AOUAL

Azienda Qspedaliero-Universitaria
di ALESSANDRIA

Mod.001-02/Iud01

Costituita con DPGR n.62 del 28 dicembre 2023
Sede legale: via Venezian.16 - 15121 Alessandria. Codice fiscale/Partita IV: 01640560064.
Telefono: (0131) 206111- www.ospedale.al.it
info@ospedale.al.it — asoalessandria@pec.ospedale.al.it (solo certificata)

DELIBERA DEL DIRETTORE GENERALE N. 0000469 del 08/09/2025

Struttura: Processs Amministrativi Generali e di Approvvigionamento

Oggetto:

PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DI BANDO DI GARA, Al
SENSI DELL’ART.76, COMMA 2 LETT. B 2) DEL D.LGS.36/2023, PER LA FORNITURA
DI REAGENTI PER SEQUENZIAMENTO NGS OCCORRENTI ALLA S.C.
MICROBIOLOGIA E VIROLOGIA DELL’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI
ALESSANDRIA NELL’AMBITO DEL PROGETTO DI REALIZZAZIONE DELLA “NGS
FACILITY”. DELIBERA A CONTRARRE ED APPROVAZIONE ATTI. ATTRIBUZIONE
SPESA PER IL CONTRIBUTO PER L’AUTORITA" NAZIONALE ANTICORRUZIONE
(SPESA € 410,00).

IL DIRETTORE GENERALE (%)
Alpe Valter

L Estensore: Francesca Braschi Data 12/08/2025

11 Dirigente e/o il Responsabile del procedimento con la sottoscrizione della proposta, a seguito
dell’istruttoria effettuata, attestano che l’atto é legittimo nella forma e nella sostanza.

1l Responsabile del Procedimento: Francesca Braschi Data  12/08/2025
1l Responsabile Struttura Proponente: Ferrando Fabrizio Data  13/08/2025
Direttore Amministrativo: Corona Massimo Data 05/09/2025
Direttore Sanitario: Bernini Luciano Data 25/08/2025

Proposta: 0000477 del 12/08/2025

Hash proposta: 5¢58892bdae3c1137d2559f0c4fach348f00b1f039e931f5cef8cab83ed9513e

(*) Il documento é firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs. 82/2005 s.m.i. e norme collegate




Mod. 002-03/P27

OGGETTO: PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DI BANDO
DI GARA, AI SENSI DELL’ART.76, COMMA 2 LETT. B 2) DEL D.LGS.36/2023, PER LA
FORNITURA DI REAGENTI PER SEQUENZIAMENTO NGS OCCORRENTI ALLA S.C.
MICROBIOLOGIA E VIROLOGIA DELL’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI
ALESSANDRIA NELL’AMBITO DEL PROGETTO DI REALIZZAZIONE DELLA “NGS
FACILITY”. DELIBERA A CONTRARRE ED APPROVAZIONE ATTI. ATTRIBUZIONE
SPESA PER IL CONTRIBUTO PER L'AUTORITA® NAZIONALE ANTICORRUZIONE
(SPESA € 410,00).

IL DIRETTORE GENERALE
dott. Valter ALPE
nominato con DGR n. 26-656 del 23.12.2024

VISTO il D.Lgs. n.502/1992 e s.m.i.;

LETTA E VALUTATA la proposta allegata al presente provvedimento quale parte integrante e
sostanziale con la quale si propone 1’adozione dell’atto deliberativo di cui in oggetto;

PRESO ATTO che il soggetto proponente ed il responsabile del procedimento attestano la legittimita e
la regolarita formale e sostanziale della citata proposta;

RITENUTO di condividere la sopra richiamata proposta, recependola integralmente, nei termini e per
le motivazioni in essa indicate

ACQUISITO il parere favorevole del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo, ciascuno per

quanto di competenza

DELIBERA

1. diindire con il presente atto, a valere quale decisione a contrarre di cui all'art. 17, comma
1, del Decreto Legislativo 31 marzo 2023 n. 36, una procedura negoziata senza previa
pubblicazione di un bando, ai sensi dell’art. 76, comma 2, lett. b), punto 2 del Decreto
Legislativo 31 marzo 2023, n. 36, per l’affidamento della fornitura di reagenti per

sequenziamento NGS occorrenti alla S.C. Microbiologia e Virologia dell’Azienda



Ospedaliero Universitaria di Alessandria nell’ambito del Progetto di realizzazione della
“NGS Facility”;

2. diindividuare i seguenti elementi essenziali della procedura d’appalto:

Tipologia di procedura: Procedura negoziata, ai sensi ai sensi dell’art. 76, comma 2, lett.
b), punto 2, del Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36;

Luogo di svolgimento della consegna della fornitura: Alessandria, Codice NUTS: ITI18;
Denominazione ufficiale: Azienda Ospedaliero Universitaria Santi Antonio e Biagio e
Cesare Arrigo - via Venezia, 16 Cittd: Alessandria. Indirizzo Internet:
https://www.ospedale.al.it.;

Tipo di amministrazione aggiudicatrice: Autorita regionale o locale;

Principali settori di attivita: Salute;

Oggetto: Fornitura di reagenti per sequenziamento NGS occorrenti al Laboratorio della
S.C. Microbiologia e Virologia;

Modalita di acquisizione: acquisto in somministrazione a seguito di emissione di appositi
ordinativi senza alcun vincolo o obbligo quantitativo;

CPV: 33696000-5 (Reagenti e mezzi di contrasto);

Durata contrattuale: 36 mesi

Importo a base d’asta € 890.000,00 IVA di legge esclusa;

Suddivisione appalto: Lotto unico

Importo massimo stimato dell’appalto ai fini dell’articolo 14, comma 4, del Codice: €
890.000,00 IVA di legge esclusa;

Criterio di aggiudicazione: criterio del minor prezzo previa verifica di idoneita e
congruita dell’ offerta;

Copertura economica della fornitura: fondi di bilancio di parte corrente;

CIG: B7F68F7099;

Responsabile del procedimento: Dott.ssa Francesca Braschi;

3. di approvare i seguenti documenti di gara che saranno oggetto di successiva pubblicazione,

contestualmente all’avvio della procedura, sulla piattaforma di e-procurement Sintel:
Lettera invito e relativi allegati
Capitolato Speciale
Schema di contratto

4. di dare atto che, ai sensi degli artt. 22 e 25 del Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36, la
procedura di gara sara svolta attraverso la piattaforma di approvvigionamento digitale
Sintel;

5. di dare atto che ai sensi della Delibera ANAC n. 598 del 30 dicembre 2024, ad oggetto
“Attuazione dell’art. 1, commi 65 e 67, della legge 23 dicembre 2005, n. 266, per [’anno
2025” questa Stazione appaltante ¢ tenuta al versamento del contributo di € 410,00 che sara
liquidata dalla S.C. proponente, a seguito emissione “Pagamento Mediante Avviso”

(M.A.V), da parte del’ANAC e che detto onere rientra nella disponibilita assegnata alla



Struttura competente con Delibera n. 295 del 29.05.2025 ad oggetto: “Aggiornamento
Budget provvisorio di spesa anno 2025 ed ¢ riconducibile al conto 3.10.10.18 “Imposte,
tasse tributi a carico delle Aziende Sanitarie” della S.C. Processi amministrativi generali e
di approvvigionamento;

6. di dare atto del pieno rispetto, in fase istruttoria e di predisposizione degli atti, delle
disposizioni contenute nel Codice di comportamento dei dipendenti pubblici e
dell’insussistenza, ai sensi dell’art.16 del Dlgs n. 36/2023 di conflitto di interesse in capo al
firmatario del presente atto, al RUP, agli altri partecipanti al procedimento e in relazione ai
destinatari finali dello stesso;

7. di procedere, ai sensi dell’art. 28 del D.Lgs. n. 36/2023 ed in applicazione estensiva di
quanto statuito dall’art. 37, comma 2, del D.Lgs. 33/2013 e s.m.i,. alla pubblicazione della
presente Determinazione a contrarre nella sezione destinata ai “Bandi di gara e contratti”
del sito web aziendale (cd. “profilo del committente™);

8. di autorizzare e dichiarare 'immediata esecutivita della presente deliberazione,
prevista dall’art. 28 comma 2 della L.R. n.10 del 24.1.1995, sussistendo le condizioni
di cui all’art.134 del D.Lgs. n.267 del 18.8.2000 stante l’urgenza di garantire

I’approvvigionamento dei reagenti necessari all’avvio dell’attivita analitica.

IL DIRETTORE GENERALE

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO



OGGETTO: PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DI BANDO DI
GARA, Al SENSI DELL’ART.76, COMMA 2 LETT. B 2) DEL D.LGS.36/2023, PER LA
FORNITURA DI REAGENTI PER SEQUENZIAMENTO NGS OCCORRENTI ALLA S.C.
MICROBIOLOGIA E VIROLOGIA DELL’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI
ALESSANDRIA NELL’AMBITO DEL PROGETTO DI REALIZZAZIONE DELLA “NGS
FACILITY”. DELIBERA A CONTRARRE ED APPROVAZIONE ATTL ATTRIBUZIONE SPESA
PER IL CONTRIBUTO PER L'AUTORITA' NAZIONALE ANTICORRUZIONE (SPESA €
410,00).

Struttura proponente: SC Processi Amministrativi Generali e di Approvvigionamento

VISTO il D.Lgs 165/2001 e s.m.i.;

VISTO il vigente Atto Aziendale;

VISTO il regolamento vigente che disciplina le competenze per I’adozione degli atti amministrativi,
VISTA la Procedura Aziendale P27 “Adozione deliberazioni e determinazioni dirigenziali”;

VISTA la Procedura Aziendale PO7 in materia di approvvigionamenti;

VISTO il Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36 “Codice dei contratti pubblici in attuazione
dell’articolo 1 della legge 21 giugno 2022, n. 78, recante delega al Governo in materia di contratti
pubblici”;

VISTO il Decreto Legislativo 31 dicembre 2024, n. 209, recante “Disposizioni integrative e correttive
al codice dei contratti pubblici, di cui al decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36°;

VISTI, nello specifico, gli artt. 22 e 25 del Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36, rispettivamente
in tema di ecosistema di approvvigionamento digitale (e-procurement) e di piattaforme di
approvvigionamento digitale;

VISTO I’art. 76, comma 2 lett. b) punto 2 del Decreto Legislativo 36/2023 che consente il ricorso alla
procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara... “quando i lavori, le forniture o
i servizi possono essere forniti unicamente da un determinato operatore economico per una delle
seguenti ragioni: ... la concorrenza é assente per motivi tecnici’;

PREMESSO che, giusta Deliberazione della Giunta Regionale del 28 dicembre 2022, n. 35-6381 ad
oggetto “Riorganizzazione della rete regionale dei Servizi di medicina di laboratorio e di
implementazione della  metodica  Next-Generation  Sequencing, ai sensi del D.M.
30.12.2021 “Ripartizione dell’incentivo al processo di riorganizzazione della rete dei Laboratori del
Servizio Sanitario Nazionale”, 1’Azienda Ospedaliero Universitaria S.S. Antonio e Biagio e Cesare
Arrigo di Alessandria, ¢ stata individuata tra i1 centri “NGS Facility” ove realizzare la
infrastruttura/servizio “NGS” in forma di rete a livello regionale;

PRESO ATTO che, in base alla citata Deliberazione, le Strutture Sanitarie identificate per accedere al

finanziamento hanno presentato entro il 20 gennaio 2023 al Settore Programmazione dei Servizi



Sanitari e Socio-Sanitari un progetto per la realizzazione della infrastruttura/servizio “NGS Facility” e
sono altresi tenute a:

comunicare al Settore Programmazione dei Servizi Sanitari e Socio-Sanitari

I’avvio/consolidamento delle attivita analitica presso la “NGS Facility” ;

rendicontare annualmente i volumi di attivita analitica della “NGS Facility” (prestazioni

prodotte ed erogate) con le modalita indicate dal Settore Programmazione dei Servizi Sanitari

e Socio-Sanitari;

garantire, nell’arco temporale di un anno dall’avvio delle attivitd della “NGS Facility”, un

volume di attivita analitica (produzione) appropriata a scopo diagnostico, globalmente di

almeno 5.000 prestazioni con NGS (lo scostamento massimo ammesso rispetto la soglia

indicata ¢ del 10%);
DATO ATTO che a tal fine questa Azienda Ospedaliero Universitaria, nell’ambito del Piano nazionale
per gli investimenti complementari (PNC) — Accordo attuativo ex art. 15 della 1. n. 241/1990 per la
realizzazione dei subinvestimenti del programma “Salute, Ambiente, Biodiversita ¢ Clima” (art. 1,
comma 2, lettera e) punto 1 del d.1. 59/2021) - Linea di investimento: Rafforzamento complessivo delle
strutture e dei servizi di SNPS-SNPA a livello nazionale, regione e locale, migliorando le
infrastrutture, le capacita umane e tecnologiche e la ricerca applicata, giusta Determinazione n. 88
del 21.01.2025, Determinazione n. 89 del 21.01.2025, Determinazione n. 162 del 04.02.2025,
Determinazione n. 267 del 21.02.2025 e Determinazione n. 303 del 27.02.2025, ai cui contenuti
integralmente si rimanda, ha dotato il Laboratorio della S.C. Microbiologia e Virologia della seguente
strumentazione per il sequenziamento con tecnologia NGS:

[llumina MiSeq (sequenziatore)

STARIet Hamilton (preparatore di library)

MIC PCR Bio Molecular System (Termociclatore)

E-Gel Power Snap Plus — Invitrogen (elettroforesi per analisi amplificati)

