazienti che hanno contratio Tinfezione per via verticale ¢
di questi circa 500 di etd inferiore ai 18 anni. La maggior parte sono adolescenti o giovani adulti che hanno
contratte il virus alla nascita e nel periodo post-natale,

SINTESI CRITICITA

L¢ problematiche sono diverse in base alle fasce di et '

*  alla nascita & necessario implementare la diagnosi precoce per poter iniziare la terapia antiretrovirale
non appena possibile,

*  Mancano ancora Ie formulazione pediatriche dei farmaci antiretrovirali soprattutlo nei bambini di etd
< a 12 anni e spesso ¢ difficile utilizzare le formulazione delladulto per difficolta ad ottenere i
dosaggio ottimale.

* La mancanza di formulazioni pediatriche. la difficolta nella gestione terapeutica degli adolescenti
sono aspetti che aumentano considerevolmente il rischio di resistenza, La maggior parte di ragATIl O
glovani adulti con infezions acquisita alla nascita sono stati trattati per anni in maniera non ottimale
€ presentano una multi-resistenza in e1a adulia,

grosso rischio che la terapia venga interrotta una volta comunicata la diagnosi, soprattutto nel caso di
ragazzi stranier. Inoltre la comunicazione del proprio stato al partner & raro neghi adolescenti

spesse non ottimale,

*  Lacomunicazione della diagnosi ¢ scarsa e complessa. Gli operatori non sono preparati ed esiste un |

* 1 passaggio della cure dalla struttura pediatrica ai reparti di Malattie Infettive & ancora infrequente ¢

¢ Incentivare la  gestione multidisciphinare  dei diagnosi di infezipne da HIV.
bambini nati da madre HIV positiva. con fa | »
partecipazione di pediatri, infettivologl, ostetrigi mfezione da IV ¢ numero di neonati ifettisanno nel
{anche per i casi di gravidanza in ragazze che hanno 100% del territorio nazionale
contratio I'infezione dalla madre). psicologi, | Creazioni di gruppi multidisciplinari nei principali
assistenti sociali ¢ mediatore cylturale. centri italiani per favorire la transizione dei casi alfe

*  Ureare gruppi di lavoro per gl adolescenti {anche Malattie Infettive.
tra pari) in grado di affrontare le problematiche | 4
speeifiche connesse con eth e Pinfezione da HIV,
tn particolare andrebbe favorito il trasferimento
graduaie degli adolescenti o dei giovani adulti nei
reparti di Malattie Infettive,

Valutazione sia in termini guantitativi che qualitativi
dei programmi di formazione multidisciplinari per il
supponio agli adolescenti HIV positivi. Particolare
attenzione al migranti ¢ agli straniers,

INTERVENTI PROPOST! : INDICATORI DI RISULTATO
¢ introdutre in wutine.  promuovendone . e Rilevazione dello stato dell'arte a livello nazionale dei
Finserimento nelle Linee Guida/raccomandazion] protocolll  gestionali multidisciplinari  specifici ¢
di competenza, il follow up dei neonati nati da contemporanes promozione degli stesst attraverso gh
madre HIV positiva in collaborazione tra ostetrics f strumenti ¢ § cangh ritenuti idonei,
e pediatei ¢ infettivologi. *  Rilevazione delle modalia di comunicazione della !

Rilevazione del numero di pazienti pediatrici con

Attori dg Ceniri per P'assistenza delie persone con HIV/AIDS 188, repanti di pediatria ¢ di ostetricla. Associazion
coinvolgere | di pazienti

Tempistica L. Entro 12 mesi dall’ entrata in vigore del piane

suggerita 2. Entro 12 mesi dull entrata in vigore del piang
] ) 3. Emtro 36 mesi dall"entrata in vigore del piano
Riferimenti

{1 Regmwo labuano et Prafeaone da BIV pedsates. KVHE workstop. Firesese 2413
2t PENTA Gudelmes, HIV Mediorne 2615.3 118
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7. Inquadramento degli interventi integrativi proposti dal Piano Nazionale ALDS
nei Livelli Essenziali di Assistenza {(LEA)

DESCRIZIONE DELL'ARGOME? TO

Nello schema di Decreto Presidente del Consigho dei Ministri sulla nuova definizione dei Livelli Essenziali
di Assistenza Sanitaria (LEA ). in base al testo approvato dalla ¢ -onferenza delle Regioni nella seduta dei
07.07.2016 ¢ in attesa di approvazione da parte del MEF. nell'art, 57, ai sensi della legge 5 giugnoe 1990 0. -
135. il Servizio Sanitario Nazionale (SSNG garantisce aite persone con infezione da HIVSAIDS e prestaziont
Sunitarie e socio-sanitarie ospedaliere. ambudatoriali, domiciliari, semivesidenziali ¢ residenziali provisre |
dadia medesima legge e dal progento ohivitivo A1DS dell'S mayze 2000, i
Inoltre, nel Capo V1, eelative all assistenza specifica a particolari categorie. sono elencate te spectiiche futele
garantite dal SSN ad alcune categorie di cittadini secondo quanto previsto dalla normativa vigente. /n
particolare, per le persone con infezioni da HIV/AIDS sono confermati gli interventi previsii dally legge n
135 del 1990

H trattamento a domicilio delle persone con HIV ¢ regolato dalla specitica legislazione, alla quale si rimanda,
Per quanto riguarda paccheiti presiazionali. in base al nomenclatore, per Vinfezione da HIV {eodici |
020.042: 079.53: VO8), suno previste le presiazioni saniterie appropricle. per il monitoraggio della
comdizione ¢ per la prevenzione delle eventuali complicanze.

Inoltre, in merito alle prestaciont specialistiche per la tutela detia materniki responsabile - escluse dalia
partecipazione 4l costo in funzione pre-concezionale - & inserito if test combinato anticorpi e antigene p24,
incluso I'eventuale immumohlotting (91.23 5), qualora detto test non sia stato eseguito nei tre mesi |
precedenti,
Infine, in base all’art, 14 sull erogazione i prodoni dietetici, i SSN garantisce ai nati da madri sieropusitive
per HIV. fino al compimento def sesto mese di etd, "erogazione dei sostituti del latte materno.

SINTESI CRITICITA

W mantenimento del diritio al esenzicne - per tutte le comorbositd/complicanze ¢ 1a loro prevenzions,

nonché per fa pianificazione della gravidanza ¢ la maternita responsabile - appare indispensabile per
manienere vlevata la sabue delle persone con HIV, la gqualitg o Lestione clinica e migliorare | dai di
morbilitd ¢ mortalitg,
Wanantenimento delt anruale quadro legisiative sull ‘wssistensa o domicilio delle persone con HIV. pur con
gh adeguamenti delle prestazioni da erogare resi necessari datl’eveluzione dello scenario clinico
assistenziale della malattia, & da considerare reguisite fondeamentate in terming di tatela dei diritti Ji sajuie |
e di efficacia di intervente sanitario.
INTERVENTI PROPOSTI INDICATORI DI RISULTATO
*  Proporre  alle valutazioni della * Indagine preliminare sulla applicazione nelle
Commissione nazionale per diverse Regioni di quanto previsto dalla legpe
Vaggiornamento dei LEA e la promozione 13890
dellappropriatezza nel Servizia sanitario *  Applicazione sul territorio nazionale degh |
nazionale: interventi del Piano come parte integrante dei
B Tinserimento  nei LEA  degli LEA
interventi proposti dal presente plang,
at fine di consentirne Pattuazione
mediante i fondi di dotazione previsti
per ghi stessi, :
LA T monitoraggio dell’esenzione tommle |
dal pagamento del ticker, per e
prestazioni legate all'infezions da
Hiv e alle sue
comorbosita‘complicanze. Pare uttle
. raccomandare a livello centrale un

50

fonte: http://burc.regione.campania.it



BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA

n. 50 del 21 Luglio 2018 PARTE | Atti della Regione

L#s

elenco, da aggiornarsi con periodicita |
annuale, specificatamente dedicato
alle comorbosita infettive ¢ non-
infettive,  da mquadrarsi  come |
complicanze essenziali della artuale
fase della storia naturale di HIV.

i1 monitoraggio del mantenimento
dell’attuale quadro di riferimento
legislativo sanitario in materia di
rattamento a domicilioc oo nelle
strutture residenziali delle persone
con infezione da HIV/AIDS.

L’ adeguamento e monitoraggio del
mantenimento delle agevolazioni in
meriio alle prestazioni specialistiche
per la wtela  della  maternita
responsabile ¢ dei prodotti dietetici ai
nati da madre sieropositiva per HIV.
Il monitoraggio del mantenimento
dell'esenzione ¢ gratuita per il
cittadine del test HIV. 3

Attorida
soinvelgere

Commissione Nazionale per Paggiormamento del 1EA ¢ la Promozione dell’appropriatezza del |
SSN, Commissioni Regionali AT, Assessorati Regionali Sanita, Associazioni, Sezieni L &M ded
Comitato Tecnico Sanitario Ministero deolla Salure

Tempistica
suggerita

Riferimenti

Lo Enmtro 6 mesi dallentrata in vigore del piann
2. _Entro 36 mesi dail’entrata in vigore del piano

L DM V2 settembre 1991 - Approvazione degh wheny: Bpe JE convenzione per i Gsoinbimg des APt et al tratlamento s domsili dei

seggens affett: da ATDS © patcloge Correlate.
< DPR ded 14 settembre 1997 - As i snditizze e coorduamente glie

patologre corelae - (1 1§ setiernbee 1961 n 219

region per Faltiviane el servize a dossseitin dei sogeetn affoin da AN ¢
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Stigma e lotta alla diseriminazione

—

DESCRIZIONE DELL’ARGOMENTO

Lo stigma in relazione all' HIV & Pinsieme di “credenze, sentimenti ¢ atteggiamenti” negativi nei confrong
delte persone che vivono con FHIV {1

Analizzare puntualmente e contrastare efficacemente i fenomeni di stigma verso chi vive con I HIV ¢ le loro :
comunita ¢ elemento fondamentale di ogni politica di contrasto ali " HIV. :
Attraverso la declinazione d precisi indicatori di stigma. si punta a favorire una comunita priva di
pregiudizio, di paura e di discriminazione, promusvendo la conoscenza.

In particolare. lo stigma si rafforza quando incontra i giudizi sociali, ad esempio sul sesso, ¢ i pregiudizi nei
confronti di gruppi specifici {persone LGBT, utilizzatori dj droghe. sex worker, stranieri, ece.)

SINTESI CRITICITA

. Nonostante I"esistenza dj leggi a tutela defle persone con HIV (23, lo stigma nei confronti loro ¢ delle
persone a loro vicine & ancora profondamente presente. Questo rende necessario affiancare azioni
di informazione e sensibilizzazione adeguate,
Recenti episodi con vasta risonanza mediatica riguardanti infezion dolose hanno contribuilo ad
ncrementare la diffidenza nei confront delle persone sicropositive. Gl aspetti riguardanti if reato
doloso in questo campo €3.4) sono trauati nella sezione dj competenza ded presente piano /,
Come emerso da analisi recent; {5}, la “realta stigma” nasce e i costruisce a partire da tutte e vooi
di una comunita, incluse quelle degli esperti di settore, con cui & necessario lavorare nella direzione
di una comunicazione relativa alla vita delle persone con HIV che eviti if giudizio,
4. Debita considerazione merita la gestione del dato sensibile in ambits sanitario. E necessario che le
persone con HIV possano contare sulla piena applicazione delle normative che garantiscono fatutels
della privacy, andando oltre il semplice ricorso al codice di esenvione per patologia,

$-0

‘d

5. 1 sentori principali di intervento sono il sanitario, il lavorative, il formativo/scolastico. il
tegislativo/giudiziario e | “assicurativo(é),
INTERVENTI PROPOST] INDICATORI DI RISULTATO

Definire gli indicatori di stigma da utilizzare nel Utilizzazione dei criteri di definizione dello stigma
disegno ¢ nella valutazione di ogni intervento, comte riferimemo a cui anensesi per la riduzione
Precedenti ricerche (3} hanno individugto 5 massimale delo stesso nella rea) lzzazione deila totatitg
gruppi principali 3 indicatori: degli interventi previsy dal presente Piano

I, autvattribuzione di stigma;

3

< cteroattribuzioni di stigma da parte di
esperti ¢ del senso comune;
discriminazione e suoi effetti pragmatici:
4. competenze di gestione della
discriminazione misurabile rispetio alla
pervasivita che Pevento HIV possiede in
ciascuna singola persons;
_____ 3, _configurazione normativa,
Favorire il pieno coinvolgimento delle persone con Presenza ativa documentats di rappresentanti delle
HIV e della comunita nello sviluppo della strategia persone con HIV allinterne di ogni gruppo di favoro,
di riduzione delio stigma. nell’elaborazione di
misure appropriate ¢ pella loro attuazione ¢
valutazione (7), _
Dar vita a una campagna nazionale (riennale’ di Esecutivita  delly campagna con verifica annuale |
loftta allo stigma verso te persone con HIV. dell’impatio mediante strament validati di rilevazione !
Aggiornamento degli indicatori di stigma ogni 3 | Pubblicazione del risultati deHa ricerca '
anni mediante rilevazioni con strumenti strulturati
di indagine rivolti alle popolazioni chigve ¢ alla
_Popolazione generale

¥
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Indagine sul livello di stigma HIV in ambito
lavorativa,

Pubblicazione dei risultati della ricerca

Istituzione di un Osservatorio Nazionale conire le
Discriminazioni verso le persone con HIV/AIDS.

Pubblicazione di un report annuale sullo stato delle
diseriminazioni verso le persone con HIV/AIDS in

sanitari ed efficace informativa agli utenti circa e

Poscuramento dei dati ed il trattamento degli
stessi. Previsione di meccanismi di verifica del
funzionamento delle procedure da aftivare in
ossequio alla mormativa in materia di trattamento
_dei dati sanitari (D.P.CM. 29092015 1. 178 13

opzioni offerte dalla vigente normativa per

f1alia v
Formazione degli operatori sia sannari  sig Estensione  delUattivita & formazione a  livello ;
amministrativi delle ASL che gestiscono i daii nazionale

Attori da coinvolgere

¢ HIVZAIDS 1SS, Commissioni Regionali AIDS, Assessorati

[ Regionall  Sanitd.  Assoiazioni, Societd  Scienifiche,
Sezioni L & M del Comitato Teonico Sanitariodel Ministero :
della Salute,

Assoctzioni, Centri per 'assistenza delle PETSONG COw

‘i‘éﬁmisﬁca suggerita

| strumenti di rilevazione previsti dagli interventi entro 12
- mesi datl ‘entrata in vigore del piano.
- Completamento

Organizzazione ¢ attuazione delle nuove campagic entro §2
mest dalt entrata in vigore def piano.
Attivazione dei pruppt di lavoro per ['elaborazione degh

della prima  fase di rilevavione ¢ ;
pubblicarione dei dati entro 18 mesi. Ativita s regime enirg
36 mesi dall“entrata in vigore del piang. :

Kiferimenti
Reduetor of HIV selated stigms and discrimingtion, UNAJDS 2014

hap S maids orpfstevdeudy il simedis Bssel/201 Sunadsenidanconte,_

Ad esempro, Ja Jegge 135900

Endng overly hroad crimisalization of HIV nen-disslosire
23 hpfeww, snands orgisiesdefanlvileymedin_y

O Bvine P Uraunal law and pubibie bealth paciice” are th
Policy, 2012, 9117029

and fransmssion enitical sciennfic, soedsal and legal consideratons, UNAIDS

e bader Cnrnoalisation RIFU

baws an effective HIV mrevention strategy ™ Kexvabine Rescarch

In particolaze 1 progette nazionale “Le Stigms: diseriminudoni socialmente Fraswissibili®, realizzato ta i 2009 ¢ o 2010 in cormenzime con il

Minusiera dette Salwte, 1 collaborazions tra i Dipurtimesis 4 Pucologia Apphvats do

Consulta det solontariate per fa htta pomsn PAIDS
LIEINATDS b sdernificato 10 sevon o diserimmazione
I Kafute

i Lavero

1] Uhnsstizig

A Asauiisirazione

¥ Siuezsa soniale

Vi Aloggin

Vi Educarone

VUL Vi famibare o nproduzions

X ASHICuEaen! ¢ prostazion: Sranziarie

X Avvesso ad altyi Servizs pubblic: { PEF BRI seevint fungran

TINATDN 1 20003 Protocol for the wdentificution of discrimination

apanst peaple by g w

SHUmversad degh Stnli dy Padova ¢ 1) ussociazsant della

sth HIV

L e e be papevienze pessonali delle persane colpag Gl MV possane ¢ debbane wsore shlicte per prganoase 1 nsposte il eprdemia s 11V &

stata formaloente aovetiate nol Paris AIDS Sommirdel 1994, quando 42 Paesi hanno iehutate whe i «CGreater Invel
asl AUIS (GIPA B & un critenio pet 1 praruficasione i sisposte sticke od effieqci all vpademia

vement of People L oving with HIV
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Formazione degli Operatori sanitari ¢ per fa prevenzione
fntrodugione

La formazione permanente delle figure deputate 4 gestire ghi interventi previsti per la lotta all HIV/AIDS ¢ [a
gestione socio-sanitaria della malattia fappresenta un punto centrale a garanzia dell’efficacia ¢ praticabilia
degli interventi de piano nazionale AIDS. 1} modetlo formative sulle problematiche HIV/AIDS ¢ sulle 1ST
deve porre attenzione alla componente cognitiva, pragmatico-operativa ed affettivo-relazionale ed & finalizzato
all' insegnamento-apprendimento  del bagaglio conoscitive ¢ dei comportamenti  operalivi, nonché
alfacquisizione di performance, di abilits relazionali o di strategie comunicative, affiancate dalla
consapevolezza del propri personali stili interattivi,

Alia data dell’entrata in vigore del presente plano. la formazione in ambito HIV/AIDS ¢ disciphinata dalla
Legge 135790 (oggi in fase di revisione) e dai Decreti attuativi suceessivi, La formazione continua deve essere
inolire estesa a ulteriori figure che giocano ruoli chiave di mediazione sia nelle azioni di prevenzione e di
aceesso al test, sia nel mantenimento in cura {mediatori culturali, operatort pari). Anche al fine di favorire
Pemersione del sommerso ¢ Ia tempestivita defla diagnosi. ¢ aliresi opportuno estendere fe amtivita di
formazione ad alire figure quali i medici di medicina generale, ghi operatori dei SerD. gli operatori dei centri
MTS, i medici dei DEA, gli operatori degli Istituti penitenziari e del Terzo setiore.

Fondameniale inoltre Ia formazione dei formatori {insegnanti, educatori tra parit in contesto scolastico e
giovanile, per cui si rimanda alia sezione del piario che tratta Pargomenta.

1

H

DESCRIZIONE DELL’ARGOMENTO !

La formazione continua degli operatori socio-sanitari impegnati nella prevenzione, diagnosi. cura e
assistenza della persona coinvolta nelle problematiche legate all’ infezione da HIV, all'AIDS ¢ in piti i
generale, alle IST & prevista dalle linee guida ¢ dai piani di intervento delle agenzie internazionali a cui if v
presente piano si allinea. A tal fine, gli interventi previsti dalla legge 13590 meritano una revisione od un |
significativo adeguamento ale nuove necessita, con il colnvolgimento di tutte e professionalita coinvolie ¢
degli operatori anche non appartenenti alle professioni sanitarie della rete CBVCT,

SINTESI CRITICITA

* Le esperienze formative previste ex fege 135/90 non hanno potuto raggiungere un carattere gi
sistematicitd e di omogeneita in tutie le Regioni ¢ le Province Autonome ¢ sono state ridimensionate
fino alla completa sospensione in varie aree del paese

* e incentivazion! previste, associate alla frequenza ai corsi. che hanno certamente contribuiio a
favorire la permanenza ¢ Padesione alla formazione di personale sanitario non solo medico net
centri deputati all’assistenza di HIV/AIDS, sono andate riducendosi in alcune regioni, fino
scomparire del tutte,

* Llattivita formativa specificamente rivolta al personale  infermieristico ha  consentito ]
consolidamento di nuove professionalita, i permanere deile quali nel tempo & messa in discussione
dalia rarefazione delle iniziative,

¢ Non sono previste attivitd di formazione rivolte a professionalitd sanitarie e non. guall guelle
elencate in introduzione, che devono essere necessariamente coinvolie nella realizeazione del piano
per quanto attiene aell’ambito della prevenzione, dell accesso al test, della continuita delle cure.

* Non sone disponibili dati, ne sono st definiti indicatori di efficacia degli interventi Tormativi
pregressi o in corso.