AUTOMAG One Adamtech. Estrattore acidi nucleici
VISTA la relazione del Direttore della S.C. Microbiologia ¢ Virologia, conservata agli atti
dell’istruttoria e di seguito riportata in estratto, in cui si evidenzia la necessita di consolidare I’attivita
analitica del Laboratorio: “In tale deliberazione “Riorganizzazione della rete regionale dei Servizi di
medicina di laboratorio e di implementazione della metodica Next-Generation Sequencing, ai sensi
del D.M. 30.12.2021 “Ripartizione dell’incentivo al processo di riorganizzazione della rete dei
Laboratori del Servizio Sanitario Nazionale”, nell’allegato D dal Titolo “Modello di Reti per la
Medicina Di Laboratorio per [’offerta Diagnostica con NGS 7, si fa esplicito riferimento alla aerea di
quadrante SUD ORIENTALE e ad AOU AL per lo sviluppo delle attivita NGS e per quanto attiene all’
area microbiologica le attivita in espansione riguardano ‘‘virus emergenti a carattere pandemico,
studio delle resistenze batteriche per il monitoraggio di batteri multiresistenti (MDR),

farmacoresistenza virale, microbiota intestinale (richiesto dal CNT - Centro Nazionale Trapianti),



resistenza antibatteriche, tubercolosi, networking basati su attivita NGS”. Inoltre, nella seduta del 17
Aprile 2025 LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E
LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO, si ¢ espressa ai sensi dell articolo 1,
comma 529, della legge 29 dicembre 2022, n. 197, sui criteri, le modalita di riparto del finanziamento
previsto dal medesimo articolo 1, comma 529, nonché sul monitoraggio delle attivita realizzate per
dare attuazione alle misure e agli interventi previsti nel Piano nazionale di contrasto all’antibiotico-
resistenza (PNCAR) 2022-2025(...) Tra questi interventi previsti dal PNCAR si colloca il
potenziamento dell attivita NGS che si attua attraverso [’acquisizione della strumentazione

recentemente acquisita :

. 1llumina MiSeq (sequenziatore)

. STARIlet Hamilton (preparatore di library)

. MIC PCR Bio Molecular System (Termociclatore)

. E-Gel Power Snap Plus — Invitrogen (elettroforesi per analisi amplificati)
. AUTOMAG One Adamtech. Estrattore acidi nucleici

Queste tecnologie integrano la fornitura del laboratorio integrato di sequenziamento ( Progetto
Sequencing approvato con Deliberazione AO AL n.514 del 27/09/2021) che si configura all’interno
dell’accordo quadro AOU AL e del DiSIT, con uno dei Laboratori della SSD Laboratori di ricerca del
DAIRI. In particolare, il Laboratorio Integrato di Sequenziamento, ubicato presso la SC
Microbiologia e Virologia, possiede le competenze e le strumentazioni per promuovere la ricerca e lo
studio del microbiota, oltre a garantire [’attivita correlata al Trapianto di Microbiota Fecale
nell’ambito del Programma Nazionale per l'infezione da Clostridiodes difficile, per cui I’AOU AL é
una delle sedi autorizzate dal Centro Nazionale Trapianti dal 2022”;

CONSIDERATO che al fine dell’implementazione e potenziamento dell’attivita analitica con
metodica NGS del Laboratorio di Microbiologia e Virologia, prevista dalla Deliberazione della Giunta
Regionale del 28 dicembre 2022, n. 35-6381 e dall’ Intesa, ai sensi dell’articolo 1, comma 529, della
legge 29 dicembre 2022, n. 197, sui criteri, le modalita di riparto del finanziamento previsto dal
medesimo articolo 1, comma 529, nonché sul monitoraggio delle attivita realizzate per dare
attuazione alle misure e agli interventi previsti nel Piano nazionale di contrasto all’antibiotico-
resistenza (PNCAR) 2022-2025, depositate agli atti ed allegate al presente provvedimento, si rende
necessario acquisire i reagenti da utilizzare sulla strumentazione in dotazione su elencata;

DATO ATTO che poiché I’intervento, divenuto di interesse strategico a seguito della piena attuazione
delle richiamate disposizioni regionali e statali, non era stato previsto dal Programma triennale dei
lavori e degli acquisti di beni e servizi di competenza dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di
Alessandria ai sensi dell’art. 37 D.Lgs. 31 marzo 2023 n. 36, per I’anno in corso, ai sensi del
Regolamento per [’adozione degli atti amministrativi e provvedimenti aziendali in attuazione del

vigente atto aziendale, si approva con Deliberazione la decisione a contrarre ¢ I’indizione della gara;



ACCERTATA preliminarmente 1’inesistenza di convenzioni attive della Centrale di committenza
regionale 0 CONSIP S.p.a. per la fornitura dei reagenti in oggetto;
CONSIDERATO che sulla base dell’esigenza rappresentata dal Direttore della S.C. Microbiologia e
Virologia di disporre di reagenti di sequenziamento per analisi del microbiota intestinale, reagenti di
sequenziamento per esami dei micobatteri, reagenti di sequenziamento per tipizzazioni virali e
batteriche nonché di reagenti dedicati al sequenziatore ed al fluorimetro in dotazione, ¢ stata esperita
una consultazione preliminare di mercato ai sensi dell’art.77 del Decreto Legislativo 31 marzo 2023,
n. 36, mediante pubblicazione sul profilo del committente in Amministrazione Trasparente ¢ sulla
piattaforma Sintel, di Avviso pubblico I.D. Sintel 202411494;
PRESO ATTO che entro il termine di scadenza di tale avviso, fissato in data 16 giugno 2025, ¢
pervenuta la manifestazione di interesse del solo operatore economico ARROW DIAGNOSTICS
SRL;
VERIFICATA, con tali modalita, la sussistenza dei presupposti che consentono, ai sensi dell’art. 76,
comma 2, lettera b), punto 2, del Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36, il ricorso ad una procedura
negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara, per la conclusione di un contratto di
fornitura in somministrazione dei reagenti con [’unico operatore economico, ovvero la Ditta ARROW
DIAGNOSTICS SRL P.IVA 01383850995, che, dalle risultanze dell’indagine di mercato, ¢ risultata
in grado di fornire i reagenti per sequenziamento NGS occorrenti al Laboratorio di Microbiologia e
Virologia;
RITENUTO conseguentemente di indire una procedura negoziata senza previa pubblicazione di un
bando di gara sensi dell’art. ai sensi dell’art. 76, comma 2, lettera b), punto 2, del Decreto Legislativo
31 marzo 2023, n. 36, per ’affidamento della fornitura di reagenti per sequenziamento NGS occorrenti
alla S.C. Microbiologia e Virologia dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Alessandria nell’ambito
del Progetto di realizzazione della “NGS Facility” e all’operatore economico ARROW
DIAGNOSTICS SRL;
DATO ATTO che per I’espletamento della procedura in esame:
v sono stati individuati i seguenti elementi essenziali:

Tipologia di procedura: Procedura negoziata, ai sensi ai sensi dell’art. 76, comma 2, lett. b),

punto 2, del Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36;

Luogo di svolgimento della consegna della fornitura: Alessandria, Codice NUTS: ITI18;

Denominazione ufficiale: Azienda Ospedaliero Universitaria Santi Antonio e Biagio e Cesare

Arrigo - via Venezia, 16 Citta: Alessandria. Indirizzo Internet: https://www.ospedale.al.it.;

Tipo di amministrazione aggiudicatrice: Autorita regionale o locale;

Principali settori di attivita: Salute;

Oggetto: Fornitura di reagenti per sequenziamento NGS occorrenti al Laboratorio della S.C.

Microbiologia e Virologia;



Modalita di acquisizione: acquisto in somministrazione a seguito di emissione di appositi
ordinativi senza alcun vincolo o obbligo quantitativo;
CPV: 33696000-5 (Reagenti e mezzi di contrasto);
Durata contrattuale: 36 mesi
Importo a base d’asta € 890.000,00 IVA di legge esclusa;
Suddivisione appalto: Lotto unico
Importo massimo stimato dell’appalto ai fini dell’articolo 14, comma 4, del Codice: €
890.000,00 IVA di legge esclusa;
Criterio di aggiudicazione: criterio del minor prezzo previa verifica di idoneita e congruita
dell’offerta;
Copertura economica della fornitura: fondi di bilancio di parte corrente;
CIG: B7F68F7099;
Responsabile del procedimento: Dott.ssa Francesca Braschi;
¢ stata predisposta la seguente documentazione di gara ed i relativi allegati, conforme alla
modulistica ed ai vigenti requisiti di legge, conservata agli atti della Struttura proponente che
sara oggetto di successiva pubblicazione sulla Piattaforma di e- procurement SINTEL
Lettera di invito e relativi allegati
Capitolato speciale descrittivo e prestazionale
Schema di contratto
DATO ATTO che ai sensi degli artt. 22 e 25 del Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36, la
procedura di gara sara svolta attraverso la piattaforma di approvvigionamento digitale Sintel;
PRESO ATTO che ai sensi della Delibera ANAC n. 598 del 30 dicembre 2024, ad oggetto “Attuazione
dell’art. 1, commi 65 e 67, della legge 23 dicembre 2005, n. 266, per ’anno 2025, questa Stazione
appaltante ¢ tenuta al versamento del contributo di € 410,00 che sara liquidata dalla S.C. proponente, a
seguito emissione “Pagamento Mediante Avviso” (M.A.V), da parte dell’ANAC;
DATO ATTO che I’onere derivante dall’assunzione del presente provvedimento ammontante ad €
410,00, per I’anno in corso, rientra nella disponibilita assegnata alla Struttura competente con Delibera
n. 295 del 29.05.2025 ad oggetto: “Aggiornamento Budget provvisorio di spesa anno 2025” ed ¢
riconducibile al conto 3.10.10.18 “Imposte, tasse tributi a carico delle Aziende Sanitarie” della S.C.
Processi amministrativi generali e di approvvigionamento;
RILEVATO il pieno rispetto, in fase istruttoria e di predisposizione degli atti, delle disposizioni
contenute nel Codice di comportamento dei dipendenti pubblici e 1’insussistenza, ai sensi dell’art.16
del D. Lgs n. 36/2023 di conflitto di interesse in capo al firmatario del presente atto, al RUP, agli altri
partecipanti al procedimento e in relazione ai destinatari finali dello stesso;
RITENUTO pertanto, prima dell’avvio della procedura di affidamento, di assumere, con il presente
atto, la decisione di contrarre individuando gli elementi essenziali del contratto, ai sensi dell’art. 17,

comma 1, del Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36;



RILEVATA la necessita di rendere immediatamente esecutivo il presente provvedimento considerata

I’urgenza di garantire I’approvvigionamento dei reagenti necessari all’avvio dell’attivita analitica del

Laboratorio di Microbiologia e Virologia di questa Azienda Ospedaliero Universitaria in attuazione

delle disposizioni regionali e nazionali, ai sensi dell’art. 28, c. 2. L.R. n. 10 del 24.01.1995”;

PROPONE

Per le motivazioni esposte in premessa, che integralmente si confermano:

1.

di indire con il presente atto, a valere quale decisione a contrarre di cui all'art. 17, comma

1, del Decreto Legislativo 31 marzo 2023 n. 36, una procedura negoziata senza previa

pubblicazione di un bando, ai sensi dell’art. 76, comma 2, lett. b), punto 2 del Decreto
Legislativo 31 marzo 2023, n. 36, per l’affidamento della fornitura di reagenti per
sequenziamento NGS occorrenti alla S.C. Microbiologia e Virologia dell’Azienda
Ospedaliero Universitaria di Alessandria nell’ambito del Progetto di realizzazione della
“NGS Facility”

2. diindividuare i seguenti elementi essenziali della procedura d’appalto:

Tipologia di procedura: Procedura negoziata, ai sensi ai sensi dell’art. 76, comma 2, lett.
b), punto 2, del Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36;

Luogo di svolgimento della consegna della fornitura: Alessandria, Codice NUTS: ITI18;
Denominazione ufficiale: Azienda Ospedaliero Universitaria Santi Antonio e Biagio e
Cesare Arrigo - via Venezia, 16 Citta: Alessandria. Indirizzo Internet:
https://www.ospedale.al.it.;

Tipo di amministrazione aggiudicatrice: Autorita regionale o locale;

Principali settori di attivita: Salute;

Oggetto: Fornitura di reagenti per sequenziamento NGS occorrenti al Laboratorio della
S.C. Microbiologia e Virologia;

Modalita di acquisizione: acquisto in somministrazione a seguito di emissione di appositi
ordinativi senza alcun vincolo o obbligo quantitativo;

CPV: 33696000-5 (Reagenti e mezzi di contrasto);

Durata contrattuale: 36 mesi

Importo a base d’asta € 890.000,00 IVA di legge esclusa;

Suddivisione appalto: Lotto unico

Importo massimo stimato dell’appalto ai fini dell’articolo 14, comma 4, del Codice: €
890.000,00 IVA di legge esclusa;

Criterio di aggiudicazione: criterio del minor prezzo previa verifica di idoneita e
congruita dell’ offerta;

Copertura economica della fornitura: fondi di bilancio di parte corrente;

CIG: B7F68F7099;

Responsabile del procedimento: Dott.ssa Francesca Braschi;



3. di approvare i seguenti documenti di gara che saranno oggetto di successiva pubblicazione,

contestualmente all’avvio della procedura, sulla piattaforma di e-procurement Sintel:
Lettera invito e relativi allegati
Capitolato Speciale
Schema di contratto

4. di dare atto che, ai sensi degli artt. 22 e 25 del Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36, la
procedura di gara sara svolta attraverso la piattaforma di approvvigionamento digitale
Sintel;

5. di dare atto che ai sensi della Delibera ANAC n. 598 del 30 dicembre 2024, ad oggetto
“Attuazione dell’art. 1, commi 65 e 67, della legge 23 dicembre 2005, n. 266, per [’anno
2025” questa Stazione appaltante ¢ tenuta al versamento del contributo di € 410,00 che sara
liquidata dalla S.C. proponente, a seguito emissione “Pagamento Mediante Avviso”
(M.A.V), da parte del’ANAC e che detto onere rientra nella disponibilita assegnata alla
Struttura competente con Delibera n. 295 del 29.05.2025 ad oggetto: “Aggiornamento
Budget provvisorio di spesa anno 2025 ed ¢ riconducibile al conto 3.10.10.18 “Imposte,
tasse tributi a carico delle Aziende Sanitarie” della S.C. Processi amministrativi generali e
di approvvigionamento;

6. di dare atto del pieno rispetto, in fase istruttoria e di predisposizione degli atti, delle
disposizioni contenute nel Codice di comportamento dei dipendenti pubblici e
dell’insussistenza, ai sensi dell’art.16 del Dlgs n. 36/2023 di conflitto di interesse in capo al
firmatario del presente atto, al RUP, agli altri partecipanti al procedimento e in relazione ai
destinatari finali dello stesso;

7. di procedere, ai sensi dell’art. 28 del D.Lgs. n. 36/2023 ed in applicazione estensiva di
quanto statuito dall’art. 37, comma 2, del D.Lgs. 33/2013 e s.m.i,. alla pubblicazione della
presente Determinazione a contrarre nella sezione destinata ai “Bandi di gara e contratti”
del sito web aziendale (cd. “profilo del committente™);

8. di autorizzare e dichiarare I'immediata esecutivitd della presente deliberazione,
prevista dall’art. 28 comma 2 della L.R. n.10 del 24.1.1995, sussistendo le condizioni
di cui all’art.134 del D.Lgs. n.267 del 18.8.2000 stante ’urgenza di garantire

I’approvvigionamento dei reagenti necessari all’avvio dell’attivita analitica.

IL RESPONSABILE SC PROCESSI AMMINISTRATIVI GENERALI E DI APPROVVIGIONAMENTO

Dott. Fabrizio Ferrando

IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO AMMINISTRATIVO

Dott.ssa Francesca Braschi



REGIONE PIEMONTE BU3 19/01/2023

Deliberazione della Giunta Regionale 28 dicembi2220. 35-6381

Riorganizzazione della rete regionale dei Servizi id medicina di laboratorio e di
implementazione della metodica Next-Generation Seguacing, ai sensi del D.M. 30.12.2021
“Ripartizione dell'incentivo al processo di riorganizzazione della rete dei Laboratori del
Servizio Sanitario Nazionale”.

Arelazione dell’Assessore Icardi:

Premesso che:
negli ultimi anni le acquisizioni scientifiche nedmpo della genetica hanno visto I'introduzione sul
mercato e lo sviluppo rapido di nuovi sistemi pesaquenziamento degli acidi nucleici (DNA,
RNA) denominati sequenziatori di nuova generazioridext Generation SequenciriyGS). Gli
NGS hanno permesso di leggere le sequenze di DIpArialelo riducendo sia i costi che i tempi di
attesa per il sequenziamento di singoli geni, plirdiegeni, esoma ed intero genoma.

Vista la legge 23 luglio 2021, n. 106 “Conversiandéegge, con modificazioni, del decreto-
legge 25 maggio 2021, n. 73, recante misure urgentesse al’emergenza da COVID-19, per le
imprese, il lavoro, i giovani, la salute e i serveritoriali” e in particolare I'art. 29 “Incento al
processo di riorganizzazione della rete dei Laloratel Servizio Sanitario Nazionale”, il quale
prevede il completamento dei processi di riorgaarime della rete delle strutture pubbliche e
private accreditate eroganti prestazioni speciaktist e di diagnostica di Laboratorio, al fine di
adeguare gli standard organizzativi e di persomaalprocessi di incremento dell'efficienza resi
possibili dal ricorso a metodiche automatizzate, IG@ssegnazione di specifiche risorse per gli anni
2021 e 2022.

Vista l'intesa acquisita dalla conferenza StatoiBaglel 16 dicembre 2021 sullo schema di
decreto del Ministro della Salute, di concerto abrMinistro dellEconomia e delle Finanze
concernente “Ripartizione dell’incentivo al procesti riorganizzazione della rete dei Laboratori
del Servizio Sanitario Nazionale”. Repertorio attR58/CSR del 16 dicembre 2021.

Preso atto:

- del Decreto interministeriale del 30 dicembre RPORIipartizione dell'incentivo al processo di
riorganizzazione della rete dei laboratori del &ovsanitario nazionale” che assegna alla
Regione Piemonte, per il biennio 2021-2022, ris@eecomplessivi euro 4.121.261, di cui euro
885.127,00 imputate al “Riparto obiettivo tecnobodGS”;

- che con nota al Ministero della Salute da paeiéaDirezione Sanita e Welfare prot. n. 5898 del
15.2.2022 ad oggetto “Decreto concernente riparizicontributo laboratori, ai sensi dell’articolo
29 del decreto legge 25 maggio 2021 n. 73, congeton modificazioni, dalla legge 23 luglio
2021, n. 106. Trasmissione cronoprogramma” sorne staividuate in prima definizione le fasi
progettuali utili al processo di riorganizzazioredla rete piemontese dei laboratori;

- che il Ministero della Salute, con nota prot18495 del 24.6.2022, con oggetto “DM 30/12/2021
“Riparto del contributo laboratori, ai sensi dettieolo 29 del decreto-legge 25 maggio 2021, n.
73, convertito, con modificazioni, dalla legge 23glio 2021, n. 106”. Esito valutazione
cronoprogramma - Comitato LEA del 21/03/2022 e Z032” ha comunicato l'avvenuta
approvazione, da parte del Comitato LEA, del croagmamma proposto dalla Regione Piemonte,
finalizzato all’attuazione dei processi di riorgarazione della rete delle strutture eroganti
prestazioni di diagnostica di laboratorio e perpdtenziamento delle attivita analitiche di
sequenziamento genetico di nuova generaziext-Generation Sequencing, attuazione del
D.M. 30 dicembre 2021.

Dato atto:

- che la Direzione Sanita e Welfare con succegsiva al Ministero della Salute, prot. n. 37207 del
6.10.2022 ad oggetto “DM 30/12/2021 “Riparto dehtributo laboratori, ai sensi dell’articolo 29
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del decreto legge 25 maggio 2021, n. 73, convertitm modificazioni, dalla legge 23 luglio
2021, n. 106". Proposta progettuale di massimaligaat fondi.” € stato proposto di utilizzare il
contributo previsto dal D.M. 30.12.2021 per un m@ttg di ottimizzazione dei sistemi informativi,
con particolare riferimento alle procedure di effitamento ed omogenizzazione delle modalita
di accettazione dei campioni nelle diverse Strett@gionali che troveranno copertura attraverso
I'allocazione delle risorse del D.M. 30.12.2021'Addienda Zero e alle Aziende Sanitarie
Regionali;

- che il cronoprogramma della Regione Piemonteta& spredisposto dagli uffici regionali del
Settore Programmazione dei Servizi Sanitari e S8Seioitari, a cui sono seguite istruttorie
tecniche con il relativo stato di avanzamento lgvdr cui alla nota regionale prot. 32204 del
1.9.2022 trasmessa al Ministero della salute, nditazione delle seguenti fasi progettuali:

- "Aggiornamento dei requisiti di autorizzazione 8ervizi di Medicina di Laboratorio”;

- “Linee di indirizzo per la formulazione del pregnma operativo aziendale per lo sviluppo
della medicina di laboratorio”;

- “Sviluppo delle attivita analitiche con tecnolagNext Generation Sequencing (NGS):
definizione della rete di offerta”;

- progetto di ottimizzazione dei sistemi informatison particolare riferimento alle procedure

di efficientamento ed omogenizzazione delle modalit accettazione dei campioni nelle

diverse Strutture regionali.

Preso atto:

- del Decreto 30 dicembre 2021 del Ministero d8dute “Ripartizione dell'incentivo al processo
di riorganizzazione della rete dei Laboratori deh&io Sanitario Nazionale” che assegna alla
Regione Piemonte risorse per complessivi Eurol42BA per il biennio 2021-2022 di cui:

- per anno 2021: Euro 2.157.423 per “Riparto Qiv@t200.000/prestazioni anno” e Euro

590.085 per “Riparto Obiettivo Tecnologie NGS (N&dneration Sequencing)”;

- per anno 2022: Euro 1.078.711 per “Riparto ObietR00.000/prestazioni anno” e Euro

295.042 per “Riparto Obiettivo Tecnologie NGS (N&dneration Sequencing)”;

- che il Ministero ha erogato al Piemonte le risorassegnate per l'anno 2021 come da
Determinazione Dirigenziale della Direzione SanéaWelfare n. 1820 del 6.10.2022 di
“Accertamento di euro 2.747.508 sul capitolo 202022 e impegno di euro 2.747.508 sul
capitolo 157324/2022, a favore delle Aziende Saritdegionali/Locali imandando a successivo
atto I'assegnazione delle somme a seguito dellmideine dei criteri di riparto tra i soggetti
interessati.”, mentre le risorse stanziate p&nta2022, saranno erogate all'esito positivo della
verifica finale.

Dato atto, altresi:
della nota della Direzione Sanita e Welfare indiiz al Ministero della Salute prot. 37207 del
6.10.2022, con riferimento alle azioni previste dalonoprogramma regionale circa la
riorganizzazione delle attivita di laboratorio cewglia minima di 200.000 esami anno, con la quale
e stata formulata una proposta progettuale pelizz dei fondi di cui al D.M. 30.12.2021 come di
sequito:

“Allo stato attuale le strutture con un numero infge a 200.000 esami annui, come da

ricognizione regionale, si ritiene che siano oggett deroga per le seguenti motivazioni:

* |le strutture pubbliche con un numero inferiore@0.000 esami anno sono in generale sede

di attivita in urgenza-emergenza;

 per le strutture private accreditate si rilevaechutti i laboratori, singolarmente o come
gruppo societario sul territorio regionale, consridéa la totalita dell’attivita (a carico SSN

e privata), superano la soglia dei 200.000 esami”.

Ritenuto opportuno, sulla base delle valutazionfuttorie sopraillustrate, utilizzare il
contributo per un progetto di ottimizzazione dstesini informativi, con particolare riferimento alle
procedure di efficientamento ed omogenizzazionke cebdalita di accettazione dei campioni nelle
diverse Strutture regionali attraverso l'allocaaatelle risorse D.M. 30.12.2021 all’Azienda Zero e
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alle Aziende Sanitarie Regionali. Il consolidameptaviluppo del progetto esecutivo e affidato

all’Azienda Zero, secondo le competenze ad essibuteé dalla vigente normativa regionale, e

relativa attuazione.

Richiamata la Deliberazione Giunta Regionale 282022, n. 4-5268 avente ad oggetto
“L.R. n. 26 del 26/10/2021 - Attribuzione funzioall'Azienda Zero - Primi indirizzi.” che ha tra
l'altro:

- demandato ai settori regionali competenti e #AIS.R. interessate I'adozione dei
provvedimenti finalizzati a dotare Azienda Zero ldsgfumenti operativi funzionali allo
svolgimento delle attivitd progressivamente trasfdwolturazione dei contratti, ecc.);

- attribuito all’Azienda Zero dal mese di Agosto220a funzione di gestione e sviluppo
del sistema informativo di telemedicina e di pragET (lett. d della L.R. n. 26 del
26/10/2021) approvati dalla Giunta regionale oligedl coordinamento, supporto,
monitoraggio e controllo della rete logistica disitiva.

Rilevata I'opportunita di indirizzare, attravers@dienda Zero, il progetto di ottimizzazione
dei sistemi informativi con particolare riferimentalle procedure di efficientamento ed
omogenizzazione delle modalita di accettazionecdeipioni nelle diverse Strutture regionali, al
fine di migliorare I'organizzazione nelle fasi di:

- analisi del workflow, per determinare le criticitlei processi attualmente in vigore ed
indicarne i miglioramenti possibili;

- studio di fattibilita, al fine di definire econacamente il progetto, in base alle specifiche
richieste;

- analisi costi/benefici, volta a valutare tuttattori inclusi nella giustificazione economica di
un sistema informatico;

Al fine di consentire il raggiungimento dei segueftiettivi:

- ottimizzazione dei flussi di lavoro, in terminisorse umane, di tecnologie impiegate e di
prestazioni erogate tramite la gestione integratiaptdocessi, nel’ambito intra ed extra
ospedaliero

- riduzione del rischio di errore umano, tramiidéntificazione corretta di ciascun preparato
e l'associazione materiale/paziente

- significativa riduzione, volta alla eliminaziodefinitiva, della documentazione cartacea;

Considerato inoltre che:

-con nota prot. 34732 del 20.9.2022 della Diregid®anita e Welfare € stata condotta una
rilevazione presso le strutture eroganti prestazion tecnologia NGS al fine di verificare I'uso
corrente della tecnologia e il contesto di utilizzo

-il questionario inviato ai referenti regionaliegmedeva in particolare la richiesta delle seguenti
informazioni: Azienda Sanitaria, Unita operativaci € presente 'NGS, tipologie di laboratori
presenti; sono state inoltre richieste informazicinta il numero delle apparecchiature per NGS,
fabbricante, modello, anno di installazione, peadenledicato;

- per quanto riguarda le informazioni relative atlivita € stato richiesto il numero dei campioni
analizzati/esami eseguiti a partire dall’'anno 2@2il fabbisogno futuro ipotizzabile di esami da
eseguire con metodica NGS per gli anni 2023, 20025;

-al fine di promuovere lo sviluppo e l'implementaze della attivita analitica con NGS, sono
particolarmente significativi:

- la costituzione di adeguate infrastrutture/seraiti a rendere possibile I'organizzazione e
'esecuzione dellattivita analitica in aree comuai piu Laboratori e con risorse
tecnologiche e umane condivise. Questa tipologianfiastruttura/servizio, d’ora in poi
denominata‘NGS Facility”, deve garantire: le risorse tecnologiche, ambiaidnei e
competenze tecniche, operative ed interpretativgy@ate; il miglioramento della qualita
dei servizi erogati intesi anche come tempi di ntaf@one; I'efficientamento e il
potenziamento del processo anche attraverso ecerdiracala;




- | criteri d’identificazione delle Strutture Sgamie Hub, per la realizzazione GNGS
Facility” al fine di potenziare, efficientare, consolidaemigliorare la qualita delle
prestazioni diagnostiche che si basano sulle &ttanalitiche con NGS;

- i contenuti minimi del progetto che ciascunautira Sanitaria identificata deve predisporre
per accedere al finanziamento;

- i criteri di valutazione dei progetti;

- i criteri di sviluppo della rete di offerta daltliagnostica molecolare con NGS.