¢ Non sono specificamente previsti nel aitivita formative in atto interventi volti a combattere lo
stigma verso le persone HIV+ (vedi la sezione di pertinenza del presente piano,
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INTERVENTI PROPOSTH

Conferma, implementazions e adeguamento
degli interventi di formazione previste dalla
legge 135/90 per le categorie professionali
direttamente coinvolte nell assistenza clinica
delle persone con infezione da HIV, preceduta
da una revisione della programmazione ¢
durata dei corsi rivolti alle diverse specificita
professionali ¢ dalla  definizione  degli
indicatori di efficacia,

Estensione  degli interventi di  formarione
continua faggiormamento alle diverse figure
professionali  socio-sanitarie individuate in
introduzione  (compreso i Terzo  settore}
coinvolte nella prevenzone, diagnosi (incluso
Community-Based Voluatary Counselling and
Testing) ¢ cura deli'HIV nei different! settori
{sanitario, carcerario, detl’sccoglienza,. ) ¢
versa le popolaziont chiave

INDICATORI DI RISULTATO

p Programmurzione  uniforme ¢ condivisa a livello
nazionale con la pit ampia partecipazione possibile di
Regioni ¢ Province Autonome. '
» Ridefinizione dei programmi per clascuna diversa
professionalita coinvolta e degli indicatori di risulftato,
con valutazione deil’aumenta delle conoscenze e delle
competenze  lecnico-scientifiche ¢ comunicativo-
relazionalt anche in ambito interculturale

» Nrdiore di formazione erogate/regione/anno

» Nr operatori coinvolti/professionalita-ruolofanno

Interventi di formazione/aggiornamento rivolti
a figure non direttamente afferenti a servizi di
areg HIV: medici di base, operatori dei SerD,
operator dei cemtri MTS, medici dei DEA. )

» N di ore di formazione erogate/regione/anno

s Nr operatori colnvolti/professionalita-rucio/annc

» Valutarione dell’aumento delle conoscenze ¢ delle
competenze fecnico-scientifiche ¢ comunicativo-
relazional

Erogazione di moduli formativi di base,
omogenet  su scala  pazionale,  wiili
all’acquisizione ¢ all’aggiornamento  di
Conoscenze ¢ competenze tecmco-scientifiche
¢ comunicativo-relazionali rivell a mediator;

culturali, operatori sociali, operatori alla pari.

s Nrmodul aftivati/regione/anno
» Nroperatori coinvoltifprofessionalité-ruolo/anno

- & Valutazione dell’aumento delle conoscenze ¢ delle

competenze  feenico-seientifiche ¢ comunizative-
relazionah

Coinvolgimento su base territoriale degli
Atenei per la programmazione di Corsi di
Perfezionamento da realizzarsi in
collaborazione  con  le  Regioni ¢ e
Associazioni, al fine di wilizzare razionalmente
le competenze disponibili sul territorio ¢ di
attribuire agli operatori coinvolti attestazioni
certificate del livello formativo conseguito

» Numero di corsi realizzat e di partecipanti agh stessi
che hanne conseguito la certificazione finale

Inserimento in tutti gh interventi formativi di
tematiche volte all’abbatiimento dello stigma
{vedi sezione relativa)

s Verifica dell inserimento secondo programma

Attori da coinvolgere

Centri per assistenza delle persone con HIV/AIDS, 158, Commission Regionati AIDS,
Assessorat Regionali Sanitd, Asseciazioni. Societd Scientifiche, Sezioni L ¢ M del
Comitato Tecnico Sanitario del Ministere della Sulute. Centri Universitari

Tempistica saggerita

Ridefimzione dei programmi, coinvelgimento delle Universita € acceriazions delle
ativita da parte delle Regioni entro 12 mesi dallentrata in vigore del piano. .
Coinvelgimento delle altre categorie professionali individuame ¢ attivazione dei primi |
corsi ad esse rivolti entron 18 mesi dail entrata in vigore del plano :
Trivith a vegime entro 36 mesi dall entrata in vipore del plane
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Companenti del gruppo di lavero od esperti

CTS: Ranieri Guerra. Massimo Galli, Francesco Maraglino. Anna Caraglia. Francesco Menichetti.
Giustino Parruti, Maria Stagnitta, Massimo Farinella.

Societd scientifiche: Antonio Chirianni, Adriano Lazzarin, Massimo Ardreoni, Marta Carla Re.
Giudo Antonelli. Giuseppe Ippolito

Esperti: Andrea Antinori, Giovanni Rezza,

Gruppo di supporto:

CTS: Ada Moznich. Anna Maria Colombani. Antonio Boschini, Barbara Cortellesi. Barbara la
Russa. Bruno Marchini, Fabio Patruno. Filippo von Schioesser, Gianpaolo Rossi, Giovanni Gaiera,
Laura Rancitio, Marco Malfatto, Margherita Errico, Maria Di Benedetto. Massimo Oldrint, Michele
Breveglieri, Onavia Voza, Roberto Raggt. Tommaso Pilato.

ISS: Anna Maria Luzi, Barbara Suligoi, Marteo Schwarz.

Esperti esterni: Antoneila D'Arminio Monforte, Carlo Giaquinto, CriSTina Mussini, Del Bene,
Enrico Girardi. Francesca Manfredi, Francesco Castelli, Giulio Maria Corbelli, Lella Cosmaro, Pia
Covre. Vincenzo Puro. Sergio Babudieri. Simone Marcotullio, Tullio Prestileo ‘
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Regione Campania

Il Commissario ad Acta per I'attuazione
del Piano di rientro dai disavanzi del SSR Campano
(Deliberazione Consiglio dei Ministri 10/07/2017)

DECRETO N 55 DEL 5/7/2018

Oggetto: Accreditamento istituzionale - Decreto Commissariale n. 18 dello 01.03.2018 -
modifiche ed integrazioni.

(Delibera del Consiglio dei Ministri 10 luglio 2017 acta ix: “corretta applicazione delle procedure di
accreditamento degli erogatori, in coerenza con le osservazioni ministeriali e la normativa vigente”).

VISTA la legge 30 dicembre 2004, n. 311 recante “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale
e pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2005) e, in particolare, I'art. 1, comma 180, che ha previsto
per le regioni interessate I'obbligo di procedere, in presenza di situazioni di squilibrio economico
finanziario, ad una ricognizione delle cause ed alla conseguente elaborazione di un programma
operativo di riorganizzazione, di riqualificazione o di potenziamento del Servizio sanitario regionale, di
durata non superiore ad un triennio;

VISTA l'Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005 che, in attuazione della richiamata normativa, pone a
carico delle regioni 'obbligo di garantire, coerentemente con gli obiettivi di indebitamento netto delle
amministrazioni pubbliche, I'equilibrio economico-finanziario del servizio sanitario regionale nel suo
complesso, realizzando forme di verifica trimestrale della coerenza degli andamenti con gli obiettivi
assegnati in sede di bilancio preventivo per I'anno di riferimento, nonché la stipula di un apposito
accordo che individui gli interventi necessari per il perseguimento dell’equilibrio economico, nel rispetto
dei livelli essenziali di assistenza;

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale della Campania n. 460 del 20/03/2007 “Approvazione del
Piano di Rientro dal disavanzo e di riqualificazione e razionalizzazione del Servizio sanitario Regionale
ai fini della sottoscrizione dell’Accordo tra Stato e Regione Campania ai sensi dell’art. 1, comma 180,
della legge n. 311/20047;

VISTA la Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 24 luglio 2009 con il quale il Governo ha
proceduto alla nomina del Presidente pro tempore della Regione Campania quale Commissario ad Acta
per I'attuazione del piano di rientro dal disavanzo sanitario ai sensi dell’art. 4, comma 2, del DL 1 ottobre
2007, n. 159, convertito con modificazioni dalla L. 29 novembre 2007, n. 222;

fonte: http://burc.regione.campania.it
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Regione Campania

Il Commissario ad Acta per I'attuazione
del Piano di rientro dai disavanzi del SSR Campano
(Deliberazione Consiglio dei Ministri 10/07/2017)

VISTA la delibera del Consiglio dei Ministri del’11 dicembre 2015, con la quale sono stati nominati
quale Commissario ad Acta il dott. Joseph Polimeni e quale Sub Commissario ad acta il Dott. Claudio
D’Amario;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 Luglio 2017 con la quale, all’esito delle dimissioni
del dott. Polimeni dall'incarico commissariale, il Presidente della Giunta Regionale ¢é stato nominato
Commissario ad Acta per l'attuazione del vigente piano di rientro dal disavanzo del SSR Campano,
secondo i programmi operativi di cui all’articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191 e
ss.mm.ii.;

VISTA la richiamata deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 Luglio 2017, che:

— assegna “al Commissario ad acta l'incarico prioritario di attuare i Programmi operativi 2016-2018
e gli interventi necessari a garantire, in maniera uniforme sul territorio regionale, I'erogazione dei
livelli essenziali di assistenza in condizioni di efficienza, appropriatezza, sicurezza e qualita, nei
termini indicati dai Tavoli tecnici di verifica, nellambito della cornice normativa vigente”;

— individua, nellambito del piu generale mandato sopra specificato, alcune azioni ed interventi
come acta ai quali dare corso prioritariamente e, segnatamente, al punto ix): corretta applicazio-
ne delle procedure di accreditamento degli erogatori, in coerenza con le osservazioni ministeriali
e la normativa vigente”;

RICHIAMATA

la sentenza del Consiglio di Stato n. 2470/2013, secondo cui “nell’esercizio dei propri poteri, il
Commissario ad Acta agisce quale organo decentrato dello Stato ai sensi dell’art. 120 della Costituzione,
che di lui si avvale nell’espletamento di funzioni d’emergenza stabilite dalla legge, in sostituzione delle
normali competenze regionali, emanando provvedimenti qualificabili come “ordinanze emergenziali
statali in deroga”, ossia “misure straordinarie che il commissario, nella sua competenza d'organo
statale, € tenuto ad assumere in esecuzione del piano di rientro, cosi come egli pud emanare gli ulteriori
provvedimenti normativi, amministrativi, organizzativi e gestionali necessari alla completa attuazione del
piano di rientro”;

PREMESSO che

a) con Regolamento regionale n. 3 del 31 luglio 2006 sono stati definiti i requisiti ulteriori e le pro-
cedure dell’accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie e socio sanitarie della Regione
Campania che erogano attivita di assistenza specialistica di emodialisi e di riabilitazione ambula-
toriale”;
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) con Regolamento regionale n. 1 del 22 giugno 2007 sono stati definiti i requisiti ulteriori e le pro-
cedure dell’accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie e socio sanitarie della Regione
Campania che erogano attivita di assistenza specialistica in regime ambulatoriale, in regime di ri-
covero ed in regime residenziale;

) con DCA n. 26 del 10.03.2015 & stato recepito I’Accordo Stato-Regioni del 20 dicembre 2012
(Rep. n. 259/CSR) recante: “Disciplina per la revisione della normativa dell’accreditamento in at-
tuazione, dell’art 7, comma 1, del nuovo Patto per la salute 2010-2012 (Rep. Atti n.243/CSR del
3 dicembre 2009)” che, nel rivedere la normativa sull’accreditamento:

- individua i requisiti ritenuti essenziali per I'accreditamento istituzionale che devono essere
contenuti nella normativa di riferimento di ogni Regione e Provincia autonoma e valutati con
modalita omogenee su tutto il territorio nazionale,

- disciplina le modalita di funzionamento degli “Organismi tecnicamente accreditanti” al fine di
uniformare il sistema di autorizzazione/accreditamento delle strutture sanitarie a livello nazio-
nale;

d) con DCA n. 55 del 7.11.2017 & stato istituito 'Organismo Tecnicamente Accreditante (O.T.A.)
“cui spetta il compito, nelllambito del processo di accreditamento, delle verifiche e dell’effettua-
zione della valutazione tecnica necessaria ai fini dell’accreditamento istituzionale, con autonomia
gestionale” e che opera nel rispetto dei principi di autonomia, terzieta ed imparzialita nei confron-
ti sia dell'organo amministrativo accreditante regionale che delle strutture da accreditare;

e) con lo stesso DCA n. 55/2017 é stato approvato il Regolamento generale dellO.T.A, integrato
con DCA 18 del 1.3.2018, con il quale sono state recepite le osservazioni di cui al verbale del 28
novembre 2017 del Tavolo Tecnico per la Verifica degli Adempimenti regionali con il Comitato
Permanente per la Verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza;

¢) che con verbale del 27 marzo 2018 il Tavolo Tecnico per la Verifica degli Adempimenti regionali
con il Comitato Permanente per la Verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza nel quale ha ulte-
riormente osservato che non risultano disciplinati alcuni adempimenti previsti dall'intesa Stato
Regioni del 19.02.2015 e, segnatamente la procedura con la quale 'OTA “sceglie, forma, adde-
stra, aggiorna e gestisce i valutatori per I'accreditamento”, nonché “l'adozione di procedure di ve-
rifica esplicitamente definite e I'applicazione dei requisiti definiti a livello regionale”;

RITENUTO
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a) di dover integrare il regolamento dell’Organismo tecnicamente Accreditante (OTA) di cui al DCA
n. 18 dello 01/03/2018 alla luce dei rilievi di cui al verbale da ultimo citato;

b) di dover approvare, a tal fine, in sostituzione del Regolamento Generale del’Organismo Tecnica-
mente Accreditante, allegato al citato DCA 18/2018, il Regolamento allegato al presente provve-
dimento, redatto in conformita alle sopra menzionate prescrizioni formulate dal Tavolo Tecnico;

c) diistituire una commissione tecnica che definisca le procedure di verifica, nonché i nuovi requisiti
per I' accreditamento istituzionale, entro e non oltre tre mesi dalla data di pubblicazione sul
BURC del presente provvedimento, prendendo quale riferimento il modello di accreditamento re-
gionale disciplinato con il Regolamento regionale n. 3 del 31 luglio 2006, il Regolamento regiona-
le n. 1 del 22 giugno 2007 e le Intese approvate in sede di Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano rispettivamente in data
20/12/2012 e 19/02/2015;

d) di demandare al Direttore Generale per la Tutela della Salute la costituzione, con proprio provve-
dimento, della indicata Commissione Tecnica;

e) di dover stabilire che il completamento delle procedure di accreditamento e dei processi di ricon-
versione attualmente in corso sara assicurato secondo le vigenti procedure di verifica ed i requi-
siti di cui ai menzionati Regolamenti regionali;

f) di dover stabilire che le nuove procedure di verifica e i relativi requisiti di accreditamento si appli-
cheranno in sede di rinnovo degli attuali provvedimenti di accreditamento istituzionale e per le
nuove istanze di accreditamento;

g) didover prorogare, fino all’approvazione delle nuove procedure e dei relativi requisiti di accredita-
mento istituzionale, i termini di scadenza dei provvedimenti di accreditamento istituzionali gia
concessi alle strutture sanitarie e socio-sanitarie interessate, previa autocertificazione, alle Azien-
de Sanitarie Locali territorialmente competenti, della permanenza dei requisiti di accreditamento
istituzionale gia verificati;

h) di fare obbligo alle Aziende Sanitarie di garantire la costante verifica della permanenza dei requi-
siti delle strutture accreditate;

Alla stregua della istruttoria tecnico-amministrativa effettuata dai competenti uffici della Direzione Gene-
rale per la Tutela della Salute e il Coordinamento con il SSR e riportata in premessa e negli allegati
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DECRETA

per quanto sopra esposto in premessa e che si intende integralmente riportato:

1. di INTEGRARE il regolamento del’Organismo tecnicamente Accreditante (OTA) approvato con
DCA n. 18 del 01/03/2018 in conformita ai rilievi formulati nel verbale del 27 marzo 2018 dal Ta-
volo Tecnico per la Verifica degli Adempimenti regionali con il Comitato Permanente per la Verifi-
ca dei Livelli Essenziali di Assistenza anzidetto;

2. di APPROVARE, a tal fine, in sostituzione del Regolamento Generale dell’Organismo Tecnica-
mente Accreditante, allegato al citato DCA 18/2018, il Regolamento allegato al presente provve-
dimento, che forma parte integrante e sostanziale, redatto in conformita alle sopra menzionate
prescrizioni formulate dal predetto Tavolo Tecnico;

3. di ISTITUIRE una commissione tecnica per la definizione delle procedure di verifica, nonché i
nuovi requisiti per I' accreditamento istituzionale, entro e non oltre tre mesi dalla data di pubblica-
zione sul BURC del presente provvedimento, prendendo quale riferimento il modello di accredita-
mento regionale disciplinato con il Regolamento regionale n. 3 del 31 luglio 20086, il Regolamento
regionale n. 1 del 22 giugno 2007 e le Intese approvate in sede di Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano rispettivamente in
data 20/12/2012 e 19/02/2015;

4. di DEMANDARE al Direttore Generale per la Tutela della Salute la costituzione, con proprio
provvedimento, della indicata Commissione Tecnica;

5. di STABILIRE che il completamento delle procedure di accreditamento e dei processi di riconver-
sione attualmente in corso sara assicurato con le vigenti procedure di verifica ed i requisiti di cui
ai menzionati Regolamenti Consiliari;

6. di STABILIRE che le nuove procedure di verifica e i relativi requisiti di accreditamento si appli-
cheranno in sede di rinnovo dei provvedimenti di accreditamento istituzionale attualmente vigenti
e per le nuove istanze di accreditamento;

7. di PROROGARE, fino all’approvazione delle nuove procedure e dei relativi requisiti di accredita-

mento istituzionale, i termini di scadenza dei provvedimenti di accreditamento istituzionali gia
concessi alle strutture sanitarie e socio-sanitarie interessate, previa autocertificazione, alle Azien-
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de Sanitarie Locali territorialmente competenti, della permanenza dei requisiti di accreditamento
istituzionale gia verificati;

8. di FARE OBBLIGO alle Aziende Sanitarie di garantire la costante verifica della permanenza dei
requisiti delle strutture accreditate;

9. di TRASMETTERE il presente provvedimento ai Ministeri affiancanti, riservandosi di adeguarlo
alle eventuali osservazioni formulate dagli stessi;

10. di INVIARE il presente decreto al Capo di Gabinetto del Presidente della Giunta Regionale della
Campania, all’Assessore regionale al Bilancio e al Finanziamento del Servizio Sanitario Regiona-
le in raccordo con il Commissario ad acta per il Piano di Rientro dal disavanzo sanitario, alla Di-
rezione Generale per la Tutela della Salute e il Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale,
a tutte le Aziende Sanitarie del S.S.R. ed al B.U.R.C. per tutti gli adempimenti in materia di pub-
blicita e trasparenza.

Il Direttore Generale per
la Tutela della Salute
Avv. Antonio Postiglione

DE LUCA
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Allegato 1
REGOLAMENTO GENERALE
ORGANISMO TECNICAMENTE ACCREDITANTE
(0.T.A)

INTRODUZIONE
1. MISSIONE E VISIONE
RELAZIONI ISTITUZIONALI
ORGANIZZAZIONE INTERNA

ol

PIANIFICAZIONE, EFF ETTUAZIONE, VALUTAZIONE DELLE PROPRIE
ATTIVITA’ ANCHE AL FINE DEL LORO MIGLIORAMENTO

5. SCELTA, FORMAZIONE, ADDESTRAMENTO, AGGIORNAMENTO E
GESTIONE DEI VALUTATORI.

6. RELAZIONI CON I PORTATORI DI INTERESSE
7. PARTECIPAZIONE DEI CITTADINI
8. CRITERI E MODALITA’ DI REVISIONE DEL PRESENTE REGOLAMENTO
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INTRODUZIONE

L’ Accreditamento istituzionale ¢ il processo con il quale la Regione riconosce alle strutture sanitarie
e socio-sanitarie, pubbliche e private, la possibilita di erogare prestazioni per conto del Servizio
Sanitario Regionale nell’ambito della programmazione regionale.

\

Questo riconoscimento garantisce ai cittadini che le strutture accreditate siano in possesso degli
specifici requisiti di qualita stabiliti dalla Regione.

La Regione si avvale dell’Organismo Tecnicamente Accreditante (in seguito chiamato OTA) per i
procedimenti finalizzati al rilascio/rinnovo dell’accreditamento istituzionale.

L’OTA, pur essendo inserito in un piu ampio contesto, deve garantire autonomia e assenza di conflitti
di interesse nell’espletamento delle proprie funzioni e nella formulazione dei pareri tecnici di
competenza e deve operare nel rispetto dei principi di imparzialita e trasparenza.

Riveste, pertanto, un ruolo di terzieta sia nei confronti della Regione sia nei confronti delle strutture
sanitarie e socio-sanitarie pubbliche che private, oggetto di valutazione.

La Regione e, per essa, nella fase di commissariamento, il Commissario ad Acta, rappresenta
I’ Autorita cui spetta ’adozione del provvedimento conclusivo di accreditamento tenuto conto del
parere tecnico formulato da parte dell’OTA.

La verifica dei requisiti per il solo accreditamento viene effettuata dai valutatori regionali/nazionali
OTA e, nelle more della loro individuazione e formazione da parte della Regione, dagli attuali
verificatori delle Commissioni Aziendali per I’ Autorizzazione e 1’ Accreditamento.

1. MISSIONE E VISIONE
1.1 Missione
La missione dell’0.T.A. si realizza attraverso le seguenti funzioni:

a. promuovere un processo di miglioramento continuo delle prestazioni sanitarie e socio-
sanitarie attraverso la valutazione dell’efficienza delle organizzazioni, dell’uso delle risorse e
della formazione degli operatori;

b. verificare che le attivita svolte producano risultati congruenti con le finalita
dell’organizzazione sanitaria e compatibili con gli indirizzi di programmazione regionale;

¢. monitorare I’adeguatezza delle attivita erogate, delle risorse e dell’organizzazione delle
strutture sanitarie e socio-sanitarie, pubbliche e private, secondo quanto previsto dagli
standards regionali e nazionali;
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d. facilitare I’adozione di Politiche di miglioramento della qualita delle strutture sanitarie e
sociosanitarie, pubbliche e private;

e. garantire il funzionamento del sistema di accreditamento istituzionale regionale secondo le
seguenti azioni:

e.l tenuta e gestione dell’elenco regionale dei verificatori tramite formazione e aggiornamento
continuo degli stessi;

e.2 proposte di aggiornamento dei requisiti di accreditamento in osservanza delle indicazioni
nazionali ed europee;

e.3 tenuta, aggiornamento e pubblicazione degli elenchi delle strutture accreditate, pubbliche e
private.

f. coordinare percorsi di accreditamento e qualita di attivita specialistiche in collaborazione con
il Ministero della Salute, con Centri nazionali di riferimento (Centro Nazionale Sangue,
Centro Nazionale Trapianti), con Agenas e Societd Scientifiche accreditate dal Ministero
della Salute;

g. fornire supporto tecnico-metodologico alla Direzione generale Tutela della Salute della
Regione Campania nella predisposizione di progetti innovativi in Sanitd e nell’ambito
sociosanitario.

1.2 Visione

L’obiettivo da perseguire consiste in un cambiamento di vision in virtd del quale I'accreditamento
istituzionale non costituisca un mero adempimento amministrativo bensi una progressiva opera di
cultura operativa nell'ottica di un miglioramento continuo della qualita delle aziende pubbliche e
private, per contribuire a rispondere in modo efficiente ed efficace alle differenti necessita dei
cittadini e a migliorare il rapporto di fiducia nei confronti delle strutture sanitarie e socio-sanitarie
accreditate della Regione Campania..

Rendere piu semplice e maggiormente efficace l'iter di accreditamento istituzionale tramite il
miglioramento delle risorse a disposizione (organizzative, tecniche, informatiche, ecc.).