Ritenuto:

-di demandare all'Azienda Zero la definizione eilppo delle attivita connesse per |l
potenziamento della rete informatica dei Laboratdinici secondo quanto previsto nella fase
istruttoria di sviluppo del Progetto e dal presesto;

- di definire, in base alle indicazioni dell’isttatia tecnica predisposta dal Settore Programmazion
dei Servizi Sanitari e Socio-Sanitari depositataattj della Direzione, la costituzione di adeguiat
infrastrutture/serviziNGS Facility” al fine di potenziare e consolidare le attivitaldiche di
sequenziamento di nuova generaziohext Generation Sequencingendendo attuabile
I'organizzazione e I'esecuzione dell’attivita atial in aree comuni a piu Laboratori e con risorse
tecnologiche ed umane condivise e secondo le legieli’appropriatezza,;

-di approvare, in base all'istruttoria tecnicagisposta dal Settore Programmazione dei Servizi
Sanitari e Socio-Sanitari, i criteri contenuti re@guenti documenti che costituiscono parte
integrante e sostanziale della presente deliberazio

- Criteri di identificazione delle Strutture Samiéa potenziali sedi di‘NGS Facility”

(Allegato A);

- Contenuti Minimi del Progetto di realizzaziondldéNGS Facility” (Allegato B);

- Criteri di valutazione dei progetti di sviluppeltattivita analitica con NGS (Allegato C);

- Modello di reti per la Medicina di Laboratoriorpéofferta diagnostica con NGS (Allegato

D);

-di rinviare ad un successivo provvedimento I'aggamento dei requisiti di autorizzazione/
accreditamento delle attivita di laboratorio;

-di individuare le seguenti Strutture Sanitarielgeentri dove realizzare la infrastruttura/seiviz
“NGS” in forma di rete a livello regionate

* AOU Citta della Salute e della Scienza di Torino
- Esecuzione test diagnostici in Oncoematologia
AOU Citta della Salute e della Scienza di Torino
- Esecuzione test diagnostici in NGS per neoplssiiele (esclusi sarcomi):
AOU Citta della Salute e della Scienza di Torino
- Esecuzione test diagnostici in NGS per sarcomi:
AOU Citta della Salute e della Scienza di Torind’residi ospedalieri
0.LR.M. - S. Anna, Centro Trapianti cellule staalin
» ASL Citta di Torino
» ASL di Biella
* AOU Maggiore della Carita di Novara
- Esecuzione test diagnostici in Oncoematologia

* AO Santa Croce e Carle Cuneo
* AO SS. Antonio e Biagio e Cesare Arrigo di Alesgand
» AOU San Luigi Gonzaga di Orbassano
- Esecuzione test diagnostici in NGS per neoplssiiele (esclusi sarcomi)
* |stituto di Candiolo — IRCCS
- Esecuzione test diagnostici in Oncoematologia
- Esecuzione test diagnostici in NGS per neoplssiiele (esclusi sarcomi)




- di stabilire che le Strutture Sanitarie identatie per accedere al finanziamento, devono pregentar
al Settore Programmazione dei Servizi Sanitari eids8anitari un progetto per la realizzazione
della infrastruttura/servizidNGS Facility” entro il 20 gennaio 2023;

6) di demandare al Settore Programmazione deiZz&anitari e Socio-Sanitari della Direzione

Sanita e Welfare:

-la valutazione dei progetti in argomento, in baiseontenuti progettuali minimi e in accordo
ai criteri di valutazione di cui all’allegato C;

-I'approvazione con successivo provvedimento,eB8 giorni, dei progetti che rispondono
ai criteri di cui al punto precedente;

-I'assegnazione, con proprio successivo provvedimedell'importo del contributo per i
progetti approvati alle strutture interessate lin@ti delle risorse disponibili;

-la definizione della modalita di erogazione dehtributo economico; le modalita e le
responsabilitd del monitoraggio della realizzazia® progetti approvati; le modalita di
sviluppo delle reti proposte, nel rispetto degldirizzi e criteri di cui alla presente
deliberazione;

- di stabilire che le Strutture Sanitarie nell@ljsara realizzata urfdlGS Facility” dovranno:

-comunicare al Settore Programmazione dei Serv&anitari e Socio-Sanitari
I'avvio/consolidamento delle attivita analitica pse |a‘'NGS Facility” ;

-rendicontare annualmente i volumi di attivita ldita della “NGS Facility” (prestazioni
prodotte ed erogate) con le modalita indicate dettoBe Programmazione dei Servizi
Sanitari e Socio-Sanitari;

- garantire, nell’arco temporale di un anno daWiavdelle attivita delld’NGS Facility”, un
volume di attivita analitica (produzione) appropaiaa scopo diagnostico, globalmente di
almeno 5.000 prestazioni con NGS (lo scostamentssim& ammesso rispetto la soglia
indicata & del 10%);

-di demandare all’ ASL competente per territoeoaltivita di monitoraggio di utilizzo del fondo
nonché il riconoscimento delle somme del Fonda pest diNext-Generation Sequencing base
alla rendicontazione delle attivita effettivamergeolte ed ai costi sostenuti dallIstituto di
Candiolo — IRCCS. La liquidazione del saldo dowaemire a seguito di verifica a consuntivo
dell’ASL., sulla base delle attivita effettivamersteolte e delle spese sostenute;

-di approvare il Documento contenente le lineendirizzo per la definizione del Programma
operativo delle strutture di medicina di laboratqi@allegato E), parte integrante e sostanzialeadell
presente deliberazione;

-di demandare al Settore Programmazione dei Se®anitari e Socio-Sanitari la costituzione di
una Commissione tecnica di supporto per I'attuaaidi quanto previsto dal presente atto;

-di rinviare ad un successivo provvedimento dditdse Programmazione dei Servizi Sanitari e
Socio-Sanitari della Direzione Sanita e Welfaredertamento e I'impegno della quota 2022 delle
risorse economiche destinate alla realizzazion@mgletto di riorganizzazione della rete regionale
dei Servizi di medicina di laboratorio e di implemezione della metodicalext-Generation
Sequencingai sensi del D.M. 30 dicembre.2021.

Visto il D.Lgs. 502/1992 e s.m.i., all'art. 2, coran, attribuisce alle Regioni I'esercizio
delle funzioni legislative ed amministrative in mid di assistenza sanitaria ed ospedaliera, nel
rispetto dei principi stabiliti dalle leggi nazidna

vista la D.G.R. n. 50-2484 del 23 .11.2015 “Rioligaazione e razionalizzazione della rete
dei laboratori di analisi. Prime indicazioni alleiAnde sanitarie Regionali per il consolidamento
delle analisi ad elevata automazione”, la qualevgmte per ciascuna Area la presenza di un
laboratorio hub di grande automazione e di diago@specialistica, di alcuni laboratori spoke e di
punti analisi;

vista la D.G.R. n. 30-4855 del 31.10.2012 “D.G.R. 12-10888 del 2 marzo 2009
"Riorganizzazione e razionalizzazione attivita @n@tica Medica". Unificazione delle due strutture
di Genetica - Molinette e OIRM/S.ANNA in un Centraico di riferimento regionale delllAO Citta
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della Salute e della Scienza di Torino.“ Si conferohe il laboratorio di riferimento della SC
Genetica Medica della Citta della Salute e delléer&a di Torino costituisce il laboratorio
centralizzato di riferimento per la Regione;

visto il Piano Nazionale di Ripresa e ResilienzBIRR) approvato definitivamente il 13
luglio 2021 che, alla Missione 6 Salute, promuawpaortanti interventi organizzativi e tecnologici
finalizzati allo sviluppo di un nuovo modello digi®mne dei servizi socio-sanitari che rafforzi le
prestazioni erogate sul territorio, l'integraziodei percorsi socio-assistenziali, il potenziamento
dell'assistenza sanitaria territoriale e l'innova® e digitalizzazione del Sistema Sanitario
Nazionale, anche attraverso I'applicazione dell¢effiedicina e l'utilizzo di tecnologie digitali
innovative.

Dato atto che gli oneri del presente provvedimdnivano copertura sulle risorse di cui al
Decreto interministeriale del 30 dicembre 2021 ‘&iione dellincentivo al processo di
riorganizzazione della rete dei laboratori del $&ovsanitario nazionale”, gia iscritte sul bilaaci
finanziario gestionale 2022/2024 sul capitolo 15732, missione 13 - programma 7 per euro
2.747.508 e sul capitolo 160355/22 missione 13 og@mma 1 per euro 1.373.753,00, cosi
ripartite:

- per anno 2021: Euro 2.157.423 per “Riparto Qiviet200.000/prestazioni anno” e Euro 590.085
per “Riparto Obiettivo Tecnologie NGS (Next GenenatSequencing)”;

- per anno 2022: Euro 1.078.711 per “Riparto Qivet200.000/prestazioni anno” e Euro 295.042
per “Riparto Obiettivo Tecnologie NGS (Next GenematSequencing)”;

Attestata la regolarita amministrativa del presgmte/vedimento ai sensi della D.G.R. n. 1-
3361 del 14 giugno 2021, come modificata con D.@.R.-3361 del 14.6.2021.

Tutto cido premesso, la Giunta regionale unanime,

delibera

1) di approvare, la costituzione di adeguate imfudisire/servizi“NGS Facility” al fine di
potenziare e consolidare le attivitd analiticheséguenziamento di nuova generazidwext
Generation Sequencingrendendo attuabile l'organizzazione e [I'esecuziodellattivita
analitica in aree comuni a piu Laboratori e cormrge tecnologiche ed umane condivise e
secondo le logiche dell’appropriatezza;

2) di approvare, gli indirizzi e criteri contenutei seguenti documenti che costituiscono parte
integrante e sostanziale della presente deliberazio

- Criteri di identificazione delle Strutture Samiéa potenziali sedi di“NGS Facility”
(Allegato A);

- Contenuti Minimi del Progetto di realizzaziondldéNGS Facility” (Allegato B);

- Criteri di valutazione dei progetti di sviluppeltattivita analitica con NGS (Allegato C);

- Modello di reti per la Medicina di Laboratoriorpéofferta diagnostica con NGS (Allegato
D);

3) di rinviare ad un successivo provvedimento llaggamento dei requisiti di autorizzazione/
accreditamento delle attivita di laboratorio;

4) diindividuare le seguenti Strutture Sanitatuelgcentri dove consolidare la valutazione al fine
di realizzare la infrastruttura/serviZiNGS” in forma di rete a livello regionate

* AOU Citta della Salute e della Scienza di Torino
- Esecuzione test diagnostici in Oncoematologia
AOU Citta della Salute e della Scienza di Torino
- Esecuzione test diagnostici in NGS per neoplssliele (esclusi sarcomi):
AOU Citta della Salute e della Scienza di Torino
- Esecuzione test diagnostici in NGS per sarcomi:




AOU Citta della Salute e della Scienza di TorirReresidi ospedalieri 0.1.R.M.
- S. Anna, Centro Trapianti cellule staminali

» ASL Citta di Torino

» ASL di Biella

* AOU Maggiore della Carita di Novara
- Esecuzione test diagnostici in Oncoematologia

* AO Santa Croce e Carle Cuneo
» AO SS. Antonio e Biagio e Cesare Arrigo di Alesgand
» AOU San Luigi Gonzaga di Orbassano
- Esecuzione test diagnostici in NGS per neoplssiiele (esclusi sarcomi)
» |stituto di Candiolo — IRCCS
- Esecuzione test diagnostici in Oncoematologia
- Esecuzione test diagnostici in NGS per neoplssiiele (esclusi sarcomi)

5) di stabilire che le Strutture Sanitarie identite per accedere al finanziamento, devono
presentare al Settore Programmazione dei Serviatgae Socio-Sanitari un progetto per la
realizzazione della infrastruttura/serviZNGS Facility” entro il 20 gennaio 2023;

6) di demandare al Settore Programmazione deiZz&anitari e Socio-Sanitari della Direzione
Sanita e Welfare:

-la valutazione dei progetti in argomento, in baiseontenuti progettuali minimi e in accordo
ai criteri di valutazione di cui all’allegato C;

-I'approvazione con successivo provvedimento,eB8 giorni, dei progetti che rispondono
ai criteri di cui al punto precedente;

-I'assegnazione, con proprio successivo provvedimedell'importo del contributo per i
progetti approvati alle strutture interessate lin@ti delle risorse disponibili;

-la definizione della modalita di erogazione dehtributo economico; le modalita e le
responsabilitd del monitoraggio della realizzazial® progetti approvati; le modalita di
sviluppo delle reti proposte, nel rispetto degldifizzi e criteri di cui alla presente
deliberazione;

7) di stabilire che le Strutture Sanitarie nell@lggara realizzata urfdlGS Facility” dovranno:

-comunicare al Settore Programmazione dei Serv&anitari e Socio-Sanitari
I'avvio/consolidamento delle attivita analitica pse |a'NGS Facility”;

-rendicontare annualmente i volumi di attivita ldita della “NGS Facility” (prestazioni
prodotte ed erogate) con le modalita indicate dettofe Programmazione dei Servizi
Sanitari e Socio-Sanitari;

- garantire, nell’arco temporale di un anno daWiavdelle attivita delld@NGS Facility”, un
volume di attivita analitica (produzione) appropaiaa scopo diagnostico, globalmente di
almeno 5.000 prestazioni con NGS (lo scostamentssim& ammesso rispetto la soglia
indicata e del 10%);