2. RELAZIONI ISTITUZIONALI

L'O.T.A. attraverso il Dirigente Responsabile puo intrattenere relazioni con i seguenti Enti e/o
soggetti istituzionali e regionali:

- AASS.LL;
— Aziende Ospedaliere e Universitarie;
— Associazioni rappresentative di categorie di attivita sanitarie e/o sociosanitarie

— Sindacati
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relativamente ai seguenti aspetti:
— collaborazione per la implementazione e 1’aggiornamento dei requisiti di autorizzazione
e di accreditamento di presidi sanitari e socio sanitari;

— collaborazione per progetti istituzionali, linee guida, pareri o relativamente agli aspetti di
competenza dell'Accreditamento;

Lo stesso, inoltre, puo intrattenere rapporti con i seguenti Enti/soggetti istituzionali:

Ministero della Salute, AGENAS, Istituto Superiore della Sanita, Centro Nazionale Sangue, Centro
Nazionale Trapianti, Agenzie Sanitarie o Assessorati alla Salute di altre Regioni.

3. ORGANIZZAZIONE

L' O.T.A. € un organismo tecnico che ha il compito di definire il sistema regionale di accreditamento
istituzionale ossia il .sistema di valutazione e qualificazione delle strutture sanitarie € socio-sanitarie
pubbliche e private, in coerenza con la normativa nazionale e sulla base della programmazione e dell'
analisi del fabbisogno del territorio regionale, al fine di consentire I'accreditamento delle stesse da

parte della Regione.

3.1 Organigramma

RESPONSABILE

Dirigente della Unita Operativa Dirigenziale Accreditamento

Funzione
Amministrativa

- n. 1 Funzionario ,
categoria D,
Responsabile dei
Procedimenti
Amministrativi;

- n. 1 Funzionario con
competenze
informatiche;

- n. 3 Istruttori

Vigilanza

n. 1 Funzionario ,
categoria D,
Responsabile delle
procedure di vigilanza e
controllo;

- n. 1 Funzionario con
competenze
informatiche;

- n. 3 Istruttori

Funzione giuridico —
legale

n. 1 Funzionario ,
categoria D,
Responsabile delle
procedure giuridiche e
legali;

- n. 1 Funzionario con
competenze
informatiche;

- n. 3 Istruttori

Coordinamento
Valutatori

n. 1 Funzionario ,
categoria D,
Responsabile delle
procedure per il
Coordinamento dei
Valutatori Componenti
delle Commissioni
AA.SS.LL.

-n. 1 Funzionario con
competenze
informatiche;

- n. 3 Istruttori
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Il Responsabile dell’OTA ¢ il Dirigente titolare dell’Unita Operativa Dirigenziale “Accreditamento
istituzionale™.

Le funzioni :

- amministrativa

- di vigilanza

- giuridico-legale

- di coordinamento

sono svolte rispettivamente da dipendenti appartenenti alla categoria D - Area di Comparto - dotati di
specifiche competenze e professionalita in materia, ed in possesso di titoli di studio coerenti con le
attivita da svolgere. Con essi collaborano almeno n. 4 unita lavorative con competenze informatiche
ed ulteriori risorse umane appartenenti all’ Area Tecnico — Amministrativa. Le risorse umane
coinvolte nell’organizzazione interna sono gestite direttamente dal Dirigente titolare dell’Unita
Operativa compresi i Valutatori.

Le Commissioni di Valutazione avranno una composizione dinamica, a seconda della tipologia di
struttura oggetto di verifica e valutazione e della sua localizzazione territoriale. Saranno composte, di
volta in volta, da valutatori delle Commissioni Locali esperti in materia ed individuati secondo
procedure predisposte dal Dirigente Responsabile dell’OTA, in maniera da scongiurare ipotesi di
conflitto di interesse ed assicurare 1’uniforme applicazione delle procedure di verifica e dei requisiti
espressamente stabiliti a livello regionale mediante la predisposizione e la compilazione di specifiche
chek list da utilizzare in sede di verifica.

Il Dirigente Responsabile dell’OTA curera, inoltre, 1’elaborazione di uno specifico piano di
formazione, addestramento ed aggiornamento dei valutatori da sottoporre all’approvazione dei
competenti Uffici Regionali.

3.2 Funzionigramma

Dirigente Responsabile:

1. affida l'istruttoria dell'istanza al Responsabile della funzione amministrativa per la verifica
della documentazione presentata;

2. approva I’individuazione dei componenti del Team di Verifica, su proposta del Responsabile
della funzione amministrativa ponendo attenzione alla compatibilita dei valutatori rispetto alla
sede territoriale del presidio da valutare e ad eventuali conflitti di interessi;

3. partecipa, in particolari casi, alle verifiche per le procedure relative all’accreditamento;
4. wvaluta il verbale di verifica redatto dal Team di Valutatori/Verificatori;

5. cura la predisposizione degli atti e dei provvedimenti concernenti le procedure relative
all'accreditamento a seguito delle risultanze positive o negative, e adotta gli atti e i
provvedimenti che rientrano nella sua competenza;
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6. attiva le verifiche, ai sensi della vigente normativa, in caso di segnalazione di inadempienze,
nelle strutture sanitarie e socio-sanitarie pubbliche e private accreditate;

7. prende atto degli esiti dell' attivita di vigilanza ordinaria e straordinaria effettuata anche da
organi ispettivi istituzionali (Carabinieri N.A.S.), e assume gli atti e i provvedimenti
consequenziali di sua competenza;

8. attiva le verifiche presso i Servizi Trasfusionali e le Unita di Raccolta Associative del sangue
finalizzate al rilascio/mantenimento dell' accreditamento istituzionale, ai sensi dell'Accordo
Stato Regioni 16.12.2010;

9. propone, in collaborazione con altri Uffici della Direzione Generale (competenti in materia di
Affari Generali e Legali, Ospedaliera, Territorio, Specialistica ambulatoriale e di laboratorio,
nonché Prevenzione), I'implementazione e/o aggiornamento dei requisiti di autorizzazione e
ulteriori di qualita per I’accreditamento istituzionale per tipologie di strutture/attivita gia
esistenti o di nuova introduzione;

10. partecipa, in qualita di Dirigente Responsabile dell' autorizzazione e dell’accreditamento, ai
tavoli tecnici a livello nazionale (Ministero Salute, AGENAS);

11. stabilisce gli indirizzi in materia di formazione e aggiornamento dei Valutatori e Verificatori
regionali;

12. gestisce il Sistema Qualita interno O.T.A;
13. gestisce i flussi informativi di pertinenza;
14. elabora i regolamenti interni per disciplinare i processi/attivita dell'O.T.A;

15. elabora le procedure con le quali vengono definiti i criteri per il reclutamento, la formazione e
la gestione dei Valutatori Verificatori dell'O.T.A.;

16. elabora le procedure di verifica del’OTA definendone regole, metodologie, strumenti e
tempi, nonché le procedure per il monitoraggio del rispetto dei requisiti definiti a livello
regionale;

Responsabile delle procedure amministrative

1. valuta la conformita e verifica la completezza documentale delle istanze presentate in formato
elettronico e/o cartaceo, inerenti l'accreditamento;

2. individua i componenti del Team di verifica da proporre al Dirigente Responsabile;
3. organizza, con il Coordinatore del Team, le verifiche in loco;

4. propone gli atti e i provvedimenti concernenti le procedure relative all’accreditamento a
seguito delle risultanze positive o negative, curandone l'istruttoria;
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5. supporta nell’ organizzazione e nello svolgimento di corsi di aggiornamento, per i Verificatori
e il personale afferente all' O.T.A. la segreteria organizzativa in collaborazione con il Settore
competente del Dipartimento Tutela della Salute;

6. cura l'istituzione, il mantenimento e l'aggiornamento dell'Elenco dei Verificatori.

Responsabile delle procedure giuridico — legali

1. cura l'istruttoria delle pratiche concernenti problematiche di carattere giuridico inerenti
l'accreditamento (pre-contenzioso, contenzioso e transazioni);

2. collabora, con il Settore Affari Generali della Direzione Generale Tutela della Salute per gli
aspetti di carattere giuridico nella predisposizione di atti regionali (Leggi, D.G.R.,
Regolamenti ecc.) relativi ai processi di autorizzazione, accreditamento, accordi contrattuali;

3. supporta il Responsabile delle procedure amministrative nella predisposizione dei
provvedimenti di diniego, sospensione o revoca di accreditamento;

4. partecipa a corsi formativi e di aggiornamento, organizzati dal competente Ufficio della
Direzione Generale per Verificatori e personale afferente all'O.T.A..

Responsabile delle Procedure di Vigilanza e Controllo

1. cura l'istruttoria delle pratiche concernenti la Vigilanza e il controllo delle strutture sanitarie e
socio-sanitarie pubbliche e private accreditate;

2. cura listruttoria delle pratiche concernenti gli esiti dell'attivita di vigilanza ordinaria e
straordinaria effettuata anche da organi ispettivi istituzionali (Carabinieri N.A.S.), ivi incluse
le sanzioni amministrative e i relativi ricorsi ai sensi della Legge n. 689/1981 e propone, al
Dirigente Responsabile, azioni/atti/provvedimenti di competenza;

3. svolge attivita di verifica e controllo di tutta la documentazione di cui agli adempimenti della
L.R.n. 4/2011 e s.m.i.;

4. partecipa a corsi formativi e di aggiornamento organizzati dalla Regione Campania.

Coordinamento Valutatori

Coordinatore dei Valutatori O.T.A. e dei Verificatori delle Commissioni Aziendali per
l'autorizzazione e accreditamento .

1. Supporta, il Responsabile delle Procedure Amministrative, l'organizzazione delle verifiche in
loco (convocazione dei Valutatori e Verificatori, individuazione del Team leader,
trasmissione dei piani di verifica e della documentazione necessaria ai Valutatori e
Verificatori;
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2. partecipa alle verifiche in loco;

3. trasmette il verbale di Verifica, redatto dal Team dei Valutatori e Verificatori al Responsabile
delle procedure amministrative;

4. partecipa a riunioni pre e post verifica, se ritenute necessarie, per la discussione di particolari
problematiche sorte in corso di verifica o per la pianificazione e la conclusione di verifiche di
strutture particolarmente complesse ed articolate;

5. partecipa a corsi formativi e di aggiornamento, organizzati dall’Ufficio competente per
Verificatori e personale afferente all' O.T.A;

6. propone la sostituzione dei Valutatori OTA e dei Verificatori , in tutto o in parte, in caso di
perdurante inerzia o inadempimento nell' espletamento delle rispettive attivita, a seguito di
formale segnalazione.

3. PIANIFICAZIONE, EFFETTUAZIONE, VALUTAZIONE DELLE PROPRIE
ATTIVITA' ANCHE AL FINE DEL LORO MIGLIORAMENTO

La pianificazione e l'effettuazione delle attivita avvengono secondo le Procedure Gestionali O.T.A.,
di seguito citate:

Gestione delle informazioni

Gestione delle risorse umane

Gestione del processo di accreditamento

Gestione dei valutatori

Gestione delle verifiche

Gestione del rischio e miglioramento delle performance

Le Procedure Gestionali sono predisposte dagli operatori assegnati all'O.T.A., ciascuno per le proprie
competenze, approvate dal Dirigente Responsabile e inserite nel Sistema di Gestione per la Qualita
O.T.A.

Il Sistema di Gestione della Qualita viene considerato come una attivita strutturata e sistematica,
sottoposta a revisione periodica da parte del Direttore Generale per la Tutela della salute, sulla base
di obiettivi e relativi indicatori.

5. SCELTA, FORMAZIONE, ADDESTRAMENTO, AGGIORNAMENTO E
GESTIONE DEI VALUTATORL

5.1 Selezione ed ingaggio
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[ valutatori sono tutti dipendenti del SSR o della Direzione Generale della Tutela della Salute della
Regione Campania, formati ed addestrati attraverso la partecipazione a corsi di formazione
regionali in materia di qualita ed accreditamento.

La Direzione Generale della Tutela della Salute della Regione Campania garantisce che attraverso
adeguati processi di selezione siano individuati, formati e qualificati i soggetti che provvederanno
alle visite di verifiche e che queste siano svolte da Valutatori in possesso delle richieste competenze e
conoscenze. A tal fine a tali soggetti & rilasciato, previo esame finale, un attestato di formazione dalla
Direzione Generale.

Annualmente, la Direzione Generale in accordo con I’OTA, definisce il fabbisogno di valutatori e
analizza le esigenze di inserire nuovi valutatori.

La segnalazione di nuove proposte per attivare il percorso al fine di acquisire lo status di “valutatore”
deve pervenire alla Direzione Generale dalle direzioni aziendali per il tramite del Direttore Generale.

I componenti dei Nuclei di Valutazione per ’accreditamento della Regione Campania (Nu.Va.) gia
addestrati alle attivita valutative, ivi compresi in particolare i soggetti che abbiano gia acquisito
Iattestato regionale di “Valutatore per I"accreditamento” rilasciato dall’Agenzia Regionale Sanitaria
della Campania (A.R.San.) sono d’ufficio inseriti nell’elenco dei soggetti da formare a seguito
dell’introduzione del nuovo modello di accreditamento.

Una volta acquisito lo status di ‘valutatore’, viene rilasciato apposita attestazione al professionista
interessato e periodicamente viene aggiornato 1’elenco pubblico dei valutatori.

5.2 Formazione iniziale e periodica

Ogni nuovo professionista che intraprenda per la prima volta il percorso per diventare valutatore
dell’accreditamento regionale deve seguire un percorso formativo ‘iniziale’ che consta sia di un
corso frontale sia di un percorso di osservazioni sul campo in affiancamento ai team (almeno 3
partecipazioni in qualita di ‘osservatore’). A seguito della partecipazione del corso iniziale di
formazione e del superamento della prova finale di selezione ¢ rilasciato uno specifico attestato utile
per Iiscrizione al registro regionale dei valutatori.

I contenuti del corso di formazione iniziale devono riguardare almeno:

— 1 riferimenti normativi relativi all’accreditamento istituzionale (normativa nazionale e
regionale di riferimento);

— mission, vision e valori del’OTA;

— ruoli e competenze regionali per ’accreditamento, requisiti, criteri, evidenze e metodologia
dell’audit applicata all’accreditamento istituzionale regionale (modalita di conduzione delle
visite di accreditamento), responsabilita del ruolo del valutatore, conflitti di interesse ed
incompatibilita.

Un corso generale di aggiornamento, che puo coincidere o meno con il corso di formazione iniziale,
viene programmato ed effettuato almeno una volta all’anno.
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La formazione periodica viene progettata in relazione alle necessita di mantenimento delle
competenze dei valutatori regionali, sia perché possono essere stati introdotti/aggiornati requisiti di
accreditamento, sia perché vi possono essere criteri interpretativi diversi che vanno approfonditi, sia
perché ci pud essere la necessita di mantenere/aggiornare le competenze organizzative/relazionale
all’interno dei team.

Per la formazione periodica si prevede almeno un evento all’anno.

E’ prevista I’organizzazione di un briefing/evento formativo quando si introducono requisiti ex
novo per un nuovo percorso di accreditamento regionale.

I corsi di formazione sono pianificati ed organizzati dall’OTA. Ove possibile i corsi verranno
accreditati secondo il percorso previsto per I’Educazione Continua in Medicina.

La valutazione del fabbisogno formativo e la pianificazione dell’attivita formativa ‘iniziale’ e
‘periodica’ viene effettuata entro il primo trimestre di ogni anno.

L’attivita di training sul campo nel ruolo di ‘osservatore’, ai fini dell’inserimento di nuovi
professionisti nell’elenco dei valutatori regionali per I’accreditamento, ¢ valutata secondo uno
schema predefinito dal team leader che ne fornira un sintetico resoconto all’OTA.

5.3 Strumenti a garanzia dell’omogeneita di valutazione

Gli strumenti a garanzia dell’omogeneita di valutazione vengono di volta in volta scelti dall’OTA in
relazione alla complessita dei requisiti da valutare ed alle esigenze espresse dai valutatori e/o dalle
strutture valutate e/o dalla richiesta di qualsivoglia attore organizzativo che partecipi a vario titolo al
processo di autorizzazione ed accreditamento delle strutture sanitarie e socio-sanitarie.

A titolo esemplificativo e non esaustivo si rappresentano i seguenti possibili strumenti:

_ Liste delle evidenze: eventualmente anche con indicazione di ambiti anche alternativi da
esplorare per la ricerca delle evidenze stesse;

— Interpretazioni condivise e rese pubblicamente disponibili in caso di rischio di utilizzo di
parametri di valutazione diversi per uno stesso requisito;

—  Sistemi di didattica attiva (simulazione, role playing, analisi di caso) per far emergere
eventuali discordanze e discutere dei significati da intendere come ‘corretti’ per la
valutazione di alcuni requisiti complessi.

— Manuali operativi per la conduzione delle visite e per la chiarificazione di
eventualidubbi durante 1’effettuazione delle valutazioni.

5.4 Valutazione e programmazione del piano formativo

L’OTA analizza la pianificazione annuale sulla base della reportistica prodotta, tenendo conto del
numero delle verifiche, della loro complessita, del numero di valutatori necessari, delle competenze
richieste e del numero di giornate/uomo da impegnare e correla questo dato in rapporto alle risorse
disponibili tenuto conto anche della formazione e della rotazione dei valutatori. :

Con frequenza almeno annuale I’OTA verifica le esigenze formative correlate alla pianificazione in
tema di:
10
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— mantenimento delle competenze dei valutatori;

— formazione di nuovi valutatori in relazione alla necessita di integrare il pool di valutatori
con I’inserimento di nuovi professionisti. Sulla base di questi dati formula e adatta alle
esigenze emergenti I’eventuale formazione e retraining dei valutatori esistenti e la
formazione rivolta a nuove figure professionali da avviare al ruolo di valutatore.

— Nella stesura dei programmi di formazione, inoltre, I’OTA valuta e prende in
considerazione eventuali criticita incontrate dai team di valutazione nell’interpretazione
e applicazione dei requisiti.

— La proposta di piano formativo viene quindi trasmessa alla Direzione Generale per le
I’approvazione. L’OTA definisce la progettazione di dettaglio sentita la Direzione
Generale e supporta le attivita organizzative necessarie per la realizzazione degli eventi.

5.5 Audit interni di funzionamento

L’OTA puo effettuare audit interni di funzionamento e di verifica delle criticita emerse
coinvolgendo i componenti dei gruppi di valutazione ed eventualmente altri esperti nell’ottica del
miglioramento continuo delle proprie attivita. Tali audit sono strettamente confidenziali e tutti i
partecipanti sono tenuti ad osservare il segreto professionale sulle eventuali criticita ivi esposte. Al
termine dell’audit viene redatto un verbale sintetico che riportera solo i temi affrontati, le aree di
miglioramento, gli attori e la tempistica delle azioni da implementare rendendo anonimi i contenuti
sensibili.

5.6 Istituzione dell’Elenco Regionale dei Valutatori dell’Accreditamento:

Entro trenta giorni dalla pubblicazione sul BURC del presente provvedimento da parte del
Consiglio Regionale, viene istituito 1’Elenco Regionale dei Valutatori dell’Accreditamento, che
annulla e sostituisce quello previsto dalla DGRC n. 1489 del 22 settembre 2006.

La tenuta del registro & disciplinata dall’OTA .

Gli Enti del Servizio Sanitario Regionale sono tenuti a mettere a disposizione i valutatori nella
misura minima stabilita annualmente all’interno dei documenti d’indirizzo dell’OTA.

5.7 Verifica e approvazione della programmazione dei sopralluoghi

L’OTA deve provvedere a monitorare gli accreditamenti attivi e la loro data di scadenza: tali
informazioni unite alle eventuali disposizioni normative regionali in tema di nuovi accreditamenti di
strutture e servizi permettono di stilare un programma annuale di sopralluoghi e di associare ad
ognuno di essi la relativa scheda di requisiti da verificare.

Nella programmazione annuale deve anche essere anche definita la complessita del tipo di
sopralluogo in termini di n°® di giornate di visita e n° di valutatori necessari.

Tale programmazione permette all’OTA di analizzare la compatibilita operativa con particolare
riferimento alla disponibilita di coordinatori di visita, n°® di valutatori necessari ed eventuali
necessita di esperti di branca, in coerenza con il regolamento.

11
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L’OTA propone alla Direzione Generale della Tutela della Salute per 1’approvazione specifici
format standardizzati di comunicazione per le fasi della verifica tecnica e del verbale di visita per
I’operativita del team di valutazione, quali:

—  Check list dei requisiti applicabili per la struttura da sottoporre a valutazione comprendente anche
I'autovalutazione effettuata dalla struttura;

_ Verbale di visita strutturato che contiene gli elementi identificativi della struttura sottoposta a
valutazione.

L’OTA trasmette alla Direzione Generale della Tutela della Salute i rapporti trimestrali ¢ il rapporto
annuale a consuntivo dell’attivita effettuata per la visione e verifica di propria competenza. I dati
vengono analizzati dalla Direzione Generale al fine di intercettare eventuali criticita sulle quali
I’OTA si riserva di intervenire direttamente se la tematica € di propria competenza (ad es. con audit
interni e con formazione) o segnalando alla Direzione Generale che la soluzione delle criticita
dipenda da altri enti istituzionali.

6. RELAZIONI CON I PORTATORI DI INTERESSE

I portatori di interesse sono le persone o i gruppi di persone che hanno a vario titolo un legittimo
interesse nei confronti delle prestazioni e dei risultati di un’organizzazione.

Le relazioni con i vari portatori di interesse ed un coinvolgimento degli stessi permettono all’O.T.A.
di migliorare i processi decisionali e la propria operativita.

L’approccio al coinvolgimento dei portatori di interesse si basa sui principi di trasparenza e
inclusione e mira a stabilire una rappresentanza equilibrata di punti di vista e interessi.

Nell’ambito dell’accreditamento istituzionale sono individuati, in modo non esaustivo, quali
principali portatori di interesse dell’O.T.A., oltre ai cittadini in qualitd di clienti finali delle
prestazioni accreditate e alle organizzazioni di rappresentanza degli stessi:

—la Direzione Generale della Tutela della Salute;

—gli enti del servizio sanitario regionale;

—gli enti locali che concorrono alle decisioni sulle politiche sociosanitarie;
_le associazioni rappresentative delle professioni sanitarie e tecniche;

_le strutture sanitarie e sociosanitarie private in forma singola o associata;

_le Associazioni di volontariato e di tutela e le Associazioni di promozione sociale,
operanti nel settore sanitario, sociosanitario o comunque in settori attinenti alla
promozione della salute che abbiano sottoscritto accordi o protocolli d’intesa con le
aziende sanitarie;

—1 cittadini.