8) di demandare all’ ASL competente per territd@@ttivita di monitoraggio di utilizzo del fondo
nonché il riconoscimento delle somme del Fondoi pest diNext-Generation Sequencing
base alla rendicontazione delle attivita effettiesue svolte ed ai costi sostenuti dall’Istituto di
Candiolo — IRCCS. La liquidazione del saldo dowsaemire a seguito di verifica a consuntivo
dell’ ASL, sulla base delle attivita effettivamersieolte e delle spese sostenute;

9) di approvare il Documento contenente le lineéndirizzo per la definizione del Programma
operativo delle strutture di medicina di laboradq@allegato E);

10) di demandare al Settore Programmazione deiZ&anitari e Socio-Sanitari la costituzione di
una Commissione tecnica di supporto per I'attuazidi quanto previsto dal presente atto;

11) di attribuire ad Azienda Zero, le attivita dbgettazione tecnica di ottimizzazione dei sistemi
informativi, con particolare riferimento alle pratege di efficientamento ed omogenizzazione




delle modalita di accettazione dei campioni nelkexse Strutture regionali, che troveranno
copertura attraverso l'allocazione delle risors®18B0 dicembre 2021;

12) di rinviare ad un successivo provvedimentoSktore Programmazione dei Servizi Sanitari e
Socio-Sanitari della Direzione Sanita e Welfaredertamento e I'impegno della quota 2022
delle risorse economiche destinate alla realizr&zibel progetto di riorganizzazione della rete
regionale dei Servizi di medicina di laboratoriadieimplementazione della metodiddext-
Generation Sequencingi sensi del D.M. 30 dicembre 2021,

13) di dare atto che gli oneri del presente proimedto trovano copertura sulle risorse di cui al
Decreto interministeriale del 30 dicembre 2021 ‘@izione dell'incentivo al processo di
riorganizzazione della rete dei laboratori del $ovsanitario nazionale”, gia iscritte sul
bilancio finanziario gestionale 2022/2024 sul talpi 157324/22, missione 13 - programma 7
per euro 2.747.508 e sul capitolo 160355/22 missitth- programma 1 per euro 1.373.753,00,
cosi ripartite:

-per anno 2021: Euro 2.157.423 per “Riparto Qiviet200.000/prestazioni anno” e Euro
590.085 per “Riparto Obiettivo Tecnologie NGS (N&dneration Sequencing)”;

- per anno 2022: Euro 1.078.711 per “Riparto ObietR00.000/prestazioni anno” e Euro
295.042 per “Riparto Obiettivo Tecnologie NGS (N&dneration Sequencing)”;

La presente deliberazione sara pubblicata sul BokeUfficiale della Regione Piemonte ai

sensi dell’art. 61 dello Statuto e dell’art. 5 ddllR. 22/2010.

(omissis)
Allegato




ALLEGATO A
CRITERI DI IDENTIFICAZIONE DELLE STRUTTURE SANITARIE

POTENZIALI SEDI DI “NGS FACILITY”

1) Attivita diagnostica con tecnologia NGS gia in essere nella Struttura Sanitaria;

2) Risorse umane competenti ovvero con documentata esperienza nellambito delle applicazioni della
tecnologia NGS;

3) Risorse strutturali e tecnologiche presenti;

4) Presenza nella Struttura del Laboratorio di Genetica Medica e/o del Centro Trapianti e/o del Cancer
Center o Molecular Tumor Board e/o di Laboratori di Riferimento per la sorveglianza delle Malattie
infettive;

5) Bacino di utenza;
6) Logistico territoriale;

7) Potenzialita di sviluppo;




ALLEGATO B
CONTENUTI MINIMI DEL PROGETTO DI REALIZZAZIONE DELLA “NGS FACILITY”

Ciascuna Struttura Sanitaria deve presentare un progetto per la realizzazione della “NGS Facility” aziendale
che descriva almeno i seguenti punti:

» Contesto Aziendale e bacino di utenza afferente (fotografia della situazione attuale);

* Prospettive di sviluppo delle attivita;

* Obiettivi del progetto;

» Modello organizzativo proposto, incluse le attivita e le responsabilita di pertinenza della “NGS Facility”,

* Risorse ambientali, tecnologiche (incluso capacita computazionale, storage e risorse bioinformatiche) e

umane dedicate;

* Referente della “NGS Facility” (con documentata competenza, deve essere reso disponibile il Curriculum
Vitae aggiornato);

* Piano di Disaster Recovery / Business Continuity che descriva le modalita con cui & garantita la continuita
del servizio, ad esempio per potenziali interruzioni dell’operativita dovute a blocchi informatici o emergenze
di altra natura, come la risposta ad un’emergenza pandemica;

« Stima delle risorse economiche necessarie alla realizzazione del progetto e destinazione d’uso;

» Cronoprogramma di realizzazione del progetto (attivita, responsabilita e tempi di realizzazione).




ALLEGATO C
CRITERI DI VALUTAZIONE DEI PROGETTI DI

SVILUPPO ATTIVITA ANALITICA NGS

» Completezza del Progetto;

* Chiarezza dei Contenuti;

* Obiettivi definiti e misurabili;

* Sostenibilita organizzativa;

* Curriculum Vitae del Referente della “NGS Facility”;
* Sostenibilitd Economica;

» Completezza del cronoprogramma.




ALLEGATO D
MODELLO DI RETI PER LA MEDICINA DI LABORATORIO
PER L'OFFERTA DIAGNOSTICA CON NGS

1. CONTESTO DI RIFERIMENTO NELLA REGIONE PIEMONTE

Il processo di riorganizzazione e razionalizzazione della rete piemontese dei Laboratori € un’operazione
articolata e di particolare complessita, intrapresa da alcuni anni allo scopo di ottimizzare I'utilizzo delle
risorse e delle competenze professionali a disposizione, nel perseguimento di obiettivi congiunti di
appropriatezza e qualita del servizio. Il processo si & sviluppato attraverso alcuni passaggi volti a indirizzarne
il progressivo assestamento.

Dal punto di vista territoriale, attualmente il bacino geografico di garanzia per il soddisfacimento del bisogno
dei cittadini in termini di erogazione di servizi & rappresentato dalle Aree Omogenee di Programmazione ex
D.M. 70/2015 (cosi come identificate con la D.G.R. n. 1-600 del 19.11.2014 e modificate alla luce del fatto
che con D.C.R. n. 179-40516 del 6.12.2016 & stata approvata l'unificazione delle AA.SS.LL. TO1 e TO2,
identificate quali ASL unica, denominata “ASL Citta di Torino”), come di seguito dettagliate:

- Area Omogenea Torino: ASL Citta di Torino, ASL TO4, ASL TO5, AOU Citta della Salute e della Scienza
di Torino

- Area Omogenea Torino Ovest: ASL TO3, AOU S.Luigi di Orbassano, AO Ordine Mauriziano di Torino
- Area Omogenea Piemonte Sud Ovest: ASL CN 1, ASL CN 2, AO S. Croce e Carle di Cuneo

- Area Omogenea Piemonte Nord Est: ASL NO, ASL VCO, ASL VC, ASL BI, AOU Maggiore della Carita di
Novara

- Area Omogenea Piemonte Sud Est: ASL AL, ASL AT, AO SS. Antonio e Biagio e C. Arrigo di Alessandria.

2. STRATEGIA DI SVILUPPO DELL’ATTIVITA ANALITICA IN NGS SUL TERRITORIO REGIONALE
E DELLA RETE DI OFFERTA

Con la D.G.R. 20 aprile 2018, n. 20-6769 “Riorganizzazione e Razionalizzazione dei Laboratori di
Microbiologia e Virologia della Regione Piemonte, in attuazione della D.G.R. n. 50-2484 del 23 novembre
2015 e in conformita con la Rete ospedaliera di cui alla D.G.R. n. 1-924 del 23 gennaio 2015” & stato
consolidato il modello della rete nello specifico ambito.

Per quanto riguarda la genetica, lo sviluppo delle procedure diagnostiche basate sul’lNGS viene favorito dal
potenziamento della Rete regionale dei servizi di Genetica medica come da D.G.R. n. 30-4855 del
31.10.2012 “D.G.R. n. 12-10888 del 2 marzo 2009 "Riorganizzazione e razionalizzazione attivita di Genetica
Medica". Unificazione delle due strutture di Genetica - Molinette e OIRM/S.ANNA in un Centro unico di
riferimento regionale delll AOU Cittd della Salute e della Scienza di Torino.“ istitutiva del Centro di
Riferimento per la Genetica Medica e la conseguente attivita di coordinamento dei servizi di genetica medica
gia presenti sul territorio nonché dalla D.G.R. 50-2484 del 23.11.2015 sulla razionalizzazione delle analisi di
laboratorio.

Il modello della rete delle Anatomie Patologiche & da inserire nel contesto della Rete Oncologica, Piemonte e
Valle d’Aosta, che ha come atto di riferimento piu recente la D.G.R. 11-3586/2021 di “Recepimento
dell'Accordo Rep. Atti n. 59/CSR del 17 aprile 2019. Approvazione del nuovo modello organizzativo-
funzionale della Rete Oncologica Piemonte e Valle d'Aosta e dello schema di convenzione tra la Regione
Piemonte e la Regione Automoma Valle d'Aosta per lo svolgimento delle attivitd. Revoca della D.G.R. n. 1-
358 del 20.07.2010 e s.m.i. e parziale modifica della D.G.R. n. 12-2887 del 19.02.2021” e degli atti ad essa
collegati.

Sviluppo delle attivita NGS

E’ comunque prevedibile in futuro un incremento delle attivita correlabili a NGS, come di seguito esplicitato.




- Area microbiologia:

virus emergenti a carattere pandemico, studio delle resistenze batteriche per il monitoraggio di batteri
multiresistenti (MDR), farmacoresistenza virale, microbiota intestinale (richiesto dal CNT - Centro Nazionale
Trapianti), resistenza antibatteriche, tubercolosi, networking basati su attivita NGS;

- Area anatomia patologica:

test di profilazione genetica come “companion diagnostics” di mutazioni target mirate e di alterazioni
trascrizionali di patologie oncologiche specifiche e analisi mutazionali ad ampio spettro raccomandate dal
Molecular Tumour Board (MTB) su pazienti selezionati. | pannelli ad ampio spettro hanno costi e
complessita di esercizio maggiori, ma consentono di effettuare un profilo genomico complessivo
(comprehensive genomic profiling, CGP) e di valutare anche biomarcatori complessi come ad esempio il
carico mutazionale del tumore (tumor mutational burden, TMB), l'instabilita dei microsatelliti (MSI) o il deficit
di ricombinazione omologa (homologous recombination deficiency, HRD);

- Area genetica e immunogenetica:

capacita di erogazione di test genetici per la maggior parte delle malattie geniche in ambito pre-natale e
post-natale rispetto ai geni cosiddetti GAD (geni definitivamente associati allo sviluppo di malattie) e geni
cosiddetti emergenti (geni per i quali gia sussistono evidenze a favore del rapporto causa-effetto tra varianti
patogenetiche e sviluppo di malattie umane).

Modello organizzativo di rete preliminare

In tale ambito, in base allattuale situazione di erogazione, si individua in modo preliminare il modello
organizzativo di rete di seguito illustrato, come base per la riorganizzazione.

La tabella & preliminare e in base all’analisi ulteriore dei progetti di Area/Azienda NGS sara consolidata
ulteriormente.

e . Bacino di utenza:
Area Omogenea di riferimento L
numero abitanti

Area Omogenea Torino:
ASL Citta di Torino, ASL TO4, ASL TO5, 1.659.969
AOU Citta della Salute e della Scienza di Torino

Area Omogenea Torino Ovest:

ASL TO3, AOU S.Luigi Gonzaga di Orbassano, 574.281
AO Ordine Mauriziano di Torino

Area Omogenea Piemonte Nord Est:
ASL NO, ASL VCO, ASL VC, ASL Bl, 835.483
AOU Maggiore della Carita di Novara

Area Omogenea Piemonte Sud Ovest:
ASL CN 1, ASL CN 2, 582.456

AO Santa Croce e Carle di Cuneo

Area Omogenea Piemonte Sud Est:

ASLAL, ASL AT, AO SS. Antonio e Biagio e 621.021
Cesare Arrigo di Alessandria
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1. INTRODUZIONE

Il Manuale organizzativo delle strutture che erogano prestazioni di medicina di laboratorio mira a promuovere
un processo di conoscenza e descrizione delle strutture stesse, favorendo I'implementazione dei requisiti per
I'accreditamento allo scopo di fornire un livello di prestazioni qualitativamente elevato e che sia in grado di
orientare lo svolgimento delle attivita al soddisfacimento dei bisogni dei cittadini ed al miglioramento continuo.

Inoltre il manuale si propone di essere uno strumento per autovalutare, monitorare e migliorare la qualita e la
sicurezza delle prestazioni.

2. TIPOLOGIA DI STRUTTURA
La Direzione dell’'organizzazione deve descrivere la tipologia di struttura:

e laboratorio privato, pubblico

e appartenente ad un’organizzazione complessa (laboratorio ospedaliero, di territorio) o struttura
individuale

e se & composto da una sede unica o comprende piu sedi dislocate

2.1 Organizzazione della struttura

In relazione alla tipologia di struttura, deve essere indicato un organigramma, con documenti affini, che
descrivano:

e i collegamenti gerarchici allinterno dell’'organizzazione ed all’esterno (se la stessa fa parte di
un’organizzazione complessa)

e la presenza di aree funzionali in relazione allattivita che si esegue, RSPP, rischio, qualita,
formazione ....... (ove applicabile)

e la definizione di una pianta organica con le figure professionali presenti

e le responsabilita e le deleghe alle stesse (con esplicitato il sistema di delega e le caratteristiche
professionali richieste per ciascuna figura)

Deve essere facilmente comprensibile la presenza anche di settori o aree trasversali e di collegamenti
funzionali con altre strutture facenti parte della stessa organizzazione o di organizzazioni affini (ingegneria
clinica, provveditorato, farmacia, servizio trasfusionale, SSPP, medico competente ..... )-

Devono essere chiare le indicazioni relative alle sedi, agli orari di apertura al pubblico, ai contatti ed alle
modalita di accesso (accesso diretto, con prenotazione, modalita di ritiro degli esiti...... )

2.2 Descrizione strutturale

Deve essere presente una descrizione della struttura e deve essere presente una piantina dei locali con
l'individuazione delle aree fisiche da cui & composto il laboratorio.