7. PARTECIPAZIONE DEI CITTADINI

12
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La partecipazione dei cittadini ¢ finalizzata a promuovere la valutazione della qualita delle
prestazioni delle strutture sanitarie e socio sanitarie pubbliche e private e pud pertanto essere
utilizzata dall’OTA per un’analisi critica e sistematica nell’ambito del processo di accreditamento.

Tale partecipazione pud avvenire tramite:

— il coinvolgimento di organismi o associazioni rappresentativi dei cittadini quali il Tribunale
per i diritti del malato, Cittadinanza attiva o associazioni di pazienti;

— le segnalazioni da parte dei cittadini.
Si puo prevedere una partecipazione attiva di tali organismi nell’ambito dei seguenti temi:

> aggiornamento dei requisiti per I’accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie e socio
sanitarie pubbliche e private;

> valutazione dei cittadini del processo di accreditamento istituzionale.

8. CRITERI E MODALITA’ DI REVISIONE DEL PRESENTE REGOLAMENTO

Il presente regolamento si intende tacitamente confermato annualmente a meno che non vi siano
necessita di modifica/integrazione.
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DICHIARAZIONE DI INSUSSISTENZA DI SITUAZIONI DI CONFLITTO DI INTERESSE IN REALAZIONE ALLA
POSIZIONE DI AUDITOR ACCREDITAMENTO STRUTTURE SANITARIE

ex L: n. 190/2012 e D.P.R. n. 62/2013

Dichiarazione sostitutiva di certificazione e di atto di notorieta rilasciata ai sensi del D.P.R. n. 445 del 28
dicembre 2000, “Testo Unico delle disposizioni legislative e regolamentari in materia di documentazione
amministrativa”.

LR ¢ (o X1 1 1 S T - RN S P (PIOV. - w), Hhiiimcninsinss A
relazione

all'incarico di verificatore strutture sanitarie relativo all'attivita di accreditamento delle strutture sanitarie.
DICHIARA

sotto la propria responsabilita, ai sensi e per gli effetti della Legge 6 novembre 2012, n. 190 e del Decreto
del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, che alla data di oggi:

* diaver letto e compreso il codice deontologico;

* non sussistono né si prevedono situazioni di conflitto di interesse con i soggetti (pubblici o privati)
interessati dall’attivitd ordinariamente connessa alla funzione espletata, al ricorrere delle quali &
fatto obbligo espresso di astenersi dall’adottare pareri, valutazioni tecniche, atti
endoprocedimentali, nonché provvedimenti finali;

e che di conseguenza non sussistono, con i soggetti destinatari dell’attivita e/o deiprovvedimenti
ordinariamente adottati dal/dalla Sottoscritto/a:

o legamidi parentela o affinita sino al quarto grado;

o legami professionali;

o legami societari;

o legami di diversa natura capaci di incidere negativamente sulla propria imparzialit;

o di essere consapevole dell’obbligo di astensione gravante sul/sulla Sottoscritto/a al
ricorrere di un’ipotesi di conflitto anche potenziale. Tale situazione verra, nel caso
tempestivamente segnalata all’'Organismo Tecnicamente Accreditante.

e di essere a conoscenza delle sanzioni penali previste dall’art. 76 del D.P.R. n. 445/2000 per le
eventuali dichiarazioni mendaci qui sottoscritte;

Data Firma leggibile
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Il Commissario ad Acta per l'attuazione del Piano
di rientro dai disavanzi del SSR campano
(Deliberazione Consiglio dei Ministri 10.07.2017)

Decreto n. 57 del 05.07.2018

OGGETTO: Recepimento Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di
Trento e di Bolzano concernente “Revisione e aggiornamento della costituzione e del
funzionamento del Comitato del Buon Uso del Sangue” (Rep. Atti n. 251/CSR del 21
dicembre 2017).

(Deliberazione Consiglio dei Ministri 10 luglio 2017, punto vii “Attuazione degli interventi rivolti
all'incremento della produttivita e della qualita dell’assistenza erogata dagli enti del Servizio
Sanitario regionale’).

VISTA la legge 30 dicembre 2004, n. 311 recante “Disposizioni per la formazione del
bilancio annuale e pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2005) e, in particolare, l'art. 1,
comma 180, che ha previsto per le regioni interessate I'obbligo di procedere, in presenza
di situazioni di squilibrio economico finanziario, ad una ricognizione delle cause ed alla
conseguente elaborazione di un programma operativo di riorganizzazione, di
riqualificazione o di potenziamento del Servizio sanitario regionale, di durata non superiore
ad un triennio;

VISTA l'Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005 che, in attuazione della richiamata
normativa, pone a carico delle regioni I'obbligo di garantire, coerentemente con gli obiettivi
di indebitamento netto delle amministrazioni pubbliche, I'equilibrio economico-finanziario
del servizio sanitario regionale nel suo complesso, realizzando forme di verifica trimestrale
della coerenza degli andamenti con gli obiettivi assegnati in sede di bilancio preventivo per
I'anno di riferimento, nonché la stipula di un apposito accordo che individui gli interventi
necessari per il perseguimento dell’equilibrio economico, nel rispetto dei livelli essenziali di
assistenza;

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale della Campania n. 460 del 20/03/2007
“Approvazione del Piano di Rientro dal disavanzo e di riqualificazione e razionalizzazione
del Servizio sanitario Regionale ai fini della sottoscrizione dell’Accordo tra Stato e Regione
Campania ai sensi dell’art. 1, comma 180, della legge n. 311/20047;

VISTA la Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 24 luglio 2009 con il quale il
Governo ha proceduto alla nomina del Presidente pro tempore della Regione Campania
quale Commissario ad Acta per I'attuazione del piano di rientro dal disavanzo sanitario ai
sensi dell’art. 4, comma 2, del DL 1 ottobre 2007, n. 159, convertito con modificazioni dalla
L. 29 novembre 2007, n. 222;
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nominati quale Commissario ad Acta il dott. Joseph Polimeni e quale Sub Commissario
ad acta il Dott. Claudio D’Amario;

PARTE | Atti della Regione iti

VISTA la deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 Luglio 2017 con la quale, all’esito
delle dimissioni del dott. Polimeni dall’incarico commissariale, il Presidente della Giunta
Regionale é stato nominato Commissario ad Acta per I'attuazione del vigente piano di
rientro dal disavanzo del SSR Campano, secondo i programmi operativi di cui all’articolo
2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191 e ss.mm.ii.;

VISTA la richiamata deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 Luglio 2017, che:

— assegna “al Commissario ad acta l'incarico prioritario di attuare i Programmi operativi 2016-
2018 e gli interventi necessari a garantire, in maniera uniforme sul territorio regionale,
'erogazione dei livelli essenziali di assistenza in condizioni di efficienza, appropriatezza,
sicurezza e qualita, nei termini indicati dai Tavoli tecnici di verifica, nel’ambito della cornice
normativa vigente”;

— individua, nellambito del piu generale mandato sopra specificato, alcune azioni ed
interventi come acta ai quali dare corso prioritariamente e, segnatamente, al punto vii):
“attuazione degli interventi rivolti allincremento della produttivita e della qualita
dell'assistenza erogata dagli Enti del SSR”);

PREMESSO che

a) la Legge 21 ottobre 2005, n. 219, concernente la nuova disciplina delle attivita trasfusionali
e della produzione nazionale degli emoderivati, all'art. 1, comma 1, prevede, tra le proprie
finalita, lo sviluppo della medicina trasfusionale e del buon uso del sangue;

b) l'art.5, comma 1, lett. b) della legge citata prevede tra le prestazioni di diagnosi e cura in
medicina trasfusionale, la verifica dell'appropriatezza della richiesta di sangue ed
emocomponenti, I'assegnazione e la distribuzione degli stessi, la pratica del predeposito a
scopo trasfusionale, il coordinamento e l'organizzazione delle attivita di recupero peri-
operatorio e della emodiluizione , nonché la promozione del buon uso del sangue;

c) la stessa legge, all'art. 17, comma 2, prevede che, ai fini della promozione e la diffusione
delle pratiche del buon uso del sangue e della razionalizzazione dei consumi, stabilisce che
presso le Aziende sanitarie & istituito, senza nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica,
il Comitato ospedaliero per il buon uso del sangue e delle cellule staminali da sangue
cordonale, con il compito di effettuare programmi di controllo sulla utilizzazione del sangue
e dei suoi prodotti e di monitoraggio delle richieste trasfusionali;

CONSIDERATO che

a) con Accordo stipulato tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e
Bolzano -Rep. Atti n. 251/CSR del 21 dicembre 2017- & stato approvato il documento
concernente la “Revisione e aggiornamento della costituzione e del funzionamento del
Comitato del Buon Uso del sangue”;

b) I'Accordo prevede che, entro 6 mesi dalla sua entrata in vigore, esso venga recepito dalle
Regioni con contestuale, uniforme attuazione dei contenuti ivi previsti, nel rispetto della
propria organizzazione territoriale;

c) in relazione all'art. 4, comma 5, della Legge 21 ottobre 2005, n. 219, é stato previsto che
annualmente venga trasmessa alla Struttura Regionale di Coordinamento (SRC), da parte
delle Aziende Sanitarie, la relazione conclusiva del CoBUS sugli obiettivi raggiunti, divisi
per sezione, con eventuali proposte di miglioramento ;

fonte: http://burc.regione.campania.it
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RITENUTO NECESSARIO
a) recepire I'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzano
recante: “Revisione e aggiornamento della costituzione e del funzionamento del Comitato
del Buon Uso del Sangue” (Rep. Atti n. 251/CSR del 21 dicembre 2017), di cui all' Allegato
A al presente provvedimento che ne forma parte integrante;

b) stabilire:

- che l'attivita del Comitato per il buon uso del sangue sia orientata alla razionalizzazione
dei consumi ed alla sostenibilita del sistema trasfusionale regionale, sentita la Struttura
Regionale di Coordinamento (SRC);

- che ciascuna Azienda Sanitaria provvista di Servizio Trasfusionale costituisca, con
provvedimento formale da adottarsi entro tre mesi dall'approvazione del presente atto,
un Comitato per il buon uso del sangue e delle cellule staminali da sangue cordonale
(CoBUS), a cui venga affidato il compito di effettuare programmi di controllo
sull'utilizzazione del sangue e dei suoi prodotti, e di monitoraggio delle richieste
trasfusionali;

- che ciascuna Azienda provvista di Servizio Trasfusionale, garantisca e favorisca la
partecipazione alle attivita del Comitato di tutte le strutture ad essa afferenti che
utilizzino il sangue e suoi derivati;

- che il Direttore sanitario di ciascuna Azienda provvista di Servizio Trasfusionale
comunichi, con cadenza semestrale, il calendario delle riunioni programmate;

- che la Struttura Regionale di Coordinamento (SRC) effettui, con cadenza trimestrale, il
monitoraggio delle attivita svolte dai Comitati per il buon uso del sangue, comunicando
alla Regione i relativi esiti;

- che la stessa Struttura Regionale di Coordinamento (SRC) trasmetta alla Direzione
Generale per la Tutela della Salute entro il mese di dicembre di ogni anno, una
relazione programmatica che definisca, per ciascun CoBUS, gli obiettivi qualitativi e
quantitativi da perseguire ed eventuali proposte, nonché gli interventi e i programmi che
si intende attuare nel corso dell'anno successivo;

a) il Decreto ministeriale del 1 settembre 1995;

b) la Legge 21 ottobre 2005, n. 219;

c) il Decreto ministeriale del 2 novembre 2015 concernente “Disposizioni relative ai requisiti
di qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti’,che prevede il coinvolgimento dei
CoBUS nelle procedure da adottare per la sicurezza della trasfusione e nella raccolta di
sangue ed emocomponenti;

Alla stregua della istruttoria tecnico-amministrativa effettuata dai competenti uffici della Direzione
Generale per la Tutela della Salute e il Coordinamento con il SSR e riportata in premessa e negli
allegati

DECRETA
Per le motivazioni richiamate in premessa, da intendersi qui di seguito integralmente riportate:
1. di RECEPIRE I'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e di

Bolzano recante: “Revisione e aggiornamento della costituzione e del funzionamento del

fonte: http://burc.regione.campania.it
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Allegato A al presente provvedimento che ne forma parte integrante;

2. di STABILIRE che ciascuna Azienda sanitaria provvista di Servizio Trasfusionale:

a) costituisca, con provvedimento formale da adottarsi entro tre mesi dall'approvazione
della presente deliberazione, nel rispetto di quanto disposto nell'Accordo in oggetto, un
Comitato per il buon uso del sangue e delle cellule staminali da sangue cordonale
(CoBUS), cui sia affidato il compito di effettuare programmi di controllo sull'utilizzazione
del sangue e dei suoi prodotti, e di monitoraggio delle richieste trasfusionali;

b) garantisca e favorisca la partecipazione alle attivita del Comitato di tutte le strutture ad
essa afferenti che utilizzino sangue e suoi derivati;

c) preveda altresi, che il Direttore sanitario di ciascuna Azienda comunichi
semestralmente alla Struttura Regionale di Coordinamento (SRC), il calendario delle
riunioni programmate per il rispettivo CoBUS;

3. di STABILIRE che la Struttura Regionale di Coordinamento (SRC):

a) effettui con cadenza trimestrale, in raccordo con i Responsabili dei Dipartimenti di
Immunoematologia e Medicina Trasfusionale (DIMT), il monitoraggio delle attivita svolte
dai Comitati per il buon uso del sangue, comunicando alla Direzione Generale per la
Tutela della Salute i relativi esiti;

b) trasmetta alla medesima Direzione, entro il mese di dicembre di ogni anno, una
relazione programmatica che definisca per ciascun CoBUS, gli obiettivi qualitativi e
quantitativi da perseguire ed eventuali proposte, nonché gli interventi e i programmi che
si intende attuare nel corso dell'anno successivo;

4. di DARE ATTO che il presente provvedimento non comporta spese a carico del bilancio
regionale;

5. di TRASMETTERE il presente provvedimento ai Ministeri affiancanti, riservandosi di
adeguarlo alle eventuali osservazioni formulate dagli stessi;

6. di INVIARE il presente decreto al Capo di Gabinetto del Presidente della Giunta Regionale
della Campania, all’Assessore regionale al Bilancio e al Finanziamento del Servizio
Sanitario Regionale in raccordo con il Commissario ad acta per il Piano di Rientro dal
disavanzo sanitario, alla Direzione Generale per la Tutela della Salute e il Coordinamento
del Sistema Sanitario Regionale, a tutte le Aziende Sanitarie del S.S.R. ed al B.U.R.C. per
tutti gli adempimenti in materia di pubblicita e trasparenza.

[l Direttore Generale
per la Tutela della Salute
Avv. Antonio Postiglione

DE LUCA

fonte: http://burc.regione.campania.it
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Atti della Regione

Accordo, ai sensi dell'articolo 4, comma 1, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, concernente “Revisione e
aggiornamento della costituzione e del funzionamento del Comitato del Buon Uso del sangue”.

Rep. Attin. 5 { /(iib‘{ oQ,eG Z’,f(o(,{(;é,ébuﬂ:re oA

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

Nella odierna seduta del 21 dicembre 2017:

VISTO Tlarticolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, che affida a questa Conferenza il
compito di promuovere e sancire accordi tra Governo e Regioni, in attuazione del principio di leale
collaborazione al fine di coordinare I'esercizio delle rispettive competenze e svolgere attivita di
interesse comune;

VISTA la legge 21 ottobre 2005, n. 219, “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale degli emoderivati” e successive modificazioni e integrazioni, ed in particolare I'articolo 6,
comma 1, lettera a), con il quale, attraverso uno o pil accordi, “viene promossa la uniforme
erogazione dei livelli essenziali di assistenza in materia di attivita trasfusionali, anche attraverso la
qualificazione dei servizi trasfusionali, confermando la natura di struttura pubblica dei presidi e delle
strutture addetti alle attivita trasfusionali, I'omogeneizzazione e standardizzazione della
organizzazione delle stesse nonché delle unita di raccolta, delle frigoemoteche e delle banche degli
emocomponenti di gruppo raro e per le emergenze e di cellule staminali”;

VISTO, in particolare, I'articolo 17, comma 2, della citata legge 21 ottobre 2005, n. 219, che, ai fini
della promozione e la diffusione della pratiche del buon uso del sangue e della razionalizzazione dei
consumi, prevede che “presso le aziende sanitarie & istituito, senza nuovi o maggiori oneri per la
finanza pubblica, il comitato ospedaliero per il buon uso del sangue e delle cellule staminali da
sangue cordonale, con il compito di effettuare programmi di controllo sulla utilizzazione del sangue e
dei suoi prodotti e di monitoraggio delle richieste trasfusionali”;

VISTO il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, recante “Revisione del decreto legislativo 19
agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita e di
sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue
umano e dei suoi componenti”;

VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207, recante “Attuazione della direttiva 2005/61/CE
che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la prescrizione in tema di rintracciabilita del
sangue e degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti indesiderati ed incidenti
gravi”;

ad un sistema di qualita per i servizi trasfusionali”;
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D TRENTO E DI BOLZANOD

VISTI i seguenti Atti sanciti da questa Conferenza:

Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sui requisiti
minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusionali e
delle unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica,
Rep. Atti n. 242/CSR del 16 dicembre 2010;

Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento
recante “Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per le
attivita trasfusionali”, Rep. Atti n. 206/CSR del 13 ottobre 2011;

Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento
recante “Linee guida per I'accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del
sangue e degli emocomponenti”, Rep. Atti n. 149/CSR del 25 luglio 2012;

Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente
‘Indicazioni in merito al prezzo unitario di cessione, tra aziende sanitarie e tra Regioni e
Province autonome, delle unita di sangue, dei suoi componenti e dei farmaci plasmaderivati

‘prodotti in convenzione, nonché azioni di incentivazione dell'interscambio tra le aziende

sanitarie all'interno della Regione e tra le Regioni”, Rep. Atti n. 168/CSR del 20 ottobre 2015;

Accordo tra it Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano, ai sensi
dell'articolo 6, comma 1, lettera b), della legge 21 ottobre 2005, n 219, concernente la
‘Revisione e aggiornamento dell’'accordo Stato-Regioni 20 marzo 2008 (Rep Atti n. 115/CSR),
relativo alla stipula di convenzioni tra Regioni, Province autonome e Associazioni e
Federazioni di donatori di sangue, Rep Atti n. 61/CSR deil 14 aprile 2016 (Rep Atti n. 61/CSR);

VISTA la nota del 15 novembre 2017, diramata alle Regioni e alle Province Autonome di Trento e
Bolzano il 24 novembre, con la quale il Ministero della salute ha inviato la proposta di accordo indicata
in oggetto;

VISTO I'assenso tecnico comunicato il 18 dicembre 2017 dalla Regione Piemonte, Coordinatrice della
Commissione salute;

ACQUISITO nel corso dell’'odierna seduta I'assenso del Governo, delle Regioni e delle Province
Autonome di Trento e di Bolzano;

SANCISCE ACCORDO

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

VISTI:

¥

il decreto 1° settembre 1995, recante “Costituzione e compiti dei comitati per il buon uso del
sangue presso i presidi ospedalieri”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 13 ottobre 1994
240, come integrato dal decreto del Ministro della Sanita 5 novembre 1996, rgcah
“‘Integrazione al decreto ministeriale 1° settembre 1995 concernente la costituzione e

AGL/3

s,
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dei comitati per ii buon uso del sangue presso i presidi ospedalieri”, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale del 13 dicembre 1996, n. 292;

- il decreto del Ministro della salute 21 dicembre 2007, recante ‘“Istituzione del sistema
informativo dei servizi trasfusionali”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 16 Gennaio 2008,
n. 13;

- il decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali 18 novembre 2009,
recante “Istituzione di una rete nazionale di banche per la conservazione di sangue da
cordone ombelicale”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 31 dicembre 2009, n. 303;

- il decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali 18 novembre 2009,
recante “Disposizioni in materia di conservazione di cellule staminali da sangue del cordone
ombelicale per uso autologo — dedicato”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 31 dicembre
2009, n. 303;

- il decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015, recante “Disposizioni relative ai requisiti
di qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
del 28 dicembre 2015, n. 300, S.O. n. 69;

CONSIDERATO CHE :

- lalegge 21 ottobre 2005, n. 219:

all'articolo 1, comma 1, lettera d), prevede, in particolare, tra le proprie finalita, anche lo sviluppo della
medicina trasfusionale e del buon uso del sangue;

allarticolo 5, comma 1, lettera b), include tra i Livelli Essenziali di Assistenza in materia di attivita
trasfusionali le prestazioni di diagnosi e cura in medicina trasfusionale, organizzate in relazione alla
complessita della rete ospedaliera pubblica e privata dellambito territoriale di competenza,
comprendenti, tra l'altro, la verifica dell’appropriatezza della richiesta di sangue ed emocomponenti,
'assegnazione e la distribuzione degli stessi, la pratica del predeposito a scopo autotrasfusionale, il
coordinamento e organizzazione delle attivita di recupero perioperatorio e della emodiluizione nonché
la promozione del buon uso del sangue;

all'articolo 11, stabilendo che l'autosufficienza di sangue rappresenta un interesse sovraregionale e
sovraziendale non frazionabile per il cui raggiungimento & richiesto il concorso delle Regioni e delle
aziende sanitarie, ha previsto in particolare, al comma 2, lettera g), I'attivazione di programmi di
monitoraggio e controllo sui consumi di sangue e dei suoi prodotti e sulla relativa spesa sanitaria;

all'articolo 17, ai fini della razionalizzazione dei consumi, promuove la diffusione delle pratiche del
buon uso del sangue e delle cellule staminali da sangue cordonale e dell’autotrasfusione sotto forma
di predeposito e recupero perioperatorio, sia nelle strutture sanitarie pubbliche, sia, tramite apposite
convenzioni con il servizio trasfusionale di riferimento, nelle strutture sanitarie private accreditate e
non accreditate, prevedendo a tale fine, l'istituzione presso le aziende sanitarie del “comitato
ospedaliero per il buon uso del sangue e delie cellule staminali da sangue cordonale, con il compito di
effettuare programmi di controllo sulla utilizzazione del sangue e dei suoi prodotti e di monitoraggio
delle richieste trasfusionali”;

all'articolo 6, comma 1, lettera a) prevede che con uno o piu Accordi Stato-Regioni poss
promossa la uniforme erogazione dei Livelli Essenziali di Assistenza in materia di attivita tr.
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nonché la omogeneizzazione e la standardizzazione delle attivita trasfusionali su tutto il territorio
hazionale;

- il richiamato Accordo Stato-Regioni del 13 ottobre 2011, prevede, tra le attivita di monitoraggio
della Struttura regionale di coordinamento, anche quella di valutare l’attivita e i risultati dei
Comitati ospedalieri per il buon uso del sangue e delle cellule staminali da cordone
ombelicale, anche in relazione alle attivita di promozione dell'utilizzo appropriato degli
emocomponenti e dei farmaci plasmaderivati;

- il decreto 2 novembre 2015, nel disciplinare i requisiti di qualitd e sicurezza degli
emocomponenti, ha previsto il coinvolgimento del Comitato del buon uso del sangue nelle
procedure da adottare per la sicurezza della trasfusione e nella raccolta di sangue e di
emocomponenti, provvedendo anche a disciplinare, in conformita alla normativa in materia di
protezione dei dati personali, il consenso informato alla trasfusione di sangue, emocomponenti
e somministrazione di emoderivati;

TENUTO CONTO che la citata legge n. 219 del 2005 ha previsto l'istituzione presso le aziende
sanitarie del Comitato per il buon uso del sangue e delle cellule staminali da sangue cordonale,
rendendo evidente la necessita di adeguare la previgente disciplina di cui al decreto del Ministro della
sanita 1 settembre 1995 ai nuovi assetti organizzativi regionali derivati dal mutato quadro normativo di
riferimento, conseguente anche allemanazione di norme nazionali e di derivazione europea nel
settore trasfusionale;

TENUTO CONTO del documento tecnico elaborato nell’ambito del gruppo di lavoro istituito dal
Comitato direttivo del Centro nazionale sangue;

RITENUTO, pertanto, necessario, alla luce dell’evoluzione del sistema trasfusionale nazionale e
coerentemente con principi di programmazione sanitaria in materia di attivita trasfusionale e nel
rispetto dell’autonomia regionale nella programmazione e organizzazione delle attivita sanitarie,
aggiornare la costituzione e i compiti del Comitato del buon uso del sangue, finalizzati, in particolare,
ad effettuare programmi di controllo sulla utilizzazione del sangue e dei suoi prodotti e di monitoraggio
delle richieste trasfusionali, nell'ottica di una razionalizzazione dei consumi, contribuendo alla
sostenibilita del sistema trasfusionale regionale e nazionale;

ACQUISITO il parere della Sezione tecnica trasfusionale del Comitato tecnico sanitario a cui, ai sensi
del decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, sono trasferite le funzioni in
precedenza esercitate dalla Consulta Tecnica Permanente per il Sistema Trasfusionale, di cui
all'articolo 13 della legge 21 ottobre 2005, n. 219, espresso nella seduta del 28 giugno 2017,

S| CONVIENE TRA LE PARTI CHE:

1. E’ approvato il documento di revisione e di aggiornamento della costituzione e del funzionamento
del Comitato per il buon uso del sangue e delle cellule staminali da sangue cordonale, definito
nell'allegato A) al presente accordo, di cui costituisce parte integrante.