Devono essere indicati in modo esaustivo e chiaro i locali previsti dai requisiti strutturali per I'accreditamento.
In particolare devono essere evidenziati:

e area di attesa dotata di servizi igienici dedicati all'utenza ambulatoriale e corredata di un adeguato
numero di posti a sedere rispetto ai picchi di frequenza degli accessi;

e locale per il prelievo e per la raccolta dei campioni, fornito di carrello delle emergenze dotato di
cardiomonitor e defibrillatore, che consenta il rispetto della privacy dell'utente;

e almeno un locale per I'esecuzione delle analisi, nonché un locale separato per esami batteriologici e
almeno un locale/area per ogni settore specializzato

e un locale per il lavaggio e la sterilizzazione dei materiali (ove applicabile). Nel caso non si sia dotati di

un’area per la sterilizzazione, descrivere gli eventuali rapporti con un servizio esterno

servizi igienici distinti per il personale

locale per le attivita amministrative e di archivio

locale/i per lo stoccaggio del materiale d'uso;

spazi separati per la conservazione di campioni biologici e di eventuali reagenti tossici, infiammabili e

potenzialmente pericolosi;

e altro.




3. INDIVIDUAZIONE DELLE PRESTAZIONI EROGATE
Il laboratorio deve:

e in relazione allorganizzazione di cui fa parte, descrivere il territorio di riferimento al quale offre le sue
prestazioni (definire quindi I'analisi dei bisogni dei soggetti richiedenti)

e descrivere o allegare un elenco delle prestazioni che pud erogare in modo diretto o indirettamente
attraverso accordi con altre strutture per garantire la continuita del servizio (modello hub e spoke) con
evidenza di verifica periodica

o definire gli esami altamente specialistici (se eseguiti)

e individuare gli elementi di criticitd nell’erogazione delle prestazioni (criteri di accettazione per esami

particolari, modalita di conservazione o trasporto ....... )
e definire i requisiti per eventuale presenza di servizi in outsourcing per attivita critiche quali: attivita di
prelievo presso centri esterni, attivita di trasporto dei campioni ...... , definire inoltre le modalita di

controllo sugli stessi
e presenza di convenzioni per i servizi di supporto.

Il laboratorio deve predisporre documentazione adeguata ed aggiornata in relazione a:

e istruzioni per la preparazione del paziente

e istruzioni per la corretta raccolta dei campioni biologici

e informazioni o precauzioni particolari da adottare destinate ai prelevatori o al personale adibito
all’accettazione dei campioni con indicati i relativi controlli da adottare

e istruzioni per il corretto accesso alla struttura (in termini di comunicazioni circa giorni di apertura ed
orari) e per il corretto ritiro degli esiti.

4. DEFINIZIONE DEL PIANO DI LAVORO SU BASE ANNUALE IN RELAZIONE AGLI OBIETTIVI
DEL SERVIZIO

La Direzione della struttura deve descrivere le modalita attraverso le quali recepisce o definisce gli obiettivi
del servizio relativi a:

attivita

budget

performance clinica

sicurezza, rischio clinico

modifiche concernenti il personale, I'attivita, la strumentazione ed i materiali o altro.

Inoltre devono essere chiare le modalita con cui vengono pianificate le attivita volte al raggiungimento degli
obiettivi con indicazione precisa dei risultati attesi (con I'utilizzo di standard) e degli indicatori che vengono
usati per definire il grado di raggiungimento degli stessi, i responsabili delle attivita, la tempistica del
monitoraggio del grado di raggiungimento e la definizione di eventuali scostamenti sul risultato atteso in corso
d’opera.

Inoltre, nel caso sia applicabile, I'organizzazione deve prevedere I'assegnazione a cascata di obiettivi al
proprio personale (dirigente o del comparto) e la relativa procedura per la valutazione del raggiungimento
degli obiettivi, della performance individuale insieme ai relativi criteri di valutazione.

Importante specificare le modalita con cui gli obiettivi da raggiungere vengono comunicati agli operatori della
struttura al momento dell’assegnazione e come vengono poi resi noti i risultati del raggiungimento degli stessi
compresa la comunicazione all’esterno o agli utenti del servizio nel caso sia previsto.

L'organizzazione deve predisporre una modalita per la promozione, in accordo con I'area clinica, di iniziative
per la definizione di profili di esami per le specifiche esigenze cliniche ed epidemiologiche individuando
percorsi diagnostici e di monitoraggio, modalita per la partecipazione e la predisposizione di progetti di ricerca
o affini.




5. DEFINIZIONE DEI PROCESSI RELATIVI ALLA TIPOLOGIA DI PRESTAZIONI E DEI SERVIZI EROGATI
5.1 Gestione della fase pre-analitica

Deve essere prevista una procedura per la modalita di gestione della fase pre-analitica per tutte le tipologie di
campioni previste (ordinari, urgenti, con valenza medico legale ..... )-

Nel documento devono essere indicati.

e | criteri di idoneita della richiesta del campione in fase di accettazione amministrativa e le modalita di
gestione delle richieste non conformi

e Le modalita di identificazione dei campioni urgenti, ordinari o con valenza medico legale

| criteri di idoneita e di rifiuto dei campioni e di tutte le tipologie di richieste

Le modalita e gli strumenti per la registrazione dei campioni rifiutati

Le modalita da adottare nella gestione dei campioni non conformi

Le modalita di comunicazione agli utenti relativa ai campioni rifiutati

I limiti temporali per la richiesta di esami aggiuntivi sullo stesso campione primario

Istruzioni per I'eliminazione sicura del materiale impiegato per la raccolta.

Istruzioni per la sanificazione (pulizia ambiente, procedure di disinfezione e di sterilizzazione,

decontaminazione ecc.)

L'organizzazione deve individuare quali modalita ha deciso di adottare per il controllo del rispetto dei criteri
definiti sopra intesa come valutazione della performance della fase pre-analitica del laboratorio

5.2 Gestione della fase analitica
Deve essere prevista la diffusione di procedure e documentazione informativa per gli operatori relativa a:

Scopo dell’esame/rilevanza clinica

Requisiti del campione e modalita di identificazione

Apparecchiature e attrezzature impiegate

Reagenti, standard o calibratori e materiali per il controllo di qualita

Istruzioni per I'esecuzione dell’analisi (se necessario)

descrizione del metodo analitico impiegato, con I'indicazione della sua imprecisione (per gli analiti a
cui & applicato il controllo di qualita interno)

Modalita di registrazione e calcolo dei risultati (se non automatizzati ed informatizzati)

e Registrazione degli intervalli di riferimento

e Valutazione degli alert

e Istruzioni per la sanificazione (pulizia ambiente, procedure di disinfezione e di sterilizzazione,
decontaminazione ecc.)

L'organizzazione deve individuare quali modalita ha deciso di adottare per il controllo del rispetto dei criteri
definiti sopra intesa come valutazione della performance della fase analitica del laboratorio.

5.3 Gestione della fase post-analitica
Deve essere prevista la diffusione di procedure e documentazione informativa per gli operatori relativa a:

e Protocolli di conferma e ripetizione dell’esame

e Modalita di validazione dei risultati strumentali

e Ambito di responsabilita delle figure professionali del laboratorio coinvolte nella procedura di
validazione

e Definizione del referto

e Definizione delle modalita di assistenza post analisi agli utenti

e Definizione delle modalita di comunicazione di risultati fuori range (tipologie, criteri, responsabilita.....)
o risultati di esami particolari che necessitano di contatti diretti con MMG/PLS o utenti

¢ Modalita di gestione dei risultati per i pazienti seguiti per terapia anticoagulante orale (ove applicabile)

e Istruzioni per la sanificazione (pulizia ambiente, procedure di disinfezione e di sterilizzazione,
decontaminazione ecc.)

Deve essere definita una modalita per il monitoraggio del TAT degli esami piu significativi.




5.4 Gestione delle tre fasi pre-analitica, analitica, post-analitica in caso di utilizzo di POCT
Deve essere prevista documentazione comprovante la gestione di esami eseguiti utilizzando POCT:

e organizzazione del servizio (definizione delle sedi dislocate, definizione delle responsabilita,
definizione degli esami eseguiti)

modalita di gestione degli approvvigionamenti

modalita di gestione della strumentazione

modalita di gestione degli interventi di manutenzione, interventi per calibrazioni e controlli

modalita di verifica delle procedure

modalita di refertazione

Istruzioni per la sanificazione (pulizia ambiente, procedure di disinfezione e di sterilizzazione,
decontaminazione ecc.)

6. MODALITA E STRUMENTI DI VALUTAZIONE DELLA QUALITA DEL SERVIZIO

L'organizzazione deve dimostrare di aver analizzato i principali processi per I'individuazione delle fasi nelle
quali & possibile che si verifichino disservizi, attraverso una mappatura del rischio (errori, ritardi,
incomprensioni tra operatori ed utenza...... ) che definisca i sistemi di monitoraggio delle fasi pericolose.

L'organizzazione deve mettere in atto un programma di valutazione della qualita delle prestazioni e dei servizi
offerti che includa la definizione di standard di servizio e dei relativi indicatori di valutazione, con indicati gli
strumenti utilizzati, le modalita e i tempi di valutazione. Tra gli strumenti utilizzati non devono mancare i
seguenti:

Controlli interni di qualita CQI con i relativi report di verifica

Controlli di terza parte con i relativi report di verifica (ove applicabile)

Controlli di qualita esterni (VEQ) con i relativi report di verifica

Audit interni

Gestione delle non conformita derivate dalla fase pre analitica, analitica e post analitica

Risultati di indagini di qualsivoglia tipo sulla soddisfazione dell’'utenza

Analisi dei reclami e dei disservizi

Impiego di strumenti di valutazione documentati scientificamente, riconosciuti quali audit clinico,
misurazione di aderenza alle linee guida, protocolli .....

La Direzione della struttura deve dar dimostrazione di aver preso atto delle verifiche sugli item di cui sopra e
deve predisporre una modalita di comunicazione all’interno dell’organizzazione stessa ed eventualmente alle
direzioni superiori (Direzione di Dipartimento, Direzione Sanitaria, Direzione Generale, CdA ...... ).

6.1 Azioni correttive e di miglioramento

L'organizzazione deve mettere in atto modalita per I'attivazione di azioni correttive o piani di miglioramento in
relazione alle verifiche di valutazione della qualita del servizio.

Le azioni correttive o i piani di miglioramento devono avere chiara identificazione dell’analisi delle cause,
dell’obiettivo che si prefiggono, delle figure responsabili della loro attivazione ed esecuzione, della tempistica
di esecuzione, delle modalita di verifica del raggiungimento e devono avere chiari indicatori in base ai quali le
azioni si possano definire concluse o raggiunte.

7. GESTIONE DEGLI ACQUISTI E APPROVVIGIONAMENTI

La direzione della Struttura deve dar evidenza di avere sistematizzato il processo di approvvigionamento e/o
acquisto attraverso la definizione chiara delle responsabilita, delle deleghe, delle attivita, delle tempistiche a
partire dai controlli delle scorte (inventario) e delle scadenze, dall’eventuale definizione di scorta minima fino
al controllo degli scarichi da magazzino (attivita che definisce la certificazione di bilancio a fine anno).

Eventuale modalita di controllo dei fornitori, ove direttamente applicabile, o comunicazione di inadempienze
alle strutture di acquisto (Provveditorato o Economato).

Gestione dei controlli in ingresso e delle non conformita di prodotto/servizio.




Definizione di un sistema documentato per lo stoccaggio dei materiali e dei reagenti impiegati, atto a
garantire: la conservazione in condizioni controllate e idonee a prevenire I'alterazione delle loro caratteristiche
qualitative; la rotazione delle scorte, la segregazione dei materiali e dei reagenti difettosi, scaduti o comunque
non utilizzabili.

8. GESTIONE DELLA STRUMENTAZIONE

La direzione della Struttura deve dar evidenza di avere sistematizzato e definito il processo di gestione della
strumentazione in considerazione dei seguenti punti:

e Modalita di acquisizione di nuova strumentazione e definizione delle strutture coinvolte in termini di
responsabilita ed attivita e verifica della coerenza delle richieste con il piano di attivita aziendale (o di
struttura)

e Modalita di inserimento della nuova strumentazione in laboratorio (dall'installazione, collaudo alla
messa in uso)

e Presenza di un inventario di tutte le attrezzature utilizzate e modalita per l'identificazione delle stesse

e Definizione della gestione della documentazione (cartaceo e/o informatica) a corredo della
strumentazione (certificazione di conformita CE, manuale d'uso ed installazione, registro interventi
manutentivi ordinari, correttivi straordinari, registro controlli di funzionalita e sicurezza, verbali relativi
agli interventi).

Definizione delle modalita per la gestione della manutenzione (straordinaria e preventiva) in relazione alle
indicazioni contrattuali, in relazione ad eventuali collaborazioni con strutture interne all’'organizzazione
(ingegneria clinica) esterne in outsourcing o con comunicazioni dirette con le Aziende fornitrici degli strumenti.

Definizione della gestione della strumentazione assimilabile ai POCT con relativa gestione delle manutenzioni
(vedi sopra).

Evidenze circa la formazione/addestramento/affiancamento avvenuta a carico del personale della struttura
con relativa modalita di valutazione della stessa.

Valutazione dei livelli di utilizzo delle apparecchiature esistenti;

Verifica della coerenza del piano acquisti con le segnalazioni del responsabile della sicurezza;

Verifica della disponibilita di adeguate risorse a livello infrastrutturale, di personale, di formazione del
personale e del materiale di consumo connesso alle apparecchiature biomediche

9. FORMAZIONE DEL PERSONALE
La Direzione della Struttura deve individuare un responsabile della formazione.

Deve essere presente un Piano di Formazione che preveda: definizione degli standard di competenza per
posizione, criteri di scelta delle priorita, monitoraggio delle competenze professionali e rilevazione dei
fabbisogni formativi e la programmazione delle attivita formative.

Il Piano della Formazione deve essere coerente con le priorita aziendali, deve essere correlato alla
“mappatura delle competenze” e deve essere contemplata/motivata, una valutazione delle priorita tra gli
interventi formativi da effettuare.

Devono essere chiare le modalita di coinvolgimento degli operatori nella programmazione delle attivita di
formazione, aggiornamento e addestramento (ad. es: modalita di raccolta dei bisogni formativi provenienti
dagli operatori).

L'organizzazione deve formalizzare un sistema per la valutazione dell'efficacia dei programmi di formazione
continua, di aggiornamento e di addestramento e la valutazione della soddisfazione da parte del personale e
I'eventuale miglioramento degli stessi se necessario.

Deve essere formalizzato anche un sistema di condivisione delle conoscenze acquisite eventualmente
all’esterno della struttura.

Deve essere presente una modalita che sia evidenza della conoscenza circa le procedure, i protocolli, le
istruzioni ed ogni altra direttiva messa in essere all’interno della struttura.




9.1 Inserimento di nuovo personale

L'organizzazione deve definire un piano di accoglienza e affiancamento/addestramento per il nuovo
personale - neo assunto/trasferito - compreso il personale volontario, con relativo processo di valutazione
dellidoneita.

In particolare deve essere strutturato un piano di formazione strutturata sul rischio clinico, sulla sicurezza e
sulla conoscenza delle altre norme cogenti necessarie all’attivita svolta (privacy, sicurezza informatica,
trattamento dei dati.....)

10. COMUNICAZIONE INTERNA ED ESTERNA

La Direzione della Struttura deve definire le modalita che ha deciso di adottare circa la comunicazione interna
alla struttura in modo che sia garantita la circolazione delle informazioni a tutti i livelli e che sia favorita la
partecipazione degli operatori.

La comunicazione deve riguardare:

Politiche ed obiettivi della struttura

Programmazione di attivita

Revisione delle prestazioni

Comunicazioni ed indicazioni derivanti dalla Direzione Regionale, Aziendale, Dipartimentale.....
Condivisioni di informazioni inerenti le procedure e le istruzioni lavorative

Momenti strutturati di analisi e confronto sulle criticita e momenti o flussi che consentano la
segnalazione/ascolto di suggerimenti da parte del personale

L'Organizzazione dovra anche dimostrare di saper valutare periodicamente se il/i sistemi messi in atto
raggiungono i risultati previsti.

La Direzione del laboratorio deve mettere in atto e valutare adeguati strumenti per la comunicazione di
informazioni verso I'esterno della struttura, in relazione ai vari stakeholder coinvolti (utenti, pazienti, medici
richiedenti, MMG/PLS dirigenti e responsabili dei reparti, direzioni ospedaliere e territoriali, urp, uffici stampa
ove applicabile ..... ).

Modalita operative per la comunicazione con pazienti e, ove applicabile, caregiver (responsabilita, tempistiche
e modi); modalita di informazione al paziente e ai suoi famigliari sugli elementi di tutela nella partecipazione a
ricerche .
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CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO

Intesa, ai sensi dell’articolo 1, comma 529, della legge 29 dicembre 2022, n. 197, sui criteri, le
modalita di riparto del finanziamento previsto dal medesimo articolo 1, comma 529, nonché sul
monitoraggio delle attivita realizzate per dare attuazione alle misure e agli interventi previsti
nel Piano nazionale di contrasto all’antibiotico-resistenza (PNCAR) 2022-2025.

Rep. attin. 52/CSR del 17 aprile 2025.

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

Nella seduta del 17 aprile 2025:

VISTO il Piano nazionale diripresa e resilienza dell’Italia, presentato alla Commissione europea in
data 30 aprile 2021, ai sensi dell’articolo 18 del Regolamento (UE) n. 2021/241 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 12 febbraio 2021;

VISTO il decreto-legge 6 maggio 2021, n. 59, convertito, con modificazioni, dalla legge 1° luglio
2021, n. 101, recante “Misure urgenti relative al Fondo complementare al Piano nazionale diripresa
eresilienza (PNRR) e altre misure urgenti per gli investimenti”, che, all’articolo 1, comma 1, approva
il Piano nazionale per gli investimenti complementari (PNC) finalizzato ad integrare con risorse
nazionali gli interventi del PNRR per gli anni dal 2021 al 2026, nel quale sono finanziate le due
componenti in cui si articola la Missione 6 del PNRR in materia di salute: “reti diprossimita, strutture
intermedie e telemedicina per [’assistenza sanitaria territoriale” e “innovazione, ricerca e
digitalizzazione del servizio sanitario nazionale”;

VISTA la legge 29 dicembre 2022, n. 197, recante “Bilancio di previsione dello Stato per 1’anno
finanziario 2023 e bilancio pluriennale per il triennio 2023-2025";

VISTO, in particolare, I’articolo 1, comma 529, della citata legge n. 197 del 2022, il quale dispone
che, per dare attuazione alle misure e agli interventi previsti nel Piano di contrasto all’antimicrobico-
resistenza 2022-2025, ¢ autorizzata la spesa di40 milioni di euro per ciascuno degli anni 2023, 2024
e 2025;

RILEVATO che la norma sopra citata prevede che tale somma sia ripartita sulla base dei criteri
definiti con intesa, da sancire in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni
e le province autonome di Trento e di Bolzano, e che agli oneri derivanti si provvede a valere sulle
risorse destinate alla realizzazione di specifici obiettivi del Piano sanitario nazionale, ai sensi
dell’articolo 1, commi 34 e 34-bis, della legge 23 dicembre 1996, n. 662;

VISTO il decreto 23 maggio 2022, n. 77 del Ministro della salute, di concerto con il Ministro
dell’economia e delle finanze, concernente “Regolamento recante la definizione di modelli e standard
per lo sviluppo dell’assistenza territoriale nel Servizio sanitario nazionale”;

VISTA I'intesa sancita nella sedutadel 2 novembre 2017 di questa Conferenza sul documento recante
“Piano nazionale di contrasto dell’antimicrobico-resistenza (PNCAR) 2017-2020” (Rep. atti n.
188/CSR);

VISTA [l’intesa sancita nella seduta del 6 agosto 2020 di questa Conferenza sul documento recante
“Piano nazionale della prevenzione (PNP) 2020-2025” (Rep. attin. 127/CSR);
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VISTA 'intesa sancita daquesta Conferenza nella sedutadel 25 marzo 2021 sulla proroga diun anno
del documento recante “Piano nazionale di contrasto dell’antimicrobico-resistenza (PNCAR) 2017-
2020” (Rep. attin. 32/CSR);

VISTA lintesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 30 novembre 2022 sul documento
recante “Piano nazionale di contrasto all’antibiotico-resistenza (PNCAR) 2022-2025” (Rep. atti n.
233/CSR), le cui premesse recitano, tra I’altro, che “il suddetto Gruppo di lavoro, attraverso un
percorso partecipativo e seguendo le indicazioni del’lOMS e degli organismi internazionali, ha
predisposto la bozza del Piano Nazionale di Contrasto all’Antibiotico-Resistenza (PNCAR) 2022-
2025, scegliendo di focalizzare il documento sull’antibiotico-resistenza (ABR), aspetto di maggior
importanza e piu conosciuto, dedicando un’appendice alla resistenza agli antivirali, antimicotici e
antiprotozoari”;

VISTA la nota del 4 dicembre 2024, acquisita, in pari data, al prot. DAR n. 19580, con la quale il
Capo di gabinetto del Ministro della salute ha inviato una bozza di intesa in esame;

VISTA la nota prot. DAR n. 19604 del 4 dicembre 2024, con la quale ’Ufficio per il coordinamento
delle attivita della segreteria di questa Conferenza ha trasmesso la citata nota, con la contestuale
convocazione di una riunione tecnica per il giorno 16 dicembre 2024;

VISTA la comunicazione del 13 dicembre 2024, acquisita in data 14 dicembre 2024 al prot. DAR n.
20218 e diramata nella medesima data con nota prot. DAR n. 20219, con la quale il Coordinamento
tecnico della Commissione salute della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome ha
inviato osservazioni e richieste di modifica predisposte dal Coordinamento dell’Area prevenzione e
sanita pubblica della Commissione salute;

VISTI gli esiti della riunione tecnica tenutasi il 16 dicembre 2024, nel corso della quale i
rappresentanti del Ministero della salute hanno fornito i chiarimenti richiesti dalle regioni
impegnandosi a inviare un nuovo testo che tenesse conto di quanto concordato in riunione;

VISTA la nota del 10 febbraio 2025, acquisita, in pari data, al prot. DAR n. 2337, con la quale il
Capo di gabinetto del Ministro della salute ha inviato la bozza diintesa, rappresentando che la stessa
“incorpora quanto concordato con le regioni nella riunione tecnica dello scorso 16 dicembre 2024”;

VISTA la nota del 10 febbraio 2025, prot. DAR n. 2379, con la quale I’Ufficio per il coordinamento
delle attivita della segreteria di questa Conferenza ha trasmesso la citata nota con la richiesta alle
regioni e alle Province autonome di Trento e di Bolzano di voler comunicare il proprio assenso
tecnico, o le eventuali ulteriori richieste emendative, e al Ministero dell’economia e delle finanze di
voler far conoscere le proprie eventuali osservazioni al riguardo;

VISTA la nota del 20 febbraio 2025, acquisita, in pari data, al prot. DAR n. 3144 e diramata, nella
medesima data, con nota prot. DAR n. 3190, con la quale il Capo di gabinetto del Ministro
dell’economia e delle finanze, nel rappresentare I’assenza di motivi ostativi all’ulteriore corso
dell’intesa, ha inviato il parere tecnico del Dipartimento della Ragioneria generale dello Stato, reso
con nota prot. 35347 del 17 febbraio 2025, nel quale sono riportate “alcune proposte di modifica di
carattere formale”;
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VISTA la comunicazione del 3 marzo 2025, acquisita, in pari data, al prot. DARn. 3773, con la quale
il Coordinamento tecnico della Commissione salute della Conferenza delle Regioni e delle Province
autonome ha inviato una scheda di sintesi con ulteriori osservazioni;

VISTA la nota del 3 marzo 2025, prot. DAR n. 3779, con la quale 1’Ufficio per il coordinamento
delle attivita della segreteria di questa Conferenza ha trasmesso le ulteriori osservazioni regionali
pervenute, con la richiesta al Ministero della salute di fornire un riscontro sia sulle osservazioni
regionali che sulle osservazioni gia trasmesse del Dipartimento della Ragioneria generale dello Stato;

VISTA la nota del 27 marzo 2025, acquisita, in pari data, al prot. DAR n. 5523 e diramata, in data
31 marzo 2025, con nota prot. DAR n. 5643, con la quale I’Ufficio di gabinetto del Ministro della
salute ha inviato una bozza di intesa;

CONSIDERATO che la citata bozza di intesa, tra le premesse, recita:

“-VISTA la normativa che stabilisce che le regioni a statuto speciale e le province autonome
provvedono al finanziamento del Servizio sanitario nazionale nei propri territori senza alcun
apporto a carico del bilancio dello Stato, e, in particolare: I’art. 34, comma 3, della legge 23
dicembre 1994, n. 724, recante “Misure dirazionalizzazione della finanza pubblica”, relativo
alla Regione Valle d’Aosta e alle Province autonome di Trento e Bolzano; I’art. 1, comma
144, della legge 23 dicembre 1996, n. 662 recante “Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica”, relativo alla Regione Friuli Venezia Giulia; I’art. 1, comma 836, della legge 27
dicembre 2006, n. 296, recante “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e
pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2007)”, relativo alla Regione Sardegna;

-VISTO l’art. 1, comma 830, della legge 27 dicembre 2006, n. 296, recante “Disposizioni per
la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2007)”, ai sensi
del quale la Regione Siciliana compartecipa alla spesa sanitaria con una quota pari al 49,11
per cento;

-CONSIDERATO che con la Delibera del Comitato interministeriale per la programmazione
economica ¢ lo sviluppo sostenibile (CIPESS) n. 34 del 30 novembre 2023 sono state
accantonate le risorse, per ’anno 2023, a valere sulle disponibilita vincolate alla realizzazione
degli obiettivi del Piano sanitario nazionale;

-CONSIDERATO che con la Delibera del Comitato interministeriale per la programmazione
economica ¢ lo sviluppo sostenibile (CIPESS) n. 89 del 19 dicembre 2024 sono state
accantonate le risorse, per I’anno 2024, a valere sulle disponibilita vincolate alla realizzazione
degli obiettivi del Piano sanitario nazionale”;

VISTA la comunicazione del 7 aprile 2025, acquisita, in pari data, al prot. DAR n. 6102, con la quale
il Coordinamento tecnico della Commissione salute della Conferenza delle Regioni e delle Province
autonome ha comunicato I’assenso tecnico “sulla nuova versione del provvedimento in oggetto”;

VISTI gli esiti della sedutadel 17 aprile 2025 di questa Conferenza, nel corso della quale le regioni
e le Province autonome di Trento e di Bolzano hanno espresso avviso favorevole all’intesa;
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ACQUISITO, quindi, I’assenso del Governo, delle regioni e delle Province autonome di Trento e di
Bolzano;

SANCISCE INTESA

ai sensi dell’articolo 1, comma 529, della legge 29 dicembre 2022, n. 197 sui criteri, le modalita di
riparto del finanziamento previsto dal medesimo articolo 1, comma 529, nonché sul monitoraggio
delle attivita realizzate per dare attuazione alle misure e agli interventi previsti nel Piano nazionale di
contrasto all’antibiotico-resistenza (PNCAR) 2022-2025, nei seguenti termini:

Art. 1
Finalita e oggetto

1. Sono approvati i criteri e le modalita di riparto dello stanziamento previsto ai sensi dell’art. 1,
comma 529, della Legge 29 dicembre 2022, n. 197, pari a 40 milioni dieuro per ciascuno degli
anni 2023, 2024 e 2025, per dare attuazione alle misure e agli interventi previsti nel Piano di
contrasto all’antibiotico-resistenza (PNCAR) 2022-2025, nonché il sistema di monitoraggio
delle azioni poste in essere.