2. La Regione o Provincia autonoma, al fine di garantire che I'attivita del Comitato per il bu
del sangue sia utile ed efficace per la razionalizzazione dei consumi, definisce, nell’ambit
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propria autonomia organizzativa e territoriale, sentita la Struttura regionale di coordinamento, il
livello di afferenza istituzionale del Comitato del buon uso del sangue presso un’Azienda/Ente in
cui insiste un Servizio Trasfusionale, garantendo la partecipazione alle attivita del predetto
Comitato di tutte le strutture che utilizzano sangue e i sui prodotti.

3. La Struttura regionale di coordinamento, ai fini della razionalizzazione dei consumi e la
sostenibilita del sistema trasfusionale regionale, effettua il monitoraggio delle attivita svolte dai
Comitati per il buon uso del sangue, comunicando, annualmente, alla Regione o Provincia
Autonoma la proposta concernente gli obiettivi da perseguire da parte dei singoli Comitati, il
raggiungimento degli stessi e le eventuali proposte e/o interventi e/o programmi da attuare.

4. Entro sei mesi dalla data del presente Accordo, le Regioni e le Province autonome recepiscono lo
stesso, dando contestuale attuazione in modo uniforme ai contenuti ivi previsti, nel rispetto della
propria organizzazione territoriale.

5. Per l'attuazione di quanto previsto nel presente atto si provvede nei limiti delle risorse umane,
strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente e comungue senza nuovi 0 maggiori
oneri a carico della finanza pubbilica.

IL SEGR RIO
Antonig’Na 0

ILIPRESIDENTE
ottos rio Gjanclaudio Bressa

LY
\

fonte: http://burc.regione.campania.it
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ALLEGATO A

Comitato per il Buon Uso del Sangue e delle cellule staminali da sangue cordonale (CoBUS)
(art. 17, comma 2, legge 219/2005)

Art. 1
(Istituzione del Comitato per il Buon Uso del Sangue
e delle cellule staminali da sangue cordonale)

1. Le Aziende sanitarie/Enti, con provvedimento formale. costituiscono il comitato per il buon
uso del sangue ¢ delle cellule staminali da sangue cordonale (di seguito "CoBUS™).

2. 11 CoBUS ha il compito di effettuare programmi di controllo sulla utilizzazione del sangue e
dei suoi prodotti e di monitoraggio delle richieste trasfusionali.

Art. 2
(Composizione del CoBUS)

1. 11 CoBUS ¢ costituito da due Sezioni: la Sezione “Sangue™ e la Sezione ~Cellule staminali
da sangue cordonale”, qualora nel territorio di afferenza sia presente una Banca del sangue
da cordone ombelicale.

2. A.1componenti del CoBUS che costituiscono entrambe le Sezioni sono:

a) il direttore sanitario dell’ Azienda sanitaria/Ente presso cui ¢& istituito, che lo presiede:

b) la persona responsabile del Servizio trasfusionale o le persone responsabili dei
Servizi trasfusionali del territorio di afferenza;

¢) il direttore della farmacia dell’ Azienda sanitaria/Ente presso cui ¢ istituito il CoBUS:

d) un rappresentante delle funzioni deputate alla gestione del rischio clinico:

e) un collaboratore amministrativo anche con funzioni di segreteria.

B. Oltre i componenti previsti al punto 2. A, costituiscono la Sezione “Sangue™ del CoBUS
anche:

/) i medici appartenenti ai reparti che hanno un maggior utilizzo di sangue e dei suoi
prodotti;
g il/i referente/i per lo svolgimento delle attivita di medicina trasfusionale delle

strutture sanitarie convenzionate:;
h) un rappresentante delle professioni infermieristiche e un rappresentante degli

ostetrici;
i) un rappresentante delle Associazioni/Federazioni dei donatori volontari di sangue
che hanno convenzioni con un’Azienda sanitaria/Ente sul territorio di afferenza del

CoBUS;
j) un rappresentante delle associazioni dei pazienti

C. Oltre i componenti previsti al punto 2. A, costituiscono la Sezione “Cellule staminali da
sangue cordonale” del CoBUS anche:

k) il responsabile della banca di riferimento o suo delegato:
I) il direttore del programma di trapianto ematopoietico. ove istituito;
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m) un medico appartenente ai reparti di ostetricia e ginecologia;

n) un rappresentante delle professioni ostetriche:

0) un rappresentante delle Associazioni/Federazioni delle donatrici di sangue del
cordone ombelicale presenti presso !'Azienda sanitaria/Ente del territorio di
afferenza del CoBUS;

p) un rappresentante delle associazioni dei pazienti.

3. Agli incontri delle Sezioni del CoBUS possono essere invitati esperti delle materie trattate.

4. 11 CoBUS si riunisce almeno due volte all’anno per ogni Sezione. Di ogni riunione ¢ redatto
il verbale, da conservarsi presso la direzione sanitaria.

5. E facolta del presidente del CoBUS convocare un numero ristretto di componenti. in sedute
aggiuntive. in base all’argomento trattato, garantendo comunque la presenza della persona
responsabile del Servizio trasfusionale. o pit persone responsabili. come indicato al punto
2.Ab).

Art. 3
(Compiti del CoBUS)

1. La Sezione “Sangue” del CoBUS ha il compito di:

a) predisporre ¢ aggiornare linee guida per Putilizzo clinico appropriato degli
emocomponenti e dei medicinali emoderivati;

b) predisporre protocolli finalizzati alla prevenzione della trastusione evitabile. con
particolare riferimento alla preparazione del paziente a trattamenti chirurgici
programmati (Patient Blood Management),

¢) definire protocolli per limitare il ricorso al predeposito mediante autotrasfusione in
conformita alla normativa vigente ¢ sulla base delle evidenze scientifiche
consolidate;

d) definire procedure per I’appropriata applicazione dell’emodiluizione pre-operatoria ¢
del recupero intra e peri-operatorio:

¢) definire e attuare procedure per la sicurezza della trasfusione al letto del paziente in
sinergia con la funzione deputata alla gestione del rischio clinico:

1) effettuare il monitoraggio della pratica trasfusionale nei singoli reparti, attraverso
audit clinici;

¢) controllare ¢ monitorare I'appropriatezza clinica delle richieste trasfusionali:

h) favorire la condivisione di procedure tra il Servizio trasfusionale, la funzione
deputata alla gestione del rischio clinico e gli utilizzatori del sangue e dei suoi
prodotti per consolidare il reporting degli eventi avversi trasfusionali e degli eventi
evitati al fine di migliorare la sicurezza del paziente:

i) contribuire al perseguimento dell autosufficienza di sangue. emocomponenti e
medicinali emoderivati

j) diffondere presso le Aziende sanitarie/Enti/Case di cura presenti sul territorio di
afferenza del CoBUS le indicazioni, protocolli e procedure elaborate. con particolare
riferimento alle lettere a). b).c). d) ed ¢) al presente punto.
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2. La Sezione “Cellule staminali da sangue cordonale™ del CoBUS ha il compito di:

a) promuovere iniziative finalizzate alla formazione e all’aggiornamento del personale
ostetrico dei punti nascita collegati alla banca in tema di raccolta. impiego clinico e
altre applicazioni terapeutiche clinicamente appropriate e sostenute da evidenze
scientifiche consolidate del sangue da cordone ombelicale;

b) definire le procedure operative per la raccoltd del sangue da cordone ombelicale
finalizzata alla donazione autologa-dedicata negli ambiti previsti dalla normativa
vigente;

¢) definire e condividere con i rappresentanti dei punti nascita collegati gli indicatori di
qualita e di sicurezza del sangue da cordone ombelicale e le procedure per il loro
monitoraggio;

d) predisporre procedure per la raccolta. il controllo. la consegna. il trasporto e la
rintracciabilita sia delle unita di sangue da cordone ombelicale, sia dei campioni
biologici destinati all’esportazione nel caso di conservazione all’estero ad uso
personale;

¢) monitorare la raccolta del sangue da cordone ombelicale ad uso personale e definire
le procedure per la periodica trasmissione dei dati relativi agli organismi
sovraordinati;

#) controllare e monitorare il rispetto del divieto di pubblicita relativo a banche private
operanti all’estero:

g promuovere la collaborazione nell’ambito di studi e ricerche sulla raccolta,
lavorazione, caratterizzazione e conservazione del sangue cordonale al fine di
ottenere una sempre migliore qualita e sicurezza:

h) promuovere, in collaborazione con le Associazioni di volontariato interessate,
iniziative per diffondere. tra la popolazione. in particolare tra le madri-donatrici. la
donazione solidaristica del sangue da cordone ombelicale, finalizzata al trapianto
ematopoietico e ad altre applicazioni terapeutiche clinicamente appropriate ¢
sostenute da evidenze scientifiche consolidate:

i) promuovere una corretta e chiara informazione ai genitori in merito all’utilizzo
scientificamente fondato e clinicamente appropriato del sangue da cordone
ombelicale;

j) diffondere presso le Aziende sanitarie/Enti/Case di cura presenti sul territorio di
afferenza del CoBUS le indicazioni, protocolli e procedure elaborate, con particolare
riferimento alle lettere a), b).c) d). ¢) ed f) al presente punto.

Art. 4
(Obiettivi annuali)

1. Ogni anno la Struttura regionale di coordinamento per le attivita trasfusional (di seguito
“SRC”), in base agli esiti del monitoraggio delle attivita svolte dai CoBUS e sentiti i
responsabili dei Servizi trasfusionali partecipanti ai rispettivi CoBUS, definisce e propone
alla Regione o Provincia autonoma. nell’ambito deila programmazione annuale e dei
compiti di cui all’articolo 3. comma 1, gli obiettivi qualitativi e quantitativi da perseguire da
parte dei CoBUS nell’anno di riferimento, tenendo conto delle criticita rilevate.

2. Ogni anno la persona responsabile della Banca di sangue da cordone ombelicale propone al
CoBUS gli obiettivi da perseguire sulla base della programmazione nazionale e dei compiti
di cui all’articolo 3, comma 2, tenendo in considerazione gli obiettivi qualitativi in materia
di raccolta e conservazione del sangue da cordone ombelicale fissati dalla Rete Italiana delle

Banche di sangue da cordone ombelicale (ITCBN).
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3. Ogni anno il CoBUS, per ciascuna sezione, sulla base degli obiettivi di cui ai punti [ e 2 del
presente articolo, € sulla base delle specifiche esigenze dell’Azienda sanitaria/Ente in cui
opera, declina gli obiettivi specifici. stabilisce le attivita e definisce gli indicatori di
monitoraggio.

4. Ogni anno il CoBUS elabora i risultati delle attivita svolte e ne condivide la valutazione in
apposito incontro con tutti i clinici dei reparti ospedalieri interessati alle attivita trastusionali
sulla scorta di elementi comparativi inerenti alle Aziende sanitarie/Enti e dei dati della
letteratura scientifica. In sede di riunione annuale, inoltre, sono esaminati i problemi
organizzativi. definiti gli obiettivi ed aggiornati i programmi di attivita.

5. Ogni anno il CoBUS invia alla SRC la relazione conclusiva sughi obiettivi annuali raggiunti
divisi per sezione ed eventuali proposte di miglioramento per quelli non raggiunti.

Art. 5
(Riunioni)

1. 11 direttore sanitario dell’Azienda sanitaria/Ente presso cui ¢ istituito il CoBUS comunica.
semestralmente, alla SRC il calendario delle riunioni.
2 E’ facolta della SRC partecipare alle riunioni del CoBUS.

R
PRI
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Regione Campania

1l Commissario ad Acta per attuazione
del Piano di rientro dai disavanzi del SSR campano
(Deliberazione Consiglio dei Ministri 10/07/2017)

DECRETO N. 58 DEL 05.07.2018

OGGETTO : Rete di Genetica Medica Clinica e di Laboratorio della Regione Campania.

(Delibera Consiglio dei Ministri del 10 luglio 2017 punto i: “ completamento ed attuazione del piano
di riorganizzazione della rete ospedaliera in coerenza con il fabbisogno assistenziale , in attuazione
del regolamento adottato dal decreto del Ministero della Salute del 2 aprile 2015 n.70 ed in coerenza
con le indicazioni dei Tavoli tecnici di monitoraggio”, e punto vi: “completamento ed attuazione del
piano di riorganizzazione della rete territoriale, in coerenza con le indicazioni dei Tavoli tecnici di
monitoraggio”).

VISTA lalegge 30 dicembre 2004, n. 311 recante “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale
e pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2005) e, in particolare, I'art. 1, comma 180, che ha previsto
per le regioni interessate I'obbligo di procedere, in presenza di situazioni di squilibrio economico
finanziario, ad una ricognizione delle cause ed alla conseguente elaborazione di un programma
operativo di riorganizzazione, di riqualificazione o di potenziamento del Servizio sanitario regionale,
di durata non superiore ad un triennio;

VISTA l'Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005 che, in attuazione della richiamata normativa, pone
a carico delle regioni I'obbligo di garantire, coerentemente con gli obiettivi di indebitamento netto delle
amministrazioni pubbliche, I'equilibrio economico-finanziario del servizio sanitario regionale nel suo
complesso, realizzando forme di verifica trimestrale della coerenza degli andamenti con gli obiettivi
assegnati in sede di bilancio preventivo per I'anno di riferimento, nonché la stipula di un apposito
accordo che individui gli interventi necessari per il perseguimento dell’equilibrio economico, nel
rispetto dei livelli essenziali di assistenza;

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale della Campania n. 460 del 20/03/2007 “Approvazione
del Piano di Rientro dal disavanzo e di riqualificazione e razionalizzazione del Servizio sanitario
Regionale ai fini della sottoscrizione dell’Accordo tra Stato e Regione Campania ai sensi dell’art. 1,
comma 180, della legge n. 311/2004”;

VISTA la Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 24 luglio 2009 con il quale il Governo ha
proceduto alla nomina del Presidente pro tempore della Regione Campania quale Commissario ad
Acta per I'attuazione del piano di rientro dal disavanzo sanitario ai sensi dell’art. 4, comma 2, del DL
1 ottobre 2007, n. 159, convertito con modificazioni dalla L. 29 novembre 2007, n. 222;

VISTA la delibera del Consiglio dei Ministri dell’11 dicembre 2015, con la quale sono stati nominati
quale Commissario ad Acta il dott. Joseph Polimeni e quale Sub Commissario ad acta il Dott. Claudio
D’Amario;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 Luglio 2017 con la quale, all'esito delle
dimissioni del dott. Polimeni dallincarico commissariale, il Presidente della Giunta Regionale & stato

1

fonte: http://burc.regione.campania.it



BOLLETTINO UFFICIALE rio ad Acta per I’? tPPZiO% glel vigente piano di rientro dal disavanzo del SSR
della REGIONE CAMPANIA n. 50 de Uglo 1 I'articolo 2 PARTE 1 Atti della Regione b
I programmi operativi di cul all'articolo £, C el re

2009, n. 191 e ss.mm.ii.;
VISTA la richiamata deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 Luglio 2017, che:

- assegna “al Commissario ad acta l'incarico prioritario di attuare i Programmi operativi 2016-2018
e gli interventi necessari a garantire, in maniera uniforme sul territorio regionale, I'erogazione dei
livelli essenziali di assistenza in condizioni di efficienza, appropriatezza, sicurezza e qualita, nei
termini indicati dai Tavoli tecnici di verifica, nellambito della cornice normativa vigente”;

- individua, nell’ambito del piu generale mandato sopra specificato, alcune azioni ed interventi come
acta ai quali dare corso prioritariamente e, segnatamente, al punto i “ completamento ed attuazione
del piano di riorganizzazione della rete ospedaliera in coerenza con il fabbisogno assistenziale , in
attuazione del regolamento adottato dal decreto del Ministero della Salute del 2 aprile 2015 n. 70 ed
in coerenza con le indicazioni dei Tavoli tecnici di monitoraggio” e al punto vi “completamento ed
attuazione del piano di riorganizzazione della rete territoriale, in coerenza con le indicazioni dei
Tavoli tecnici di monitoraggio”

VISTA la comunicazione assunta al protocollo della Struttura Commissariale n. 430 del 9 Febbraio
2018 con la quale il Sub Commissario Dott. Claudio D’Amario ha rassegnato le proprie dimissioni
per assumere la funzione di Direttore Generale della Prevenzione Sanitaria presso il Ministero della
Salute;

RICHIAMATI

- il comma 80 dell’ articolo 2, della legge 23 dicembre 2009, n. 191 secondo cui “Gli interventi
individuati dal Piano sono vincolanti per la Regione, che e' obbligata a rimuovere i
provvedimenti, anche legislativi, e a non adottarne di nuovi che siano di ostacolo alla
piena attuazione del piano di rientro”;

- il comma 231 bis dell’ articolo 1 della legge regionale 15 marzo 2011, n. 4 cosi come introdotto
dal comma 34, dell’articolo 1, della legge regionale 4 agosto 2011, n. 14 secondo cui: “il
Commissario ad acta, nominato ai sensi dell'art. 4, comma 2, del decreto legge 1 ottobre
2007, n. 159 , convertito con modificazioni, in legge 29 novembre 2007, n. 222, individua,
con proprio decreto, le norme regionali in contrasto con le previsioni del piano di rientro dal
disavanzo sanitario e con quelle dei programmi operativi di cui all’art. 2, coma 88 della legge
191/2009 e dispone la sospensione dell’efficacia degli eventuali provvedimenti di esecuzione
delle medesime. | competenti organi regionali, entro | successivi sessanta giorni dalla
pubblicazione sul B.U.R.C. del decreto di cui al presente comma, provvedono, in
ottemperanza a quanto disposto dall'art. 2, comma 80 della legge n. 191/2009, alla
conseguente necessaria modifica delle disposizioni individuate, sospendendole o
abrogandole’;

- la sentenza del Consiglio di Stato n. 2470/2013 secondo cui, “ nell’esercizio dei propri poteri, il
Commissario ad acta agisce quale organo decentrato dello Stato ai sensi dell’art. 120 della
Costituzione, che di lui si avvale nell’espletamento di funzioni d’emergenza stabilite dalla
legge, in sostituzione delle normali competenze regionali, emanando provvedimenti
qualificabili come “ordinanze emergenziali statali in deroga”, ossia “misure straordinarie che
il commissario, nella sua competenza d’organo statale, e tenuto ad assumere in esecuzione
del piano di rientro, cosi come egli puo emanare gli ulteriori provvedimenti normativi,
amministrativi, organizzativi e gestionali necessari alla completa attuazione del piano di
rientro”;

VISTI
- La deliberazione di Giunta regionale n. 2108 del 31 Dicembre 2008, avente come oggetto:
"Prestazioni contrassegnate dalla lettera “R” ex D.M. n.150 del 22 Luglio 1996”;

- il decreto commissariale n. 40 del 13 Luglio 2010 con il quale é stato approvato il disciplinare
2

fonte: http://burc.regione.campania.it



BOLLETTINO UFFICIALE |p appropriato gi t?%tlg)s§i(;2%l%gici, biomolecolari e nenetici sictiri ed efficaci nel
della REGIONE CAMPANIA " de, ugli 1 . . At Aall. ol N
e andard qualitativi, ‘ad Intégrazione e modil ™ (> At della Regione a
regionale n. 2108/2008;

- la deliberazione di Giunta regionale n. 556 del 22 Luglio 2010 con la quale & stato recepito
I’Accordo sancito dalla Conferenza Permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e Le Province
Autonome di Trento e Bolzano, in data 26 novembre 2009, ai sensi dell’art. 4 del D.L.vo n. 281 del
28 agosto 1997,sul documento recante “Attuazione delle linee guida per le attivitd di genetica
medica”;

- il decreto commissariale n. 55 del 30 Settembre 2010 che ha definito le modalita di adozione ed
attuazione da parte delle Aziende Sanitarie di un piano di riorganizzazione, riconversione,
riallocazione e/o dismissione delle proprie strutture di Laboratorio, ovvero di concentrazione di
funzioni specialistiche, ed demandato ad un successivo provvedimento la trattazione della Genetica
Medica come completamento della riorganizzazione della rete laboratoristica;

- il decreto commissariale n. 147 del 17 Dicembre 2012 e successive modifiche ed integrazioni,
che ha istituito un gruppo tecnico — scientifico per il riordino della rete Assistenziale della Genetica
Medica sia a livello clinico che di laboratorio, al fine di predisporre indicazioni operative sulle
procedure da adottare per il controllo dell’appropriatezza nell’accesso delle prestazioni;

- il decreto dirigenziale n. 63 del 13/07/2017 che istituisce la "rete regionale dei laboratori per la
tipizzazione genetica dei linfomi e delle leucemie";

- Il D.D. 301 del 15/12/2017 che modifica e integra la "rete regionale dei laboratori per la
tipizzazione genetica dei linfomi e delle leucemie"

CONSIDERATO

- che le Linee guida emanate dalla Commissione Ministeriale per I'attuazione delle attivita di
Genetica Medica ed approvato dalla Conferenza Stato-Regioni, hanno definito le strutture di
genetica e il loro ruolo nel SSN, raccomandando :

a) di integrare la genetica medica nel S.S.N. riconoscendone la trasversalita rispetto alle altre
discipline mediche;

b) di promuovere la creazione di una rete tra le strutture di Genetica presenti sul territorio
nazionale, coordinate a livello regionale ed organizzate in modo da erogare servizi di qualita,
razionalizzando le risorse;

c) di assicurare la formazione dei professionisti sanitari per favorire la conoscenza delle basi
genetiche della malattie umane e la comprensione delle potenzialita e dei limiti dei test genetici;

d) di coinvolgere le Associazioni dei pazienti e delle famiglie con malattie genetiche

PRESO ATTO

a) che il gruppo tecnico scientifico di cui al citato DCA n.147/2012 ha elaborato i documenti “Indirizzi
per il riordino della Genetica Medica Clinica e di Laboratorio” (allegato A) e Riordino della rete di
Genetica Medica Clinica e di Laboratorio della regione Campania (allegato B con le relative
tabelle 1,2,3 e 4);

b) che i menzionati documenti elaborati contengono elementi utili alla riorganizzazione della rete
delle strutture di Genetica medica Clinica e di Laboratorio della Regione Campania e alla
regolamentazione delle relative attivita;

c) che le strutture pubbliche di Laboratorio di Genetica Medica, individuate nel documento allegato
B, sono idonee a soddisfare, a regime, il 50% del fabbisogno di prestazioni riportato nella tabella
4 dell'allegato B;
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RITENUTO altresi
— di dover istituire un Tavolo tecnico regionale con i seguenti compiti:

1. definizione delle reti funzionali con i relativi percorsi e dell’offering dei test genetici
in relazione alle competenze e dell’ expertise delle varie strutture regionali;

2. coordinamento attivita di audit clinico;

3. monitoraggio dei servizi erogati per la valutazione della qualita dei percorsi e
dell'impatto sulla riduzione delle liste di attesa;

4. elaborazione di una carta regionale delle strutture delle reti e delle prestazioni;

— di demandare al Direttore Generale per la Tutela della Salute la nomina dei componenti del
Tavolo Tecnico di cui sopra assicurando le professionalita necessarie;

Alla stregua della istruttoria tecnico — amministrativa effettuata dalla Direzione Generale per la
Tutela della salute ed il Coordinamento del SSR

DECRETA
per tutto quanto esposto in premessa che qui si intende integralmente riportato :

1. di APPROVARE il Documento denominato “Indirizzi per il riordino della Rete di Genetica Medica
Clinica e di Laboratorio” che, allegato al presente decreto (allegato A), ne costituisce parte integrante
e sostanziale;

2. di APPROVARE il Documento “Riordino della rete di Genetica Medica Clinica e di Laboratorio
della Regione Campania” che, allegato al presente decreto (Allegato B con relative tabelle 1,2, 3 e
4), ne costituisce parte integrante e sostanziale;

3. di PRECISARE che le strutture pubbliche di Laboratorio di Genetica Medica individuate nel
documento di cui all’allegato B sono idonee a soddisfare, una volta a regime, il 50% del fabbisogno
di prestazioni riportato nella tabella 4 dell’allegato B;

4. di ISTITUIRE un Tavolo tecnico regionale permanente con i seguenti compiti:
1. definizione delle reti funzionali con i relativi percorsi e dell'offering dei test genetici in
relazione alle competenze e del expertise delle varie strutture regionali;
2. coordinamento attivita di audit clinico;
3. monitoraggio dei servizi erogati per la valutazione della qualita dei percorsi e dell’impatto
sulla riduzione delle liste di attesa;
4. elaborazione di una carta regionale delle strutture delle reti e delle prestazioni;

5. di DEMANDARE al Direttore Generale per la Tutela della Salute la nomina dei componenti del
Tavolo Tecnico di cui sopra assicurando le professionalita necessarie;

6. di RICHIAMARE le Aziende Sanitarie:

— al rispetto dei tempi stabiliti per gli adempimenti di cui allallegato B necessari alla
realizzazione della rete delle genetiche Mediche della Regione;

— al controllo del rigoroso rispetto dei criteri di appropriatezza e prescrivibilita delle prestazioni
di Genetica medica e di laboratorio attraverso l'utilizzo della Piattaforma SANIARP;

7. di TRASMETTERE il presente provvedimento, attraverso la procedura SIVEAS al Tavolo di
4
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8. di TRASMETTERE il presente provvedimento, per quanto di competenza, al Capo Gabinetto del
Presidente della Giunta regionale, al’Assessore regionale al Bilancio e al Finanziamento del Servizio
Sanitario Regionale in raccordo con il Commissario ad acta per il Piano di Rientro dal disavanzo
sanitario, al Direttore Generale della Direzione Generale Tutela della Salute e Coord.to del S.S.R,,
alle Aziende Sanitarie regionali, all’'Ufficio Speciale Servizio Ispettivo Sanitario e Sociosanitario, a
So.Re.Sa. S.p.A. ed al BURC per tutti gli adempimenti in materia di pubblicita e trasparenza.

Il Direttore Generale
per la Tutela della Salute e C.S.S.R.
Antonio Postiglione

DE LUCA
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Documento elaborato dal Gruppo tecnico-scientifico (istituito con decreto commissariale n.147
del 17.12.2012 pubblicato sul BURC n.33 del 17 giugno 2013) per il riordino della rete
assistenziale della Genetica Medica Clinica e di Laboratorio

Indirizzi per il Riordino della Genetica Medica Clinica e di Laboratorio

La Genetica Medica

Concetti generali

La Genetica Medica ¢ una specializzazione della Medicina con aspetti peculiari ed esclusivi:

- ¢ trasversale a tutte le altre branche mediche, in quanto le malattie ad etiologia Genetica
coinvolgono tutti gli organi ed apparati;

- ¢ una branca clinica e come tutte le branche mediche, si avvale di supporti di laboratorio

oggi ancora piu complessi sia dal punto di vista tecnologico che interpretativo;

- ¢ altamente complessa in quanto si occupa non solo della diagnosi e terapia, quando
possibile, di un singolo paziente ma estende le sue competenze ai suoi familiari;

- ¢ una competenza fondamentale in diagnosi prenatale con approcci diagnostici sempre

piu sofisticati;

- consente la diagnosi predittiva di malattie genetiche ad esordio tardivo (con ovvie ricadute
socio-sanitarie), grazie ai progressi ottenuti in seguito alla definizione del genoma umano;

- ¢ in grado di modificare la storia naturale ¢ la prognosi di molte condizioni in passato a
prognosi infausta, grazie alla disponibilita di terapie specifiche e mirate;

- consente la identificazione di nuove condizioni o fenotipi sia per continui progressi in
ambito clinico che per la disponibilita di nuovi test diagnostici, piu sofisticati € al momento
costosi.

L’aspetto fondamentale del lavoro del medico specialista in Genetica Medica (genetista) ¢
“l’approccio clinico con valutazione del paziente e della sua famiglia per arrivare a definire la
diagnosi di malattia genetica”. lLa diagnosi di malattia genetica ¢ spesso raggiunta in
collaborazione con gli specialisti delle altre discipline e, comunque, con tempi assolutamente diversi
da quelli di qualsiasi altro specialista medico (di solito lunghi, in rapporto al problema e
all’ampiezza della famiglia). (vedi paragrafo sul ruolo del genetista clinico).

Le attivita di diagnosi sono finalizzate all’inquadramento di patologie da accertata o sospetta causa
genetica, e non sono limitate all’eta infantile ma riguardano tutte le fasce d’eta.

La diagnosi di malattia genetica ¢ il primo passo, per quanto molto complesso e spesso per questo
con tempi non brevi, della “Consulenza Genetica”.

La consulenza genetica ¢ un processo definito di comunicazione, anch’esso molto complesso, che
ha lo scopo di informare le persone affette, o a rischio di essere affette da malattie geneticamente
determinate, sulla natura della malattia, sulle probabilita di svilupparla e di trasmetterla, e sulle
opzioni possibili nella sua gestione e nella pianificazione familiare. La comunicazione tra genetista
e paziente avviene nel rispetto dei valori e delle esperienze di quest’ultimo e si propone di fornire
informazioni e sostegno in modo imparziale e non direttivo.

Alla fine di questo processo & fatto obbligo al medico genetista di rilasciare sempre una
relazione scritta.

E’scontato che il processo diagnostico, come sempre, prevede una ipotesi diagnostica e dei test
genetici per la conferma della diagnosi. I test genetici sono specifici € quindi con una valenza
diagnostica diversa e pertanto nessun test genetico dovrebbe essere richiesto senza prima la
valutazione del medico genetista. Cid impone che, come sostenuto ampiamente dalla Societa
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”Autorizzazione n. 8/2016 - Autorizzazione generale al trattamento dei dati genetici” (GU n.
303 del 29 dicembre 2016, Sup.Ord. n. 3932) . Il Garante della protezione dei dati personali, al
punto H delle definizioni riconosce e definisce lo specialista in Genetica Medica quale figura
professionale principale della consulenza genetica e stabilisce che possono partecipare altre figure
professionali competenti nella gestione delle problematiche psicologiche e sociali connesse alla
Genetica Medica.

Ruolo del genetista clinico

L'attivita del genetista clinico, basata su consulenze interdisciplinari, indagini diagnostiche, presa in
carico di condizioni cliniche non chiare e comunque prive di diagnosi, comunicazione € supporto
psicologico per il paziente e la sua famiglia, ha caratteristiche transgenerazionali, in quanto,
attraverso la consulenza genetica e la diagnosi prenatale, si fa carico delle generazioni future.

Le attivita del genetista clinico prevedono una serie di competenze principali:

1. Identificare le persone e le famiglie nelle quali una malattia ¢ dovuta completamente o in larga misura
ad una causa genetica. Questa attivita si basa prioritariamente sulla raccolta accurata della storia medica
familiare e personale.
2. Accertare l'accuratezza della diagnosi clinica e, se necessario, avviare altre indagini cliniche, allo
scopo di raggiungere una diagnosi precisa. Il genetista clinico deve essere in grado di verificare le
informazioni mediche, familiari e personali e, se necessario, deve eseguire I'esame clinico, prescrivere
le indagini cliniche rilevanti e deve comprendere le modalita della trasmissione ereditaria.
3. Conoscere la disponibilita e le possibilita di accesso ai servizi di genetica, per suggerire al paziente e
ai suoi familiari le strutture in grado di prendere in carico il loro problema. In questo senso il
genetista clinico deve anche proporsi come punto di riferimento per gli altri specialisti e per le
associazioni dei pazienti.
4. Effettuare un inquadramento della malattia, focalizzato sulla genetica medica, basato sulla
acquisizione, valutazione e utilizzazione di tutte le informazioni pertinenti, facilitando la comprensione
dell'impatto della malattia sul paziente, sulla famiglia, sul partner e su chi le prendera in carico.
5. Conoscere in maniera approfondita possibilita e limiti dei test genetici e loro indicazioni.
6. Comprendere il significato dei risultati dei test genetici per poterli tradurli in informazioni
pratiche orientate direttamente sulla malattia, fornendo agli utenti informazioni pertinenti sui loro
benefici e sui loro rischi. Esprimere le ricadute dei risultati dei test genetici in termini di prognosi,
opzioni € presa in carico.
7. Migliorare la comprensione di pazienti e famiglie delle informazioni fornite durante la consulenza
genetica, fornendo informazioni basate sulla corretta interpretazione delle conoscenze cliniche e genetiche
della malattia, appropriate alle necessita dichiarate dell'utente e in grado di riflettere i valori, i principi
religiosi e culturali e le preferenze alle quali si ispira.
8. Partecipare ai programmi di educazione, finalizzati a promuovere la comprensione delle malattie
genetiche tra 1 medici e il personale sanitario. Aiutare il pubblico a conoscere le malattie genetiche, i test
genetici e |'ereditarieta, utilizzando strumenti adeguati.
9. Calcolare il rischio di occorrenza o di ricorrenza di una malattia.
10. Fornire informazioni in grado di aiutare le persone o le coppie ad operare in maniera informata le
scelte riproduttive.
11. Agire eticamente, riconoscendo 1 propri limiti e indirizzando ad altri specialisti il paziente, tutte le volte
in cui ci0 sia indicato.
12. Contribuire al dibattito sui temi emergenti della Genetica Medica e sulle loro implicazioni etiche.

2/10

fonte: http://burc.regione.campania.it



¢/ BOLLETTINO UFFICIALL 9 A .. . . . . N cae e e .
La ¢ “della REGIONE CavPANIA CA” € un sersouel o1 atgraeerso il quale 1 p . < A della Resione iente, a

risciuu PCl uula lialatua che pu(‘) €S8sere genetica, sono informati suuc CULIDTZUCLIZC UcClld umraui&l, sulla
probabilita di svilupparla e trasmetterla e sulle modalita con le quali puo essere prevenuta e trattata.

La consulenza genetica si fa carico percio della diagnosi e della storia naturale di una malattia, del
calcolo del rischio di occorrenza o di ricorrenza all'interno di una famiglia, delle modalita con le quali
puo essere prevenuta, presa in carico e trattata. Questi concetti generali sono stati ripresi e fatti propri
dalle "Linee-Guida per le Attivita di Genetica Medica della Conferenza Stato-Regioni" (15 luglio 2004),
che hanno definito

“la Consulenza Genetica un complesso processo di comunicazione, che si propone, tra l'altro, di
aiutare la persona e la famiglia a comprendere: le informazioni mediche, compresa la diagnosi, il
probabile decorso della malattia e gli interventi preventivi, terapeutici e assistenziali disponibili; la
componente genetica della malattia e il rischio di trasmetterla; le opzioni disponibili nell'affrontare il
rischio di malattia; le opzioni procreative; le scelte piu appropriate, in rapporto al rischio e alle
aspirazioni dei familiari, agendo coerentemente nel rispetto delle decisioni prese; il migliore

’

adattamento possibile alla malattia”.

La consulenza genetica, per la valenza emotiva dei temi trattati, ha forti connotazioni psicologiche ed
etiche. Infatti da essa possono scaturire problemi complessi, che riguardano diversi aspetti della
malattia genetica, compresi quelli che possono condizionare le scelte delle persone, ad esempio la
procreazione in situazioni di rischio aumentato; la possibilita di conoscere o non conoscere le proprie
caratteristiche genetiche c la probabilita di sviluppare una malattia. Queste scelte, che di fatto
coinvolgono delicati aspetti personali, non possono essere delegate a nessuna figura professionale, ma
richiedono la piena autonomia e la responsabilita degli interessati.

Il genetista clinico ¢ la figura di riferimento all'interno della consulenza genetica. E' un medico
qualificato che ha svolto un training specifico in genetica medica ed ¢ autorizzato ad offrire servizi
specialistici di genetica medica. Egli opera in maniera strettamente integrata con gli altri specialisti,
con i quali partecipa alla costruzione di percorsi integrati di gestione e di follow-up.

E' verosimile che lo scenario della consulenza genetica cambiera drasticamente nei prossimi anni. Se
da un lato ¢ atteso che le tradizionali attivita saranno mantenute, anche se rivisitate alla luce
dell'impatto delle nuove conoscenze e dello sviluppo tecnologico sulla diagnosi delle malattie
ereditarie e in particolare di quelle a piu elevata eterogeneita genetica, dall'altro lato ¢ prevedibile che
la definizione delle basi biologiche delle malattie complesse e comuni produrra un loro crescente
impatto sulle attivita della consulenza genetica.

Non ¢ al momento chiaro quale professionista e con quali modalita assumera il ruolo di "genomicista
medico", cio¢ si fara carico di interpretare e traslare i risultati delle indagini genomiche effettuate in
chiave predittiva.

E' al contrario evidente che il progresso derivato dall’innovazione tecnologica rendera indispensabile
ridisegnare il profilo professionale del genetista medico, fissare gli ambiti di intervento del genetista

clinico e degli specialisti che utilizzano le tecniche genetiche, anche per garantire il controllo sulla
congruita del ricorso alle diagnosi genetiche e il collegamento dei test genetici alla consulenza genetica.
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Definizione delle strutture di Genetica medica

In accordo con quanto stabilito dalle Linee Guida nazionali per le attivita di Genetica Medica, le
strutture di Genetica Medica offrono alle persone e alle loro famiglie la consulenza genetica ed i test
genetici finalizzati ad individuare o escludere alterazioni associate a patologie genetiche.

Le peculiarita delle Strutture di Genetica Medica, come quelle delle altre discipline ad elevato contenuto
tecnico-scientifico ed alta specializzazione, consistono in vari aspetti:

- la continua e rapida evoluzione delle conoscenze nella disciplina devono essere coerentemente trasferite
ed integrate nella pratica clinica nel rispetto dei principi ispiratori ed applicativi dei LEA

- lanecessita di aggiornamento culturale e scientifico degli operatori del settore; la necessita di formazione
degli operatori sanitari di altre discipline e di informazione al pubblico

- le forti connotazioni psicologiche ed etiche correlate alla valenza dei temi trattati (salute, malattia,
procreazione, qualita e aspettative di vita) che coinvolgono non solo il consultand ma anche i familiari.
Questi elementi rendono ragione della necessita di organizzare le attivita di genetica in maniera strutturata
e definire ruoli e responsabilita in percorsi multidisciplinari condivisi.

Gli elementi che debbono caratterizzare le strutture sono:
1. L'organizzazione territoriale

Qualita e sostenibilitd economica sono le principali esigenze alle quali cerca di rispondere l'afferenza
delle attivita assistenziali nei centri di alta specialita. La concentrazione della casistica presso strutture e
operatori che garantiscano un adeguato volume di attivita associato ad un costante aggiornamento delle
conoscenze ¢ delle tecnologie garantisce, infatti, la qualita dell'assistenza e la riduzione dei costi unitari di
produzione. Per acquisire e mantenere sufficiente esperienza e competenza ed al fine di migliorare l'uso delle
risorse, ¢ necessario eseguire un adeguato numero di esami.

Bacini d’utenza minimi

- Strutture di Genetica Clinica non inferiore a 1.000.000 di abitanti,

- Laboratori di Citogenetica/Citogenomica compresi tra 500.000 e 1.000.000 di abitanti,
- Laboratori di Genetica Molecolare non inferiore ai 3.000.000 di abitanti, §

- Laboratori di Immunogenetica non inferiore a 1.000.000 di abitanti.

§ L’innovazione tecnologica successiva ai progressi scientifici nel campo della genomica medica ha
incrementato le conoscenze su un numero enorme di nuove malattie genetiche e sui geni correlati ai tumori
e ampliato in maniera straordinaria le potenzialita diagnostiche. Per questi motivi oggettivi ¢ indispensabile
considerare il bacino di utenza per la Genetica Molecolare e Genomica non inferiore ai 2.000.000 di
abitanti.
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Gli standard SIGU(vedi), a tal proposito prevedono per le strutture cliniche:

Strutture complesse: 1 direttore medico e almeno 2 dirigenti medici

Strutture Semplici dipartimentali 1 responsabile medico e almeno 1 dirigente medico,
Strutture Semplici annesse a Strutture Complesse di Genetica Medica 1 dirigente medico.

Le strutture di Laboratorio di Genetica Medica:
Strutture Complesse/Strutture Semplici Dipartimentali: 1 direttore medico/biologo e almeno due dirigenti
per la Citogenetica/Citogenomica e 2 per la Genetica Molecolare.

3. Assetto organizzativo

La Genetica Medica ¢ una branca della Medicina ad alta specializzazione.

Nessuna delle sue attivita specifiche puo essere effettuata da strutture di altra specializzazione.

Le strutture cliniche possono essere Strutture Complesse o Semplici Dipartimentali in Dipartimenti di
Medicina Interna o Materno-Infantile o Strutture Semplici afferenti ad una Struttura complessa di Genetica
Medica.

Le Strutture di Laboratorio possono essere Strutture Complesse o Semplici Dipartimentali o Strutture
semplici afferenti ad una Struttura complessa di Genetica Medica o di Laboratorio di Genetica Medica in
Dipartimenti Materno-Infantile o Dipartimenti di Medicina di Laboratorio (vedi Standard SIGU).

Tutte le strutture debbono essere certificate e rispondere agli standard qualitativi e relativi indicatori,
definiti dagli Standard SIGU, da considerare come criteri di accreditamento regionale delle strutture
pubbliche nonché di quelle private accreditate private.

4. L'attenzione alla qualita

E’ indispensabile che le strutture, identificate secondo quanto riportato nel paragrafo 3, partecipino a controlli
esterni di qualita, tra i quali quelli coordinati a livello nazionale dall'ISS, e si adeguino agli Standard
predisposti dalla Societa Italiana di Genetica Umana (SIGU) (vedi allegati) e agli indicatori correlati che
ne garantiscono la qualita.

La SIGU allo scopo sia di facilitare il compito del legislatore in ambito regionale, unico decisore nella
pianificazione delle Strutture di Genetica Medica che il Servizio Sanitario Regionale mette a disposizione dei
bisogni della popolazione, e sia di evitare nei limiti del possibile diseguaglianze, inaccettabili sempre ma
ancor di piu nel caso di malattie genetiche gravemente invalidanti, ha prodotto e sistematizzato Standard per
la Gestione della Qualita, unica Societa in Europa, e elaborato gli indicatori specifici per le Strutture Cliniche
di Genetica Medica, i Laboratori di Genetica Medica e le Biobanche Genetiche (vedi riferimenti normativi).

5. Le relazioni con i professionisti di altre specialita

I successo dell'integrazione della Genetica Medica negli altri settori della medicina e la sua trasversalita
nei confronti delle altre specializzazioni, si basa sulla condivisione di percorsi assistenziali delineati con
chiarezza e nella definizione dei ruoli (concetto di best practice). L'adozione di percorsi diagnostico-
assistenziali assicura la completezza dell'offerta e 1'omogeneita di comportamenti, in grado di garantire la
soddisfazione del paziente e I'ottimizzazione dei costi. Tuttavia, per supportare l'integrazione della
Genetica Medica nelle altre discipline ¢ prima di tutto necessario rinforzarne la struttura organizzativa.
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di operare efficacemente con le altre discipline migliorando l'efficienza e l'appropriatezza delle prestazioni
di genetica, rendendo piu facile e funzionale la gestione della domanda e dell'offerta.

6. I collegamenti con le associazioni

Il coinvolgimento delle associazioni delle famiglie dei pazienti assicura che vengano tenute in
considerazione le esigenze dei pazienti e che vengano verificati i percorsi diagnostico assistenziali.
Indispensabile ¢ l'apporto di questi gruppi per la diffusione delle informazioni sulle malattie genetiche,
comprese quelle rare, anche attraverso la produzione di materiale divulgativo (anche in lingue diverse) e
nella organizzazione di eventi informativi.

7. La disponibilita di sistemi informatizzati di dati di attivita

Nella definizione delle strutture emerge come dato rilevante la disponibilita, in forma informatizzata e non
autocertificata, dei risultati delle attivita, che rendono possibile il loro monitoraggio e consentono di
valutarne gli aspetti economici.

NORMATIVA NAZIONALE E REGIONALE

1. Linee - Guida per le attivita di Genetica Medica sono state oggetto dell’accordo Stato-Regioni 15 luglio
2014 in GU n.224 del 23.09.2004;

2. Accordo Stato-Regioni n. 241 del 26.11.2009.

Autorizzazione generale al trattamento dei dati genetici del garante Protezione dati personali n. 8 del

15.12.20166 (G.U. 303 del 29.12.2016;

4. deliberazione AGC Regione Campania n. 556 del 22 luglio “Attuazione delle linee guida per le attivita di
Genetica medica” 2010 con il quale la Regione Campania ha recepito I’ Accordo Stato-Regioni n. 241 del
26.11.2009

5. DCA n. 147 del 17.12.2012 “Attuazione delle linee guida nazionali per le attivita di Genetica Medica.
Attivazione delle procedure di controllo dell’appropriatezza per 1’accesso alle prestazioni di Genetica
Medica e riordino della rete assistenziale della Genetica Medica sia a livello clinico che di laboratorio™.

6. Decreto Dirigenziale n. 63 del13.07.2017 “Istituzione della rete regionale dei laboratori per la tipizzazione
Genetica dei linfomi e delle leucemie”

7. D.M. 70 del 2.4.2017 “Regolamento recante definizione degli standard qualitativi strutturali tecnologici e
quantitativi relativi all’assistenza ospedaliera”

8. Decreto Ministero della Salute 9 dicembre 2015 (GU Serie Generale n.15 del 20.1.2016): Condizioni di
erogabilita' e indicazioni di appropriatezza prescrittiva delle prestazioni di assistenza ambulatoriale
erogabili nell'ambito del Servizio sanitario nazionale

9. Decreto Presidente Consiglio dei Ministri 12 gennaio 2017 (GU 18 marzo 2017 Sup. Ord. n.65):
Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all’articolo 1, comma 7, del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n.502.

e

LINEE GUIDA DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI GENETICA UMANA (SIGU)

1. Sistema di Gestione per la Qualita nelle Strutture Cliniche di Genetica Medica e Indicatori;
2. Sistema di Gestione per la Qualita nei Laboratori di Genetica Medica e Indicatori;

3. Sistema di Gestione per la Qualita nelle Biobanche Genetiche;

4. Linee Guida SIGU per la Diagnosi CitoGenetica;
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v, ovane vongato SIGU-SIEOG (Societa Italiana di Ecogratia wowuica v Ginvvuivgive o avwddologie
biofisiche) sull’Utilizzo appropriato delle tecniche di CMA (Chromosomal Microarrays Analysis) in
diagnosi prenatale;

7. Documento congiunto SIGU-AIOM (Associazione Italiana Oncologia Medica) sulla Consulenza Genetica
e test genetici in oncologia: aspetti critici e proposte;

8. Documento SIGU sulla NIPT (Non Invasive Prenatal Test).

La Situazione della Genetica Medica in Campania

Il gruppo tecnico-scientifico ha acquisito informazioni tramite un censimento regionale delle strutture formalmente
definite strutture di Genetica Medica o di Laboratorio di Genetica Medica con le sue derivazioni,
Citogenetica/Citogenomica e genetica molecolare, cosi come richiesto anche dalle Linee-Guida, sopra citate.

Le informazioni ottenute sono relative alle Strutture di Genetica Medica pubbliche, universitarie e ospedaliere, al
loro numero e distribuzione territoriale, alla tipologia dei test genetici eseguiti e dei servizi offerti.

In particolare sono state ottenute informazioni sia dalle Strutture Cliniche di Genetica Medica che dai Laboratori di
Citogenetica/Citogenomica e Genetica Molecolare.

Il Censimento ha evidenziato:

- la necessita di interventi di pianificazione, riorganizzazione e, se possibile, di coordinamento delle strutture, che
devono essere distribuite in maniera tale da poter offrire servizi di qualita che, in accordo con le direttive
internazionali, devono comprendere in primis la Consulenza Genetica prima e dopo eventuali test genetici.

La razionalizzazione si impone soprattutto in considerazione dell'incremento del numero di test genetici richiesti in
assenza di specifici criteri di appropriatezza della domanda e dell'offerta; infatti 1’offerta di test genetici €, ancora,
lasciata all'iniziativa dei singoli professionisti o gestori della sanita, anche accreditati. Questo aspetto ¢ fondamentale
in relazione ai progressi tecnologici che hanno messo a disposizione nuovi test genetici pitt complessi e costosi, che
non sono previsti al momento dai tariffari nazionali/regionali (ad esempio tecniche di array sia micro che SNP,
NGS, MPLA etc).

- lanecessita di promuovere la formazione degli operatori sanitari non genetisti e fornire informazione al
pubblico anche in tema di Malattie Rare (vedi Commissione Malattie Rare);

- I’esigenza di rimodulare percorsi diagnostici che focalizzano larga parte della diagnosi con un numero limitato di
test genetici offerti in maniera inappropriata (test genetici richiesti per infertilita di coppia, per tecniche di
procreazione assistita, per sospetti di trombofilia etc);

- la limitata offerta dei servizi pubblici in tema di diagnosi prenatale (stimata pari a circa il 10% della domanda),
legata anche a carenze organizzative negli specifici percorsi diagnostico-assistenziali per la gestante a rischio che
coinvolgono diverse figure professionali non sempre disponibili;

- la modesta offerta di test genetici predittivi in oncologia e di test genetici su tessuto tumorale, indispensabili per
una terapia mirata;

- la totale assenza della certificazione di qualita da parte delle strutture pubbliche regionali e quindi la mancata
conformita agli standard definiti dalla SIGU.
Ad oggi sono presenti ed attive le seguenti strutture:
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1. Universita di Napoli AOU “Federico I, UO Genetica Medica

Universita di Napoli AOU “Federico II”’, Ambulatorio di Genetica Clinica Pediatrica
Universita della Campania AOU “Luigi Vanvitelli”, UO Cardiomiologia e Genetica Medica
AORN “A. Cardarelli” Napoli, UO Genetica Medica

AORN “G. Rummo” Benevento, UO Genetica Medica

AORN “San Giuseppe. Moscati” Avellino, UO Genetica Medica

AORN “Santobono-Pausillipon”, Napoli, Ambulatorio di Genetica Clinica Pediatrica

A T

Tutte le strutture non rispondono agli Standard SIGU specialmente in tema di risorse umane e rispetto degli
indicatori previsti.

Strutture di Laboratorio di Genetica Medica

a. Citogenetica e Citogenomica

1. Citogenetica/Citogenomica pre e postnatale, costituzionale e molecolare
Universita di Napoli AOU “Federico II”’, UO Citogenetica e Citogenomica

2. Citogenetica/Citogenomica pre € postnatale, costituzionale e molecolare
AORN “G. Rummo” Benevento, UO Genetica Medica

3. Citogenetica/Citogenomica pre e postnatale, costituzionale e molecolare e citogenetica ematooncologica
AORN “San G. Moscati”” Avellino, UO Laboratorio di Genetica Medica

4. Citogenetica postnatale costituzionale e citogenetica ematooncologica
AORN “A. Cardarelli” Napoli, UO Genetica Medica

5. Citogenetica postnatale costituzionale e citogenetica ematooncologica
ASLNA1Centro, PSP “Elena D’ Aosta” Napoli, Laboratorio di Genetica Medica

6. Citogenetica oncologica
AOU “Ruggi d’Aragona” Salerno, UO Genetica molecolare e Citogenetica

7. Citogenetica pre e postnatale costituzionale e citogenetica ematooncologica
ASL SA, Ospedale di Pagani, Laboratorio di Genetica Medica

Tutte le strutture non rispondono agli Standard SIGU specialmente in tema di risorse umane € rispetto
degli indicatori previsti e sono molto diversificate in relazione alle specificita e tipo di indagini offerte.
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1. Universita della Campania AOU “Luigi Vanvitelli”, UO Laboratorio di Genetica Medica
Universita di Salerno, AOU “Ruggi D’ Aragona” UO Patologia Molecolare e Genomica Medica
AORN “A. Cardarelli” Napoli, UO Genetica Medica

AORN “G. Rummo” Benevento, UO Genetica Medica

AORN “San G. Moscati” Avellino, UO Genetica Medica

AORN “San Sebastiano” Caserta, Laboratorio di Genetica Medica

ASL SA, Ospedale di Pagani, Laboratorio di Genetica Medica

A T o

¢. Immunogenetica

In regione non ¢ attiva fra le strutture di Genetica Medica nessuna dedicata.

Considerazioni

a. Genetica Clinica

Le linee-guida prevedono almeno una struttura per ogni milione di abitanti.

In Regione Campania ¢ presente un numero di strutture cliniche appena sufficiente, ma con importanti criticita:

a) limitata offerta di alcune strutture: soltanto 3 strutture hanno un offering pressoccheé completo

b) estrema carenza di risorse di personale: occorrono medici specialisti in Genetica Medica sia per
sostenere 1’attuale carico di lavoro e ridurre le inevitabili liste di attesa e sia per la indispensabile
interazione col territorio

c¢) declassamento di alcune strutture (secondo Atti aziendali)

d) disomogenea distribuzione territoriale: non sono presenti nelle province di Caserta e Salerno

b. Citogenetica e Citogenomica

Le linee guida SIGU prevedono una struttura ogni 500.000 abitanti.
Pertanto in Regione Campania non sono presenti un numero adeguato di strutture pubbliche, ma sono presenti,
a differenza delle strutture cliniche, numerosi laboratori privati accreditati.

Sussistono, inoltre, le seguenti criticita:
- la criticita piu rilevante ¢ rappresentata dall’enorme carico della diagnosi prenatale, che attualmente per circa

1’80%-90%, se non di piu, ¢ offerta dai laboratori privati accreditati con grande disomogeneita quali-quantitativa.

- carenza di personale.
- disomogeneita nei carichi di lavoro che non rispondono agli Standard SIGU.
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Le Linee-guida SIGU dispongono che occorrerebbero almeno due strutture in regione ma non tengono conto che
negli ultimi anni (dal 2010 in poi) le cose sono cambiate in quanto la genetica molecolare ormai ha delle specialita
come la genomica medica e la genetica oncologica.

In precedenza si ¢ rilevata appunto I’esigenza che per la genomica, specializzazione nata dai progressi scientifici
nello studio del genoma umano e dalla innovazione della tecnologia ne occorrono almeno tre. Le altre strutture
presenti sono associate a strutture cliniche e a loro si riserva il compito di offtire test molecolari per singole malattie
fra quelle piu frequenti nella popolazione.

In effetti ¢ fondamentale la razionalizzazione dell’offerta. In base alle attuali conoscenze epidemiologiche derivanti
anche dal Registro delle Malattie Rare, ¢ necessario evitare duplicati (ad eccezione delle competenze acquisite e
delle malattie piu frequenti (p.e. sindrome dell’X-fragile, fibrosi cistica, tumori piu frequenti, mammella, colon-
retto) e incrementare 1’offerta con I’introduzione di nuovi test genetici/genomici non ancora disponibili in regione,
se non in parte, per molte condizioni.

Considerazioni finali

Le strutture gia esistenti opportunamente riorganizzate € supportate in termini di personale e di rinnovamento
tecnologico, sono sufficienti a costituire una rete regionale efficiente con compiti anche di informazione e
formazione degli operatori del territorio (MMG e PdF).

Le competenze presenti sono gia al massimo livello in tutti i settori anche se, a costo di ripetersi, insufficienti da un
punto di vista quantitativo.

Una volta risolte le criticita sopra elencate, ¢ auspicabile e realizzabile, in un periodo relativamente breve di dodici
mesi, la Rete delle Strutture di Genetica Medica che, con un Gruppo Tecnico di Governance, costituito dai
responsabili di tutte le strutture pubbliche presenti sul territorio, sara in grado di predisporre reti funzionali
specifiche in grado di rispondere alla maggior parte dei bisogni della popolazione e di integrarsi con altre reti di
assistenza gia attive con particolare attenzione alle malattie rare, all’area materno-infantile, alla diagnosi prenatale e
alle patologie oncologiche.

La creazione di un Portale dedicato che consenta ai MMG e PdF di prenotare le consulenze/test genetici in rete e/o
di inviare i propri pazienti alle strutture con le competenze specifiche, permettera di offrire ai pazienti e alle loro
famiglie un percorso diagnostico-assistenziale qualitativamente completo, garantira un’interazione corretta fra
territorio e ospedale/universita e ridurra drasticamente la migrazione extraregionale, e in ultimo, migliorera
sensibilmente la capacita di attrazione delle strutture regionali.

L’altro punto di fondamentale importanza ¢ I’attivazione di un sistema di controllo dell’appropriatezza per I’accesso
alle prestazioni della rete regionale in tutte le sue componenti pubbliche e private accreditate e di un sistema di
monitoraggio di tutte le attivita allo scopo di misurarne le ricadute cliniche ed assistenziali, permetterne la
valutazione in termini di appropriatezza, efficacia ed efficienza e consentire 1’adeguamento in tempo reale
dell’intera rete alle eventuali nuove esigenze e bisogni.

Napoli 31 dicembre 2017 11 Gruppo tecnico-scientifico
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Documento elaporato dal Gruppo tecnico-scientifico (istituito con aecreto commissariaie
n.147 del 17.12.2012 pubblicato sul BURC n.33 del 17 giugno 2013) per il riordino della rete
assistenziale della Genetica Medica clinica e di laboratorio

Riordino della Rete di Genetica Medica, Clinica e di Laboratorio, della Regione
Campania

Definizione

La Rete Regionale della Genetica Medica ¢ costituita dalle U.O. di Genetica Medica e dalle U.O. Laboratori di
Genetica Medica, in relazione tra loro secondo il modello organizzativo di Coordinamento non gerarchico con
struttura capofila.

Questo modello prevede un coordinamento tra Strutture Ospedaliere/Universitarie altamente specializzate e strutture
di riferimento territoriali (Ambulatori/Laboratori di Genetica Medica), a cui possono rivolgersi i pazienti per
interventi di diagnosi o cura particolarmente complessi € per questo concentrati in poche strutture.

Normativa di riferimento

Le attivita di Genetica Medica sono regolamentate dalle Linee Guida definite da:

- Accordo Conferenza Stato Regioni del 15 luglio 2004 sulle “Linee-guida per le attivita di genetica medica”
in GU n. 224 del 23.09.2004 ¢

- Accordo Conferenza Stato Regioni del 26 novembre 2009 sulla "Attuazione delle Linee-Guida per le attivita di
Genetica Medica (Accordo rep. 241 CSR del 26 novembre 2009). recepito dalla Regione Campania con DGR
n.556 del 22.07.2010 (BURC n. 52 del 02.08.2010).

Le Linee-Guida forniscono, tra 1’altro, indicazioni per la standardizzazione dei processi, finalizzate ad outcomes di
qualita, prevedendo essenzialmente due condizioni preliminari per una corretta funzionalita della rete:
1. avviare i necessari processi di certificazione di qualita

2. assegnare alle Strutture di Genetica Medica un’adeguata collocazione nell’ambito dell’organizzazione aziendale,
tale da renderle indipendenti da altre Discipline, cosi come previsto dalle Linee-Guida.

La Societa Italiana di Genetica Umana ha prodotto, a sua volta, in esito alle citate Linee-Guida, un documento
contenente gli Standard ufficiali per le attivita clinica, di laboratorio e delle Biobanche.

Tali Standard prevedono indicatori di processo, di esito e requisiti relativi ai carichi di lavoro per singolo operatore,
il tutto necessario a garantire un monitoraggio costante del livello quali-quantitativo delle attivita della singola
struttura, a cui ogni punto della rete dovra adeguarsi.
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Il Decreto del Ministero della Salute n. 70 del 2 aprile 2015 (G.U. SG n. 127 del 4/6/2015) recante definizione degli
standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all’assistenza ospedaliera”, al paragrafo 3.
“Standard minimi e massimi di strutture per singola disciplina”, identifica la “Genetica medica”, quale servizio
senza posti letto, individuando il bacino di utenza da un minimo di 2 ad un massimo di 4 milioni di abitanti.

Pertanto, in considerazione della popolazione pesata al 31.12.2015 (tabella n.1), in Regione Campania debbono
essere identificate fino a tre strutture capofila di Genetica Medica.

Tenuto conto delle caratteristiche complesse del territorio, si propone un’organizzazione che strutturi la rete secondo
un modello di Coordinamento non gerarchico identificando 3 macroaree, secondo bacini omogenei di popolazione e
secondo 1 punti di erogazione ora esistenti e relativo offering (tabella n.2).

Macroarea 1 (ASL Napoli 1Centro e ASL Napoli 3Sud)
popolazione residente: 2.066.042, popolazione pesata: 1.969.122

Macroarea 2 (ASL Napoli 2Nord e ASL Caserta)
popolazione residente: 1.976.721, popolazione pesata: 1.822.642

Macroarea 3 (ASL Avellino, ASL Benevento ¢ ASL Salerno)
popolazione residente: 1.818.766, popolazione pesata: 1.790.645

2. Rete strutturale regionale

Macroarea 1
Struttura capofila AQOU di Napoli “Federico I1”
UO Genetica Medica *

UO Citogenetica e Citogenomica

Ambulatorio di Genetica Clinica Pediatrica
c¢/o0 UO di Pediatria Generale DAI Materno-Infantile

Strutture afferenti: Istituto Nazionale dei Tumori “Fondazione Pascale”

UO Laboratorio di Genetica Oncologica

AORN Santobono-Pausillipon
Ambulatorio di Genetica Clinica Pediatrica

ASL NA1 Centro
UO Laboratorio di Genetica Medica
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Struwvura Lapuiua AORN Antonio Cardareiu 1INapuu
UO Genetica Medica e Laboratorio

Strutture afferenti: AOU della Campania “Luigi Vanvitelli”
UO Cardiomiologia e Genetica Medica

UO Laboratorio di Genetica Medica *

AORN San Anna e San Sebastiano Caserta
UO Laboratorio di Genetica Medica

Macroarea 3
Struttura capofila AORN Gaetano Rummo Benevento
UO Genetica Medica e laboratorio

Strutture afferenti: AORN San Giuseppe Moscati Avellino
UO Laboratorio di Genetica Medica

AOQOU San Giovanni di Dio Ruggi d’ Aragona Salerno
UO Laboratorio di Genetica Medica

Programma di Genomica Medica *
(Laboratorio di Genomica Medica)

ASL Salerno
UO Laboratorio di Genetica Medica

Le strutture identificate con asterisco per ciascuna macroarea avranno la funzione di Laboratorio di riferimento
per la Genomica Medica in coordinamento con le strutture afferenti alle diverse macroaree, nell’ambito delle Reti
funzionali e degli specifici percorsi assistenziali definiti e stabiliti dal Tavolo Tecnico Regionale della Governance
della Rete.

La Struttura Operativa denominata CEINGE, coordinata dalla UO Genetica Medica dell’AOU “Federico II”, avra
la funzione di laboratorio di riferimento per la Genomica Medica in coordinamento con le strutture afferenti alla
Macroarea 1.

La Struttura di Laboratorio di Genetica Medica dell’AOU “Luigi Vanvitelli” avra la funzione di laboratorio di
riferimento per la Genomica Medica in coordinamento con le strutture afferenti alla Macroarea 2.

Il Programma di Genomica Medica col complesso degli annessi laboratori dell’AOU San Giovanni di Dio Ruggi
d’Aragona avra la funzione di Laboratorio di riferimento per la Genomica Medica in coordinamento con le strutture
afferenti alla Macroarea 3.

Tutte le UO di Laboratorio non annesse a strutture cliniche dovranno assumere la definizione formale di
Laboratorio di Genetica Medica secondo quanto stabilito dalle Linee-Guida di Genetica Medica per la definizione
delle strutture (ASR del 15.07.2004).
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3. Risorse umane

Le Linee-Guida stabiliscono per ciascun tipo di attivita il fabbisogno minimo di personale specializzato in
Genetica Medica in relazione alla dimensione minima di popolazione da servire come da seguente prospetto:

Fabbisogno minimo di risorse umane per macroarea
Attivita Popolazione Risorse Umane Stutture Clin./Lab. Ospedali Risorse Umane ASL
Medici Biologi Tecnici Informatici Medici
Direttori/dirigenti responsabili 2 2
Genetica Clinica 6 2
Lab. Citogenetica/Citogenomica 2 milioni abitanti 5 4
Lab. Genetica Molecolare/Genomica 5 4
Analisi informatica 2

Entro tre mesi dall’approvazione del presente documento tutte le Aziende Sanitarie dovranno procedere alle
pubbliche selezioni secondo le norme vigenti per il personale carente come da tabella n.3.

Per i medici genetisti ambulatoriali le AA.SS.LL di riferimento della corrispondente macroarea debbono
formalizzare e definire degli accordi con la rispettiva struttura capofila per la condivisione dei percorsi
assistenziali e protocolli operativi.

4. Risorse strumentali

Entro tre mesi dall’approvazione del presente documento sara avviato, nell’ambito di ciascuna macroarea, un
censimento delle tecnologie disponibili allo scopo di programmare I’indispensabile aggiornamento tecnologico delle
attrezzature gia in uso e I’integrazione con le tecnologie piu innovative disponibili in risposta alle nuove esigenze
derivate dai progressi continui nella diagnostica soprattutto in termini di genetica oncologica e diagnosi di malattie
ad esordio tardivo.
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Nell’ambito del protocollo d’intesa fra le varie Aziende presenti in ciascuna delle tre macroaree saranno predisposte
delle Reti Funzionali intese quali veri e propri percorsi assistenziali integrati in cui il paziente ha la possibilita di
scegliere il punto di accesso alla rete allo scopo principale di ridurre le liste di attesa e la mobilita extraregionale.

E’ fondamentale che il punto di accesso alla rete del paziente sia omogeneo sul territorio, e cio¢ clinico.
L’indispensabile integrazione territorio/ospedale-universita, come sottolineato fortemente dal citato DMS n. 70
del 2 aprile 2015, richiede che si rendano disponibili, oltre che nelle strutture ospedaliere/universitarie,_anche nelle
Aziende territoriali, ambulatori di Genetica medica per 1’offerta di consulenza e per la valutazione del problema
clinico nonché, Iindicazione del miglior percorso clinico/diagnostico, in relazione al problema
identificato/sospettato.

Le AA.SS.LL. dovranno identificare le sedi opportune e rendere possibili le attivitd programmate, fornendo le
risorse necessarie (spazi dedicati e personale infermieristico/amministrativo).

Ai medici specialisti in genetica medica (ospedalieri/universitari/territoriali) e a quelli identificati formalmente dalle
strutture accreditate viene assegnato il compito di medico prescrittore a mezzo piattaforma regionale SANIARP al
fine di evitare inutili duplicazioni di prestazioni.

Questo sistema consentira un percorso virtuoso territorio/ospedale/universita e permettera un monitoraggio costante
dell’appropriatezza prescrittiva (DMS 9 dicembre 2015) e della qualita del servizio reso.

A tal proposito si ritiene utile ribadire che il modello proposto tiene conto delle competenze ed expertise presenti
nelle diverse strutture valorizzandole e identificando per ogni rete funzionale una o piu strutture di riferimento
nell’ambito regionale.

Si possono elencare, almeno in via preliminare, le seguenti reti funzionali di attivita:
a. Malattie rare

Diagnosi prenatale

Medicina della Riproduzione Umana

Malattie ad esordio tardivo

Oncogenetica (tumori solidi)

™o a0 o

Ematoncologia (leucemie e linfomi)

Generalmente il punto di accesso alle reti funzionali da parte dei pazienti su indicazione del medico di famiglia o
di qualsiasi medico specialista ¢ costituito dalle strutture di genetica clinica.

L’approccio clinico ¢ infatti il necessario punto di partenza per la valutazione del paziente e della sua famiglia per
poter arrivare a definire il sospetto o confermare la diagnosi di malattia genetica posta dal medico specialista.

Ogni rete funzionale prevede una integrazione con specialisti delle altre discipline.

La rete di genetica clinica si distingue in maniera peculiare rispetto alle reti costituite dalle altre specialita mediche
in quanto il medico genetista ha esigenza, in rapporto al tipo di problema clinico e all’ampiezza della famiglia, di
tempi relativamente lunghi, in media 2-4 ore, per completare il percorso definito “Consulenza genetica”(vedi
documento master sul ruolo del genetista clinico).

5/7

fonte: http://burc.regione.campania.it



BOLLETTINO UFFICIALE e . C e
Lac " della REGIONE CAMPANIA  €finizioni presentd zelliglerrocasdelle prestazion

. e PARTE | Atti della R(‘,gi()n‘c toriale
che cicucanu wue 1c 1ast uel percorso a differenza delle presta21on1 ambuiawiian UCEIL alul dPouialidu \aucgato 4
del DPCM del 12 gennaio 2017 (Supplemento ordinario alla GU n.65 del 18 marzo 2017) “Definizione e
aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all’articolo 1, comma 7, del decreto legislativo 30

dicembre 1992, n. 502):

PRIMA VISITA DI GENETICA MEDICA. Visita specialistica genetica con esame obiettivo e valutazione della documentazione clinica recente e remota.
Incluso: primo colloquio, anamnesi personale e familiare, costruzione di un albero genealogico familiare nei rami paterno e materno per almeno 3
generazioni. Consultazione della letteratura scientifica e di database di genetica clinica specifici. Formulazione dell'ipotesi diagnostica. Scelta del test
genetico appropriato. Spiegazione vantaggi e limiti del test genetico e somministrazione consensi informati. Scrittura della relazione. Codice 89.7B.1

VISITA GENETICA DI CONTROLLO. Consulenza Genetica successiva alla prima in paziente ancora senza diagnosi. Visita specialistica genetica con
esame obiettivo, rivalutazione della documentazione clinica recente e remota. Consultazione della letteratura scientifica e di database di genetica clinica
specifici. Affinamento dell'ipotesi diagnostica pregressa e scelta di eventuale nuovo test genetico appropriato.

Spiegazione di vantaggi e limiti del test genetico e somministrazione dei consensi informati. Scrittura della Relazione. Codice 89.01.Y.

Prevedere che il punto di accesso alla rete di genetica sia costituito da un medico genetista € correlato al processo
diagnostico, o meglio da un sospetto di diagnosi dal quale derivi I’indicazione a test genetici i piu appropriati per
poterla confermare.

I test genetici sono specifici e ciascun test ha una valenza diagnostica diversa: pertanto un test non puod essere
richiesto senza la preventiva valutazione del medico genetista, che ne garantisce 1’appropriatezza.

Per tale motivo si ribadisce I’esigenza che tutti i medici genetisti che operano nelle strutture pubbliche o nelle
strutture accreditate abbiano la funzione di medico prescrittore su piattaforma regionale SANIARP, secondo un
profilo individuale derivante dall’applicazione dei diversi PDTA (percorsi diagnostici-terapeutici-assistenziali).

6. 1l modello di percorso (amministrativo) clinico-diagnostico

I paziente con sospetta malattia genetica viene indirizzato, dal medico di famiglia/pediatra di famiglia direttamente
o su suggerimento di un medico specialista, alla struttura di Genetica Clinica con richiesta di consulenza genetica o
allo specialista di branca per la consulenza clinico-diagnostica per la diagnosi di sospetto. Il medico genetista o lo
specialista di branca possono richiedere il test genetico appropriato per la conferma della diagnosi.

La richiesta del test genetico specifico ¢ effettuata dai medici genetisti dopo la consulenza genetica o dagli
specialisti di branca, inseriti nel sistema SANIARP.

Nel caso la richiesta provenga dallo specialista di branca, il paziente deve comunque effettuare presso un
Laboratorio di Genetica Medica la consulenza genetica pre-test che ¢ 1’'unica a garantire I’appropriatezza del test
genetico [ai sensi accordo Conferenza Stato Regioni del 15.07.2004 (GU n. 224 del 23.09.2004) recepito dalla Regione
Campania DGR n.556 del 22.07.2010 (BURC n. 52 del 02.08.2010)]e nel rispetto delle norme dell’ Autorizzazione
generale al trattamento dei dati genetici (Autorizzazione n. 8/2016 del 15 dicembre - GU . n.303 del 29.12.16
supplemento ordinario n.3932 )].

Il medico di famiglia/pediatra di famiglia ¢ tenuto alla prescrizione del test, come richiesto dal medico prescrittore
SANIARP, suimpegnativa regionale, secondo le modalita previste dalle norme del SSR.

11 test puo essere effettuato dalle strutture pubbliche della rete o dalle strutture accreditate.
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7. Coordinamento regionale - Governance

Entro un mese dall’approvazione del presente documento ¢ istituito un Tavolo Tecnico Regionale permanente della
Governance delle attivita di  Genetica Medica, presso la Direzione Generale della Tutela della Salute e il
Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale della Giunta Regionale della Campania. Tra i componenti saranno
compresi tutti i responsabili delle Strutture Pubbliche di Genetica Medica regionali.

Il Tavolo avra tra i compiti principali:

- proporre la definizione delle Reti funzionali con i relativi percorsi e dell’Offering di test genetici in base ai
fabbisogni e in relazione alle competenze ed expertise delle varie strutture regionali,

- coordinare le attivita comuni di audit clinico,

- monitorare 1 servizi erogati allo scopo di valutare all'interno del territorio regionale la qualita dei percorsi
assistenziali offerti e I'impatto sulla riduzione delle liste d’attesa,

- predisporre una carta regionale delle strutture, delle reti funzionale e prestazioni disponibili su carta e su web,
dandone massima diffusione alle strutture del Servizio Sanitario Regionale, alle rappresentanze degli operatori
sanitari e soprattutto alle Associazioni di pazienti.

Ulteriori attivita del Tavolo Tecnico Regionale permanente:
- l'applicazione delle nuove conoscenze alla pratica clinica;

- la formazione rivolta sia al personale della Rete sia agli altri professionisti sanitari nell'ottica di favorire
sempre piu la cooperazione interdisciplinare;

- lanalisi epidemiologica continua dei bisogni dell’utenza allo scopo di individuare e implementare le
strategie migliori per la prevenzione dei rischi genetici nella popolazione.

Le Strutture capofila, come sopra individuate, avranno il compito di garantire I'uniformita dei processi e dei
percorsi, definiti in sede regionale, nell’ambito delle rispettive macroaree.

8. 1l fabbisogno regionale di test genetici stimato

I1 Gruppo Tecnico-Scientifico per il riordino della rete assistenziale della Genetica Medica ha prodotto una stima
dei fabbisogni di test genetici riportata nella tabella n.4. La stima ¢ stata ottenuta dalla valutazione dei dati
epidemiologici regionali, dalla analisi dei costi pregressi sostenuti dalla Regione e dalla previsione, derivata dall’i
nuovi LEA delle nuove esigenze dovute all’innovazione tecnologica e ai progressi scientifici soprattutto nel
campo della genomica medica.

Napoli 16 aprile 2018 11 Gruppo tecnico-scientifico

7/7
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Tabella 1
Regione Campania
TAB 1
Popolazione Popolazione
residente pesata
al 31.12.2015 (fonte ISTAT)
ASL
Avellino 427.936
7710257 708.412
Benevento 282.321
Caserta 924.614 867.965
Napoli 1Centro 992.549 957.986
Napoli 2 Nord 1.052.107 954.910
Napoli 3Sud 1.073.493 1.011.136
Salerno 1.108.509 1.082.233
Regione 5.861.529 5.582.642
Macroaree
1. Napoli 1Centro-Napoli 3Sud 2.066.042 1.969.122
2. Napoli 2Nord-Caserta 1.976.721 1.822.875
3. Benevento-Avellino-Salerno 1.818.766 1.790.645
5.861.529 5.582.642

fonte: http://burc.regione.campania.it
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Aziende

Tipo Struttura

Clinica

Citogenetica Prenatale

costituzionale Molecolare

Citogenetica Molecolare Oncogenetica Malattie Scheletro

ematoncologica

AOU Federico Il Napoli

AOU Luigi Vanvitelli

Napoli

Istituto Pascale

AO Antonio Cardarelli

Napoli

AO San Giuseppe Moscati

Avellino

AO Gaetano Rummo

Benevento

AOU San Giovanni di Dio

Ruggi D'Aragona Salerno

ASL NAlCentro

ASL Salerno

AO San Anna e

San Sebastiano Caserta

uoc 2

uosb 2

UO nuova

Jistituzione

uoc

uosD

uosD

uos

uosD

uosD

uosD

X X
X X
X X
X*

* tumori solidi

X X
X
X
X X
X X** X

**in progress

X*

* tumori solidi

&

non sono inserite le attivita esclusivamente ambulatoriali

fonte: http://burc.regione.campania.it



Tabella 3
BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA
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Macroarea Aziende Unita operativa Personale attivo Carenze relative al fabbisogno minimo*
Direttori |[Medici Biologi Tecnici |Medici Biologi Tecnici Medici ASL Bioinformatici
AOU Federico Il Napoli Genetica Medica 1a
Citogenetica e Citogenomica 1a 1 1
Ambulatorio Genetica Clinica Pediatrica 1
1 4 6 4 2 2
Istituto Pascale Napoli Laboratorio di Genetica Oncologica$
AO Santobono-Pausillipon Napoli Ambulatorio di Genetica clinica 1
ASL Nal Centro Napoli Laboratorio di Genetica Medica 1§ 3 3
AOU Luigi Vanvitelli Napoli Genetica Medica 1a 1
Laboratorio di Genetica Medica 1a 2 1
2 5 6 1 2 2
AO Antonio Cardarelli Napoli Genetica medica e laboratorio 1a 2 5
AO Sant'Anna e San Sebastiano Caserta |Laboratorio di Genetica Medica 18 1
AO Gaetano Rummo Benevento Genetica Medica e laboratorio 1a 2 3
AORN San GiuseppeMoscati Avellino Laboratorio di Genetica Medica 1§ 3 3
3 6 2 0 2 2
AOU San Giovanni di Dio Laboratorio di Genetica Medica 1a
Ruggi D'Aragona Salerno Progamma di Genomica Medica 1a
ASL Salerno (Osp. Pagani) Laboratorio di Genetica Medica 1a 3 2
Totale unita di personale 12 3 16 19 15 14 5 6 6

* fabbisogno minimo di personale per macroarea
6 medici + 2 direttori/responsabili di struttura

2 medici di territorio

10 biologi + 2 direttori/responsabili di struttura

8 tecnici

2 Bioinformatici

fabbisogno massimo
10 medici

12 biologi
10 tecnici
3 informatici

Nota generale:

a direttori/dirigenti responabili medici

§ dirigenti responsabili biologi

fonte: http://burc.regione.campania.it
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nati diagnosi/anno % indicate numero tests/anno prestazioni/anno costo totale
nati per anno 50.000
Cariotipo fetale 30% 15.000 75.000 5.767.950
Trisomie 13-18-21-X e Y Pcr Quantitativa/FISH interfase 30% 15.000 90.000 12.493.500
Ibridazione genomica comparativa CGH 20% 10.000 80.000 11.689.000
Totale 40.000 245.000 29.950.450
DIAGNOSI POSTNATALE
n. pazienti diagnosi/anno % indicate numero tests/anno prestazioni/anno costo totale
malattie rare 14.372 20% 70% 2.012 16.097 2.351.920
parenti di pazienti con malattie rare 43.116 10% 70% 3.018 24.145 3.527.880
neonati a rischio 200 100% 80% 160 1.280 187.024
Totale 5.190 41.522 6.066.825
ONCOLOGIA nuovieasi ¢ ow-up N -
per anno % test indicati numero tests/anno prestazioni/anno costo totale
carcinoma mammario 3.500 20% 700 13.300 1.850.387
carcinoma colon-retto 3.500 15% 525 9.975 1.387.790
ematoncologia 1.800 100% 1.800 9.000 970.650
ematoncologia 1.200 100% 1.200 6.000 647.100
Totale 4.225 38.275 4.855.927
TOTALE GENERALE 49.415 324.797 40.873.202

fonte: http://burc.regione.campania.it
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AGENZIA CAMPANA MOBILITA, INFRASTRUTTURE E RETI

Bando di gara di servizi

SEZIONE I: Amministrazione Aggiudicatrice: Agenzia Campana Mobilita, Infrastrutture e
Reti - Centro Direzionale di Napoli Isola C/3, piano 5, 80143 Napoli. Tel.: +39 081.9634511.
RUP: Giovanni Argento (tel:0819634524 pec:g.argento@pec.acam-
campania.it.;www.acamir.regione.campania.it. Documentazione:http:/ /cloud.urbi.it/urbi
/progs/urp/urlUR033.sto?DB_ NAME=n200162&NodoSel=132

SEZIONE II: OGGETTO: Gara europea, suddivisa in 5 lotti, per 1'aggiudicazione del
Servizio per la manutenzione integrata della rete stradale regionale nell’ambito del “Piano
triennale dei servizi di manutenzione delle strade regionali” di cui alla DGRC n.
304/2018.”CPV 50230000-6 Lotto 1 Provincia Avellino CIG 7558162896 € 7.578.803,00
comprensivi degli oneri di sicurezza non soggetti a ribasso pari a € 189.470,00 Lotto2
Provincia Benevento CIG 7558171006 € 11.675.610,00 comprensivo degli oneri di sicurezza
non soggetti a ribasso pari a € 291.890,00; Lotto 3 Provincia Caserta CIG 7558185B90 €
17.581.750.00,00 comprensivo degli oneri di sicurezza non soggetti a ribasso pari €
439.544,00 Lotto 4 Citta Metropolitana di Napoli CIG 75581964A6 € 6.276.137,00
comprensivo degli oneri di sicurezza non soggetti a ribasso pari a € 156.903,00 Lotto 5
Provincia di Salerno CIG 7558210035 € 5.631.522,00 comprensivi di oneri di sicurezza non
soggetti a ribasso pari ad € 140.788,00 Valore totale stimato: € 48.743.822,00 comprensivo
oneri della sicurezza non soggetti a ribasso pari ad € 1.218.595,00.

SEZIONE III: Informazioni di carattere giuridico, economico, finanziario e tecnico: si veda
disciplinare di gara.

SEZIONE IV: PROCEDURA: Aperta. Criterio di aggiudicazione: Offerta economicamente
piu vantaggiosa. Termine ricevimento offerte: 09/08/2018 ore 12.00 Vincolo offerta: 180
gg. Apertura delle offerte: 10/08/2018 ore 10.00.

SEZIONE VI: ALTRE INFORMAZIONI: Procedure di ricorso: Tar Campania Spedizione
G.U.U.E.: 05/07/2018

I1 Commissario

Ing. Sergio Negro

fonte: http://burc.regione.campania.it
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1l Direttore Generale

Nominato con Decreto del Presidente della Giunta Regionale della Campania n.164/2016

Prot. n. 0192579/2018

del 13/07/2018

AVVISO DI INDAGINE CONOSCITIVA DI MERCATO PER ACQUISTO DI UN
MAMMOGRAFO CON TOMOSINTESI

Questa Azienda Sanitaria Locale Napoli 2 Nord, con sede in Via M. Lupoli, 27 (ex edificio
Orfanotrofio) — Frattamaggiore (NA) c.a.p. 80027, avvisa che intende avviare una indagine conoscitiva, con i
caratteri dell’estrema urgenza, per individuare 1’esistenza nel mercato di Ditte fornitrici di un “mammografo
con tomosintesi” che consenta di effettuare la biopsia, in tomosintesi, con paziente in posizione prona.

Nel caso non pervenissero manifestazioni di interesse, 1’acquisto sara effettuato a mezzo di procedura
negoziata ex art. 63 del D.Lgs. n. 50/2016 (procedura negoziata senza previa pubblicazione del bando di gara).

Per poter essere invitati a presentare offerta, con riferimento alla presente fornitura, gli operatori
economici dovranno dichiarare di essere in possesso dei seguenti requisiti:

= Requisiti di ordine generale:

o Non ¢ ammessa la partecipazione degli operatori economici quando sussistano una o
piu cause di esclusione tra quelle elencate dall’art. n. 80 del Codice, le condizioni di
cui all’art. n. 53 del D.Lgs. 165/2001 o quando gli operatori siano incorsi in ulteriori
divieti a contrarre con P.A.

= Requisiti di idoneita professionale:

o Aisensi di quanto previsto dall’art. 83 c.3 del Codice, gli operatori economici devono
essere iscritti nel Registro della Camera di Commercio, Industria, Artigianato e
Agricoltura (CCIAA).

Gli Operatori economici, interessati, dovranno comunicare il proprio interesse partecipare alla
procedura negoziata, inviare le dichiarazioni di cui sopra e trasmettere le schede tecniche con dettagliata
descrizione delle caratteristiche tecniche dell’apparecchiatura offerta, nel seguente modo:

» a mezzo PEC da inoltrare all’indirizzo: tecnologieinformatiche@pec.aslnapoli2nord.it
indicando come destinatario: U.O.C. Tecnologie Informatiche e Ingegneria Clinica e come
oggetto “ACQUISTO DI UN MAMMOGRAFO CON TOMOSINTESI”.

Si precisa che in caso di indicazioni generiche, ambigue e¢/o incomplete, la candidatura non verra presa
in considerazione.

Le richieste dovranno pervenire, a pena di NON AMMISSIONE alla successiva procedura negoziata,
entro e non oltre il temine perentorio delle ore 12:00 del ventesimo giorno successivo alla pubblicazione del
presente Avviso sul Bollettino Ufficiale della Regione Campania (BURC).

11 presente avviso verra pubblicato anche sul sito web aziendale: www.aslnapoli2nord.it

A norma del D. Lgs. 196/2003 e ss.mm.ii. ¢ D.P.R. Reg. EU679/2016, i dati personali, dei candidati,
saranno acquisiti e trattati esclusivamente per le finalita connesse alla selezione, nonché per gli obblighi
informativi e di trasparenza imposti dall’ordinamento.

1l Direttore Generale
Dott. Antonio d’Amore

fonte: http://burc.regione.campania.it