Art. 2
Criteri, modalita di riparto delle risorse e monitoraggio

1.  Perciascuno degli anni dal 2023 al 2025, le risorse dicui al precedente articolo 1 sono ripartite
tra le Regioni sulla base della popolazione residente al primo gennaio 2024, fino a concorrenza
delle risorse disponibili annualmente, secondo la tabella di cui all’allegato 1, che costituisce
parte integrante della presente intesa. Le Regioni sono tenute ad utilizzare le risorse
esclusivamente per le attivita finalizzate al contrasto della resistenza antimicrobica e delle
infezioni correlate all’assistenza, in coerenza con quanto riportato nel PNCAR 2022-2025.

2. Sono escluse dalla ripartizione delle somme, a norma della legislazione vigente, le regioni a
statuto speciale e le Province autonome di Trento e Bolzano. La Regione Sicilia compartecipa
alla spesa nella misura del 49,11 per cento.

3. Entro 90 giorni dalla stipula della presente Intesa, ogni Regione trasmette al Ministero della
salute, Ex-Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria, la delibera regionale di cui al
successivo comma 4. Il Comitato di Coordinamento di cui al successivo articolo 3, provvede
alla valutazione diogni delibera regionale. 11 mancato rispetto del sopra citato termine di 90
giorni, o la mancata valutazione favorevole da parte del citato Comitato di Coordinamento
comporta I'impossibilita di erogazione delle risorse riferite alla prima annualita (2023) per le
Regioni inadempienti.

4.  Nelle delibere regionali di cui al precedente comma 3, ogni Regione nel rispetto delle proprie
esigenze e in coerenza con i contenuti del PNCAR 2022-2025 citato nelle premesse,
individuera le azioni prioritarie (gia avviate o da avviare) negli ambiti umano, veterinario e
ambientale, non gia finanziate da altre risorse, che intende implementare entro il 31 dicembre
2026. Tali azioni prioritarie sono da individuare nell’ambito delle attivita strategiche di cui
all’Allegato 2 e nell’ambito degli obiettivi trainanti identificati dal Tavolo Interregionale del
PNCAR di cui all’Allegato 3, che costituiscono parte integrante della presente Intesa. Le
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delibere regionali vincolano ogni Regione alla realizzazione integrale delle azioni prioritarie
individuate entro il termine del 31 dicembre 2026.

Il Ministero della salute trasmette la delibera regionale di cui al comma 4 ¢ la valutazione del
Comitato di Coordinamento di cui al comma 3 al Ministero dell’economia e delle finanze, al
fine dell’erogazione delle risorse di cui all’articolo 1, riferite alla prima annualita (2023).

Entro 1l 31 gennaio 2026, le Regioni che hanno acquisito valutazione favorevole del Comitato
di Coordinamento di cui al precedente comma 3, trasmettono la relazione redatta secondo lo
schema riportato nell’allegato 4 che costituisce parte integrante della presente intesa, che attesti
lo stato di avanzamento complessivo delle attivita svolte entro il 31 dicembre 2025 e il
raggiungimento degli obiettivi, coerentemente con quanto previsto dalle delibere regionali di
cui al precedente comma 4.

Il Ministero della salute acquisito entro trenta giorni il parere favorevole del Comitato di
Coordinamento di cui al successivo articolo 3, sulle relazioni presentate dalle Regioni di cui
al precedente comma 6, avvia, entro i successivi sessanta giorni, I’iter per I’erogazione, da
parte del Ministero dell’Economia e delle Finanze, delle quote di finanziamento relative
all’annualita 2024.

Entro 1l 31 gennaio 2027, le Regioni che hanno acquisito valutazione favorevole del Comitato
di Coordinamento di cui al precedente comma 3, trasmettono la relazione finale redatta
secondo lo schema riportato nell’allegato 4, che costituisce parte integrante della presente
intesa, che attesti lo stato diavanzamento complessivo delle attivita svolte entro il 31 dicembre
2026 e il raggiungimento di tutti gli obiettivi, coerentemente con quanto previsto dalle delibere
di cui al precedente comma 4.

Il Ministero della salute, acquisito entro trenta giorni il parere favorevole del Comitato di
Coordinamento di cui al successivo articolo 3, sulle relazioni presentate dalle Regioni di cui
al precedente comma 8, avvia, entro 1 successivi sessanta giorni, I’iter per 1’erogazione, da
parte del Ministero dell’Economia e delle Finanze, delle quote di finanziamento relative
all’annualita 2025.

Le Regioni che nella relazione finale dimostrino il raggiungimento di tutti gli obiettivi al 31
dicembre 2026, coerentemente con quanto previsto dalle delibere di cui al precedente comma
3, possono accedere alle quote di finanziamento relative alla seconda annualita (2024) non
erogate in precedenza.

Le regioni a statuto speciale e le Province autonome di Trento e Bolzano, trasmettono al
Ministero della salute, entro il 31 gennaio di ciascuno degli anni 2026 e 2027, una relazione
conoscitiva sullo stato di avanzamento delle attivita del PNCAR.

Art. 3.
Comitato di Coordinamento

Con decreto del Direttore generale della prevenzione sanitaria ¢ istituito un Comitato di
Coordinamento, composto da almeno tre rappresentanti del Ministero della salute e da tre
rappresentanti delle Regioni e delle Province autonome di Trento e Bolzano.

Il Comitato di Coordinamento ha il compito di valutare la coerenza delle delibere e delle
relazioni annuali trasmesse dalle Regioni e dalle Province autonome di Trento e Bolzano ai
contenuti della presente Intesa, nei termini di cui all’articolo 2, al fine di riscontrare la
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sussistenza dei requisiti richiesti per ’erogazione dei fondi o per I’eventuale recupero degli

stessi.
3. Il Comitato di Coordinamento opera senza nuovi o maggiori oneri a carico della finanza
pubblica.
Il Segretario Il Presidente

Cons. Paola D’Avena Ministro Roberto Calderoli
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Criteri di riparto

Tabella per la ripartizione dei fondi dello stanziamento previsto

ALLEGATO 1

Legge 29 dicembre 2022, n. 197

ai sensi dell’art. 1, comma 529, della

Anno 2023 Anno 2024 Anno 2025
Popolazione (euro) (euro) (euro)
Popolaﬁone residen.te al 1° Percentuale . | Da erogarsi alla | Da erogarsi alla Totale fondi
Regione/PA regldente al | gennaio 2024 | "oy eqje | Daerogarsi positiva positiva ripartiti
1° gennaio considerata . alla positiva . .
2024 per il riparto nazionale valutazione Vallutgizwne della | valutazione della (euro)
& h relazione attesa | relazione finale
fondi delle Delibere peril 31 gennaio | attesa per il 31
regionali 2026 gennaio 2027

Abruzzo 1.269.963 1.269.963 2,41 964.570 964.570 964.570 2.893.710
Basilicata 533.636 533.636 1,01 405.311 405.311 405.311 1.215.933
Calabria 1.838.150 1.838.150 3,49 1.396.123 1.396.123 1.396.123 4.188.369
Campania 5.590.076 5.590.076 10,61 4.245.810 4.245.810 4.245.810 12.737.430
Emilia-Romagna 4.455.188 4.455.188 8,46 3.383.832 3.383.832 3.383.832 10.151.496
Friuli-Venezia Giulia 1.195.792 0 0 0 0 0 0
Lazio 5.720.272 5.720.272 10,86 4.344.697 4.344.697 4.344.697 13.034.091
Liguria 1.508.847 1.508.847 2,87 1.146.009 1.146.009 1.146.009 3.438.027
Lombardia 10.020.528 10.020.528 19,03 7.610.854 7.610.854 7.610.854 22.832.562
Marche 1.484.427 1.484.427 2,82 1.127.461 1.127.461 1.127.461 3.382.383
Molise 289.413 289.413 0,55 219.817 219.817 219.817 659.451
P.A. Bolzano 536.933 0 0 0 0 0 0
P.A. Trento 545.183 0 0 0 0 0 0
Piemonte 4.252.581 4.252.581 8,07 3.229.947 3.229.947 3.229.947 9.689.841
Puglia 3.890.250 3.890.250 7,39 2.954.747 2.954.747 2.954.747 8.864.241
Sardegna 1.569.832 0 0 0 0 0 0
Sicilia 4.794.512 2.439.927 4,63 1.853.189 1.853.189 1.853.189 5.559.567
Toscana 3.664.798 3.664.798 6,96 2.783.510 2.783.510 2.783.510 8.350.530
Umbria 854.378 854.378 1,62 648.923 648.923 648.923 1.946.769
Valle d'Aosta 123.018 0 0 0 0 0 0
Veneto 4.851.972 4.851.972 9,21 3.685.200 3.685.200 3.685.200 11.055.600
Totale 58.989.749 52.664.406 100 40.000.000 40.000.000 40.000.000 120.000.000

* Visto lart. 1, comma 830, della legge 27 dicembre 2006 n. 296, che regola la compartecipazione della Regione Siciliana alla
spesa sanitaria con una quota pari al 49,11 per cento, la popolazione residente considerata per il riparto dei fondi per quota
capitaria ¢ pari al 50,89% della popolazione residente al 1° gennaio 2024. La Regione compartecipa con un importo pari a €
1.632.525 per ciascuno degli anni.
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ALLEGATO 2

Linee di attivita
Sorveglianza e monitoraggio

La sorveglianza dell’antibiotico-resistenza in ambito umano e veterinario

La sorveglianza del consumo degli antibiotici

La sorveglianza delle infezioni correlate all’assistenza

Il monitoraggio ambientale degli antibiotici e dell’antibiotico-resistenza
Prevenzione e controllo delle infezioni

Prevenzione e controllo delle infezioni e delle infezioni correlate all’assistenza in ambito umano

Prevenzione delle zoonosi e Prevenzione e controllo delle infezioni non-zoonosi degli animali per

la produzione di alimenti”
Uso prudente degli antibiotici

Uso prudente degli antibiotici in ambito umano

Uso prudente degli antibiotici in ambito veterinario

Corretta gestione e smaltimento degli antibiotici e dei materiali contaminati
Formazione degli operatori sanitari per la medicina umana e veterinaria
Comunicazione e informazione

Ricerca e innovazione

ALLEGATO 3

*La linea di attivita “Prevenzione e controllo delle infezioni non-zoonosi degli animali per la produzione di alimenti” non ¢&
inclusa tra le attivita del PNCAR 2022-2025. Nel Piano ¢ prevista la “Prevenzione delle zoonosi”, ovvero la prevenzione di
malattie infettive degli animali da produzione alimentare, perla quale si sono raggiunti degli ottimi risultati negli ultimi anni. Al
contrario, le malattie non-zoonosidegli animalida produzione alimenti(per esempio mastiti, forme respiratorie in suini e bovini,
etc...) hanno impatto sul consumo di antibiotici e richiedono interventi di contrasto organizzati e concordatianche tra le
Regioni/PA.

Si propone pertanto per I’anno 2026 di integrare la linea di attivita come sopra riportato, evidenziando che attivita relative alla
“Prevenzione e controllo delle infezioni non-zoonosi degli animali per la produzione di alimenti” rimangono comunque
facoltative.
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Obiettivi trainanti

Nella delibera regionale dicui all’art. 1 comma 4, le Regioni devono obbligatoriamente includere I’'impegno
a raggiungere gli obiettivi trainanti di seguito riportati, individuati dal Tavolo Interregionale del PNCAR
nella seduta del 7 marzo 2025.

3.

SALUTE UMANA

Predisporre e diffondere (con cadenza almeno annuale) una reportistica regionale e aziendale sui
dati di uso degli antibiotici per I'ambito territoriale e/o ospedaliero (report e/o dati accessibili su
web con le necessarie disaggregazioni) nelle strutture sanitarie pubbliche.

Istituzione della sorveglianza di consumo del gel idroalcolico e implementazione della verifica
annuale dell’adesione alla buona pratica diigiene delle mani attraverso osservatori con metodologia
OMS (5 momenti igiene delle mani) nelle strutture sanitarie pubbliche.

SALUTE VETERINARIA

Recepimento delle linee guida sull’'uso prudente degli antibiotici negli animali destinati alla
produzione di alimenti e negli animali da compagnia pubblicate sul sito del Ministero della Salute
e loro pubblicazione sui siti istituzionali delle Regioni o PP.AA.

SALUTE AMBIENTALE

o Inserire nella programmazione regionale delle attivita, il monitoraggio nei reflui urbani delle

resistenze batteriche agli antimicrobici secondo gli indirizzi metodologici dei gruppi di lavoro
coordinati dall’Istituto Superiore di Sanita, individuando formalmente gli enti preposti.
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ALLEGATO 4

Entroil 31 gennaio 2026 ed entro il 31 gennaio 2027, le Regioni dovranno inviare le relazioni annuali, che
dovranno descrivere in maniera sintetica le attivita poste in essere per la realizzazione delle azioni e il
raggiungimento degli obiettivi riportati nelle delibere regionali di cui all’art. 3 comma 3 e le eventuali
criticita.

Schema di relazione annuale

Lo schema da utilizzare ¢ il seguente:

AZIONE PRIORITARIA:

OBIETTIVO:

DESCRIZIONE SINTETICA DELLE ATTIVITA:
INDICATORE:

CRITICITA:



