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REPUBBLICA ITALIANA

Articolazione del BURAT

Il BURAT serie “ORDINARIO?” si articola in due parti:

PARTE PRIMA |

a) Lo Statuto regionale ¢ le leggi di modifica dello
Statuto, anche a fini notiziali ai sensi dell'articolo 123
della Costituzione;

b) le leggi ed i regolament regionali ¢ 1 testi coordi-
nat;

)il Piano regionale di sviluppo ed i relanvi aggiorna-
ment, il Documento di Programmazione Economica
¢ Finanziaria nonché trd gli am di programmazione
deghi organi di direzione politica disciplinan dalla nor-
mativa regionale in matenia di programmazione;

d) gl ard relativi ai referendum da pubblicarsi in base
alle previsioni della normativa in matena;

e)le sentenze ¢ ordinanze della Corte costituzionale
relative a leggi della Regione Abruzzo o a leggi statali
o a confliti di arrnbuzione coinvolgenti la Regione
Abruzzo, nonché le ordinanze di organi giunisdizionali
che sollevano questioni di legirimita di leggi della
Regione Abruzzo ¢ i ricorsi del Governo contro leggi
della Regione Abruzzo;

f) gl arti degli organi polirici e di direzione amministea-
tiva della Regione che determinano linterpretazione
delle norme giuridiche o dettano disposizioni per loro
applicazione;

g) le ordinanze degli organi regionali

PARTE SECONDA

a) Le deliberazioni adottare dal Consiglio regionale ¢
non ricomprese fra quelle di cui al comma 2;

b) gli ami di indirizzo politico del Consiglio regio-
nale;

¢)i decreti del Presidente della Giunta regionale con-
cernenti ke nomine ¢ gl altri di interesse generale;

d) i decret del Presidente del Consiglio regionale
concernenti ke nomine ¢ gli altri di interesse generale;
¢)i provvedimenti degli organi di direzione ammini-
strativa della Regione aventi carattere organizzativo
genenale;

f) gl ari della Giunta regionale ¢ dell'ufficio di Presi-
denza del Consiglio regionale di interesse generale;

g) gli ari della Regione e degli enn locali la cui pub-
blicazione ¢ prevista da leggi ¢ regolament stauali ¢
regionali;

h) ibandi e gli avvisi di concorso della Regione, degli
enti locali ¢ degli altri enti pubblici ¢ i relativi provve-
diment di approvazione;

i) i bandi ¢ gh avvisi della Regione, degli enn locali ¢
degli altri ent pubblici per attribuzone di borse di
studio, contribun, sovvenzioni, benefict economici o
finanzian ¢ 1 relativi provvedimenn di approvazione;
j) i provvedimenti di approvazione delle graduatonie
relative ai procedimenti di cui alle lettere h) e 1);

k) gli ari di enti privad ¢ di terzi che ne facciano
richiesta conformemente alle previsioni normative
dell’ordinamento.

1. Gli arn parvcolarmente complessi, i bilanci ed i conti consuntivi, sono pubblican sui BURAT

serie “SPECIALE”.

2.Gli arti interni all’ Amministrazione regionale sono pubblicat sui BURAT seric “SUPPLEMENTO”.
3.1 singoli fascicoli del BURAT recano un numero progressivo ¢ lindicazione della dara di pubblicazione.

NOTA:

Le determinazioni direttoriali e dirigenziali per le quali non sia espressamente richiesta la pubblicazione inte-
grale sul BURAT, ancorché non aventi rilevanza esterna o che siano meramente esecutive di precedenti determina-
zioni, sono pubblicate per estratto contenente la parte dispositiva, Pindicazione del servizio comperente, il
numero d’ordine, la data ¢ Poggetto del provvedimento.

Sul Bollertino Ufficiale sono altresi pubblican e 1 resti la cut pubblicazione ¢ resa obbligatonia dall'ordinamento
nazionale ¢ comunitario, anche se nichiesti da privan,
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PARTE |

Leggi, Regolamenti, Atti della Regione e
dello Stato

ATTI DELLA REGIONE

DECRETI

PRESIDENTE DELLA REGIONE ABRUZZO
IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA
(Deliberazione del Consiglio dei Ministri del
23/07/2014)

DECRETO 21.09.2016, n. 104

Decreto Commissariale N.73/2016
modifiche ed integrazioni.
IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la Deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 23 luglio 2014 con la quale il
Presidente pro-tempore della Regione Abruzzo
€ stato nominato Commissario ad Acta per
I'attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi
del settore sanitario della Regione Abruzzo;

CONSIDERATO che la predetta deliberazione
individua, tra l'altro, quale specificazione della
funzione attribuita al Commissario, la
definizione dei contratti con gli erogatori
privati accreditati e dei tetti di spesa delle
relative prestazioni;

VISTO il decreto commissariale n.90/2014 del
12/08/2014, di presa d’atto dell'insediamento
del Presidente pro-tempore della Regione
Abruzzo, dott. Luciano D’Alfonso, in qualita di
Commissario ad acta per l'attuazione del
summenzionato Piano di Rientro, con
decorrenza dell'incarico dal 12/08/2014;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 7 giugno 2012 con la quale il dott.
Giuseppe Zuccatelli & stato nominato
Subcommissario per I'attuazione del Piano di
rientro dai disavanzi del SSR abruzzese con le
competenze ivi declinate;

VISTO il Decreto Commissariale n. 20 dell’'l1
giugno 2012 avente ad oggetto “Insediamento
del Subcommissario Dott. Giuseppe Zuccatelli
per l'attuazione del Piano di rientro dai

disavanzi del SSR abruzzese - deliberazione del
Consiglio dei Ministri del 7 giugno 2012”;

VISTO il DCA 73/2016 recante: “Linee
negoziali per la regolamentazione dei rapporti
in materia di prestazioni erogate dalla rete di
specialistica ambulatoriale privata accreditata
per 'anno 2016”;

ATTESO che il predetto atto commissariale ha
previsto una fase procedimentale di
interlocuzione con i privati accreditati
assegnando dei termini ordinatori per la
conclusione della stessa;

PRESO atto delle osservazioni presentate
esclusivamente  dalle  strutture private
accreditate e dei relativi  riscontri
commissariali agli atti dei competenti uffici;

RITENUTO, in conformita ai predetti riscontri
forniti nella fase di interlocuzione, di
modificare lo schema contrattuale approvato
con il DCA 73/2016, ai fini della sottoscrizione
del contratto 2016, come riepilogato
nell’allegato A al presente provvedimento;

RAVVISATA la necessita di rettificare,

nell’allegato B al presente atto, alcuni refusi

contenuti nell’allegato 1al DCA 73/2016 meglio
appresso indicati:

- il laboratorio Di Perna sas Chieti non e
stato inserito nell’allegato 1 al DCA
73/2016 tra i componenti del consorzio
ATQ nonostante ne faccia parte, come
precisato anche nei contenuti del DCA
73/2016;

- il laboratorio SALUS S.A.S di FLACCO
ANNA TERESA, gia firmatario
nell’annualita 2015 con la medesima
denominazione sociale, e stato
erroneamente individuato nell’allegato 1
al DCA 73/2016 come “Salus di Antonelli
Anna Maria s.a.s.”

RITENUTO altresi di aggiornare nell’allegato B
al presente provvedimento con le informazioni
circa lo stato degli accreditamenti delle
strutture prendendo atto dei seguenti nuovi
accreditamenti intervenuti successivamente
all’adozione del DCA 73/16 e precisamente:

- DCA 53/2016 “Accreditamento
Istituzionale con prescrizione del
Consorzio GRADAN con la seguente
articolazione logistico organizzativa dei
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laboratori consorziati: Corelab: Gradan
Lanciano (CH), PPE: L.A. Mantoux s.n.c.
Lanciano (CH) - L.A. Frentano Lanciano
(CH)”;

- DCA 67/2016 -  “Accreditamento
[stituzionale Consorzio Valle Peligna -
Valle del Sangro con la seguente
articolazione logistico-organizzativa:
Corelab (Via Ponte Nuovo, 36 Castel di
Sangro); PPE "Carrese Snc" Sulmona,
"Igea Srl" Sulmona, "Alto Sangro Srl" Villa
S. Maria (Ch), "Cmav Srl" Atessa (Ch),
"Biocontrol Snc" Pescasseroli (AQ)”;

TENUTO CONTO che in conformita alla
comunicazione commissariale prot.
n.173797/comm del 26.07.2016 la
sottoscrizione dei contratti 2016 avverra con
firma digitale;

RITENUTO di rinviare a

provvedimento la definizione:

- di chiarimenti circa la tipologia di
prestazioni che concorrono alla
quantificazione delle soglie di
produzione di cui al DCA 73/2016 sulla
base dei contenuti dell’ Accordo sul
documento recante “Criteri per la
riorganizzazione delle reti di offerta di
diagnostica di laboratorio” sancito in
data 23 marzo 2011, dalla Conferenza
Permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le province autonome di Trento
e Bolzano nonché del DCA 11/2011;

- della procedura e la tempistica per le
verifiche connesse al raggiungimento
delle predette soglie di produzione ai fini
dellammissione alle prossime tornate
contrattuali;

separato

PRESO ATTO che non risultano ancora definite

le criticita riportate nel DCA 73/2016 relative

alle strutture di seguito indicate:

- Laboratorio CLINITEST Srl —-Pescara

- Laboratorio analisi S. Anna - Penne

- Laboratorio analisi S. Damiano - Pescara

- Laboratorio analisi SOPREMA SRL -
Montesilvano

- Stabilimento FKT Villa Romina srl -
Paglieta

- Laboratorio analisi EAHS Europe Adriatic
Healt Service srl -Pescara

- Dott. De Berardinis -Vasto

PRESO ATTO del DCA 55/16 recante “Piano di
riqualificazione = del  servizio  sanitario
regionale” ed in particolare dell’allegato a detto
provvedimento che fissa il valore di spesa per il
triennio 2016-2018;

ATTESO che il tetto di spesa complessivo 2016
per l'acquisto di prestazioni di specialistica
ambulatoriale da privato indicato nel DCA
73/2016 risulta coerente con i valori riportati
nel predetto atto di programmazione;

RITENUTO di confermare pertanto i tetti di
spesa gia riportati nel DCA 73/2016 e ogni
altro contenuto dello stesso provvedimento,
nonché dei suoi allegati, non modificato con il
presente atto;

CONSIDERATO che alcune strutture
laboratoristiche aggregate nei consorzi di
recente accreditamento hanno richiesto nelle
osservazioni presentate avverso il DCA
73/2016 che nell’allegato 1 al DCA 73/2016
risultino in apposita colonna i dati disaggregati
dei budget dei singoli laboratori facenti parte
dei consorzi;

ATTESO che la predetta modifica, gia indicata
nei riscontri alle controdeduzioni agli atti del
servizio competente, non ha alcun effetto
sostanziale restando invariato il budget del
consorzio rispetto a quanto stabilito dal DCA
73/2016;

PRECISATO che nell’allegato B viene riportato
I'elenco delle strutture accreditate, con gli
aggiornamenti e il dettaglio degli importi,
relativi  alle  strutture laboratoristiche
aggregate in consorzi, previsti nel presente
atto, ferma restando l'invarianza dei relativi
budget indicati nell’allegato 1 al DCA 73/2016,
mentre nell’allegato A, sono riportate le
modifiche allo schema contrattuale approvato
con l'allegato 2 al DCA n. 73/2016;

RILEVATO che quanto sopra rappresentato
riveste carattere di urgenza stante la necessita
di addivenire in tempi rapidi alla definizione
delle negoziazioni con gli erogatori accreditati
di che trattasi e che, pertanto, il presente atto
non € sottoposto al parere preventivo dei
Ministeri della Salute e dell’Economia e delle
Finanze;

Tutto cio premesso
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DECRETA

Per le motivazioni espresse in premessa che si
richiamano quale parte integrante del presente

atto:

1.

di approvare le modifiche ed

integrazioni allo schema contrattuale

approvato con il DCA n. 73/2016,

contenute nell’allegato 2 al predetto

provvedimento, riepilogate nell’allegato

A al presente atto;

di rettificare ed integrare altresi

I'allegato 1 al DCA 73/2016 come

indicato in premessa e riepilogato

nell’allegato B al presente atto;

di rinviare a separato provvedimento:

- i chiarimenti circa la tipologia di
prestazioni che concorrono alla
quantificazione delle soglie di
produzione di cui al DC 73/2016
sulla base dei contenuti dell’
Accordo sul documento recante
“Criteri per la riorganizzazione
delle reti di offerta di diagnostica
di laboratorio” sancito in data 23
marzo 2011, dalla Conferenza
Permanente per i rapporti tra lo
Stato, le Regioni e le province
autonome di Trento e Bolzano
nonché del DCA 11/2011;

- la definizione della procedura e
della tempistica per le verifiche
connesse al raggiungimento delle
predette soglie di produzione ai
fini dell’ammissione alle prossime
tornate contrattuali;

di prendere atto che non risultano

ancora definite le criticita riportate nel

DCA 73/2016 relative alle strutture di

seguito indicate:

- Laboratorio CLINITEST Srl -
Pescara

- Laboratorio analisi S. Anna - Penne

- Laboratorio analisi S. Damiano -
Pescara

- Laboratorio analisi SOPREMA SRL
-Montesilvano

- Stabilimento FKT Villa Romina srl
-Paglieta

- Laboratorio analisi EAHS Europe
Adriatic Healt Service srl -Pescara

- Dott. De Berardinis -Vasto

di prendere atto che il tetto di spesa

complessivo 2016 per l'acquisto di

prestazioni di specialistica ambulatoriale
da privato indicato nel DCA 73/2016
risulta coerente con i valori riportati nel
DCA 55/2016;

di confermare i tetti di spesa gia
riportati nel DCA 73/2016 e ogni altro
contenuto dello stesso provvedimento,
nonché dei suoi allegati, non modificato
con il presente atto;

di notificare il presente decreto,
unitamente agli allegati, a ciascun
erogatore privato, a mezzo posta
elettronica certificata;

di trasmettere il presente
provvedimento ai Ministeri della Salute e
dell’Economia e delle Finanze, come
previsto nell’Accordo con la Regione
Abruzzo per l'attuazione del Piano di
Rientro dai disavanzi e individuazione
degli interventi per il perseguimento
dell’equilibrio economico nonché ai
Direttori Generali delle Unita Sanitarie
Locali e di pubblicarlo sul Bollettino
Ufficiale della Regione Abruzzo.

IL COMMISSARIO AD ACTA
Dott. Luciano D’Alfonso

Segue Allegato

Anno XLVI - N. 147 Speciale (25.11.2016)
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Altagato &l Decrsto del Commissario
ad ACTA

71 SEL 2016 /4

ciat

ALLEGATO A

MODIFICKE ALLD SCHEMA DI CONTRATTC ALLEGATD
{ALLEGATO 2) AL DRCRETO COMMISSARIALE M. 73/2016:

NEL PREAMBOLG DELUACCORDO CONTRATTUALE PRIMA DELUARTICOLATO:

1, A seguite della contrattazione infermafizzaia s eliming nell’infesivzione “stipulate In Pescaurg,
data”; :

Z.in personc del swo legale rappresentanie pro-tempore, ;
il quale si dichiora moeite dei poterl necessart « contegrre 1l presente wito in nome e per
conto del/dei Labaraterio/i di Analisi/Consorzio e dei singoli consorziati ai fini dell’art 2 del
presente  condratte/  Centro i Fisiokinesiterapia /Studio  di  Rodiclogia/Casa  di
Cura/FProfessionisic accreditalo per lo branco spedalistica di , ©on
sede cperativafambulotorio/studic n {di seguite “Eroguotore
privata”);

3. 'Erogotore & orcreditaio of sensi delle LR, 32/2007 (definitivamente con Decreia
Commissoriale n. / deal )

4. viene retiificato il riferimanto of DCA 50/11 con lindicazions del “Decrato del Commissario
ad Acta n64/2012 del 14/11/2012 recante “Approvuzione protocolli di valutorione per le
verifiche di approprictezza, legittimitd e congruitd delle prestaziont sonitorie erogate dalle
strufiure accreditate”;

MELUARTICOLATO: ‘

-3 At 2, Durate, comma | |l presente cccordo confrativale regola e prestazioni rese o
decorrere dal 17 gennaio 2016 fine ol 31 dicembre 2016. Per le sirutture aderent ai
consorzi il presenie wlio impagna il consorzic o for daio dalle sottoscrizions, menire per il
pariodo pracedenie il legele rappresentonie softoscrive, su delego dei singeli consorziat, ed
in nome e per confo degli stessi,

—> Ard, 3, Criteri di ripariiziene della spese preventivata, commea 11 A goarenzia deliu
previsiong di spesa concordaio con il prasente confratte e o tuiela delly continuitd
nell’erogazione delle presiczioni di speciolistica ambulaioriale, le paril convengane che il
ieito cnnuole di spesa, di cui olf'ort. del presente accerdo, € frazionote in mensilitd con
'obbligo di non superamento dei limiti progressivi mensili, con una oscillahbilitd (mensile) non
superiore al 10% del tetto mensile, fermo restando quanto previste all’'art.3, comma 3. Per il
periodo precedente allo sotioscrizione del contratte Pescillabilitd & fssata al 30% ol fine di
non pregivdicare le aifivitd programmate. )

— Arf, 12, Modalitd di fofturazione, commoe 7: Prima delle Hguidaziont la ASL richiede
cli'Enpam il rilascie della certificozione equipollente al DURC attestante il regolare
adempimento degli obbiighi contributivi di cui elf'art 1 commo 39 Ln.243 /2004 e verifica la
regelaritd def DURC e in cuso di oftenimento di un documento che segnali un'inodempienzo, in
prasenzo di "definitive accertomento” delle violazioni contributive, provvede in conformitd
alic normotiva vigente dandone comunicazione allo Regione ai fini delia LR 32/2007, I
“definitive accerfaments” delle violazioni confributive pud essere rinvenuto in tutte le
sifuczioni corotterizzote dalla non pendenza di ricorsi amministrativi o givrisdizionadi.

— Art. 19, Controversie, comma 1: Per tuite le controversie di pertinenzo dells giurisdizione
ordineric inerent! la conclusione e esecuzione del presente contraito & competente il fore di
VAguila ove ha sede legale la Regione Abruzzo, ovvero i concorrente fore del luoge ove &
sbicate PErogatore.
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Allggato &l Decreto dal Commissario
ad AGTA ’

A . W 30 . )

ALLEGATO B

50

. JALFA S,

. IALHEMA Soos

. JARS MEDICA S.us

. IBMOTEST S,

. CARBOMI Sl

G o flx flar g |

[ IORIO PAARKD & C. Srd.

101 PERNA S,

[#]

i
i
t
t
¢
H

[}

DOVIM S.as.

1GEA di D Pietro Rossello & (L Sae

1GEA S.as, dE F Clamarone & O

. VMARCHEGIANE Shuc.

Dr.ssa Maria Cloonoro RUTOLO Sl

.5 ANTOMIO di Ao D Armuszio S

49,539

. {5 CAMILLO S

124610k

. ISANTA LUCIA Sa.c.

FLEMING Sl

50087

48.509

G, MENDEL 5.0

[SEENEESERAN RSN REARE NN EAY TN

84.446

JHBORZID BIGFLEMAN.

. |BHOMETRON 5.0.0

. [FLEMING Sl

Lab. Analisi ANALITICA So

ISORZIC GRADA

- |FRENTANCO Sun.c.

G7.306}

. {MANTOUX Sane.

242,268

. IBIOCONTROL Sane.

181916}

. |CARRESE Sonc.

57.931};

. JIGEA Sl

100.477

. JALTO SANGRO S.o.s.

231.540

e, JCTMAV Srl

109.553):

BELLUZZ! del Dr. L. Di Muzrio e €. S.n.c.

21.581¢

BIGANALISE S.ed.

235.7643(

ABORATORIO ANALISI BIOLOGICHE S.r.l.

36,2140

BICS del Dr. Zoppacosta Paride, Roberto Luciani & . S.a.5.

103.6141:

CENTRO MEDICO di Cervone Eliona & £. S.a.c.

2.857|

{ CLINLLAB S.r.L

212.456(

5410

IDACE S.n.c.

117.5561

Di ROCCO & TARGUINIO S.n.c.

48,988

ANCE Prof. By, Urkano & C. S,

111.134]

155.139

1021661

GRAM S.a.s.

166.5531

I HISTONIL S.ne.

178B.900

175.450)

191.2004.

241.06%

MATER DOMIN! di ACETOSO M. & PECA P, 5ne

81.642]

ETRAGMNANI 5.n.c.

&65.273F

RECI-LAB di Marcucei & C, S.ne.

235,175

TRIA S.c.

82.890

. PAMIANG S.0.5,

36.470

§§Eﬁz SALUS S.a.s. di Flucce Anna Teresg

[291SANTANNA di MARCUCCIR. & C. Sas

[ EISO.PREMA. S.r.l.

oo fr it b xS o prals fb Do R nd [Co b R PR TR I [RIR2 JED e g ot |
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Affegato 2! Deorato del Commissario
ag ACTA

ALLEGATD B

B LORENZO S.p.A. i LE 50
B S.p.A. - Cde 11 - Divisione CAMISTRD 1 R AR
ASSOCIAZIONE OPERA 5. MARIA DELLA PACE - CdO L'IMMACDL 1 1.529:430:
SYMERGEG S.0.). - Ca0 PIERANGEL S0, 3 '3.300.445
SAMN BAFFAELE 5.p.4. i 418859
SYNERGO 5.1l - CdC SPATOCCO 2 Ty
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DECRETO 28.09.2016, n. 106

Commissione Regionale del Farmaco -
Approvazione regolamento di
funzionamento e aggiornamento
Prontuario Terapeutico Regionale -
Indicazioni alle Aziende Sanitarie in
materia di prescrizioni di farmaci di nuova
commercializzazione.

IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 23 luglio 2014, con la quale il
Presidente pro-tempore della Regione Abruzzo
€ stato nominato Commissario ad acta per
I'attuazione del Piano di rientro dai disavanzi
del settore sanitario della Regione Abruzzo
secondo i Programmi Operativi di cui al
richiamato art. 2, comma 88 della L. 23
dicembre 2009, n. 191 e successive modifiche e
integrazioni;

VISTO il decreto commissariale n.90/2014 del
12.08.2014 di presa d’atto dell'insediamento
del Presidente pro-tempore della Regione
Abruzzo dr. Luciano D’Alfonso, in qualita di
Commissario ad Acta per l'attuazione del
summenzionato Piano di Rientro, con
decorrenza dell’incarico dal 12.08.2014;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 07.06.2012 con la quale il dr.
Giuseppe Zuccatelli e stato nominato
Subcommissario per I'attuazione del Piano di
rientro della Regione Abruzzo, con il compito,
ai sensi della deliberazione del Consiglio dei
Ministri dell’ll dicembre 2009 s.m.., di
affiancare il Commissario ad acta nella
predisposizione dei provvedimenti da
assumere in esecuzione dell’incarico
commissariale, con particolare riferimento -
per gli aspetti di programmazione sanitaria - ai
provvedimenti attuativi delle disposizioni
recate dal vigente ordinamento in materia
sanitaria, necessaria all’attuazione del Piano di
Rientro;

VISTO il decreto commissariale n. 20 del
11.06.2012 avente ad oggetto “Insediamento
del Subcommissario dr. Giuseppe Zuccatelli per
'attuazione del Piano di rientro dai disavanzi
del SSR abruzzese - deliberazione del Consiglio
dei Ministri del 07.06.2012”;

VISTA la legge 27 dicembre 2006 n. 296
articolo 1 comma 796 e successivi;

RICHIAMATA la DGR n. 663 del 09.07.2007 di
istituzione ed attivazione della Commissione
Regionale del Farmaco (di seguito denominata
CRF), la quale si & regolarmente insediata in
data 20.07.2007;

ATTESO che:

1. con D.G.R. n. 503 del 09.06.2008 & stato
recepito il Prontuario Terapeutico
Regionale (di seguito denominato PTR),
siccome definito dalla CRF;

2. nel punto 7) della citata D.G.R. n.
503/2008 si prende atto che il Servizio

Assistenza Distrettuale - Assistenza
Farmaceutica della Direzione Sanita (ora
Servizio Assistenza Farmaceutica,

Attivita Trasfusionali e Trapianti -
Innovazione e Appropriatezza del
Dipartimento per la Salute e il Welfare, di
seguito denominato Servizio
Farmaceutico Regionale) provveda:

a. alla gestione ed alla revisione del
PTR - avvalendosi del supporto
della CRF e del Centro di
Informazione Indipendente sui
Farmaci - recependone gli
aggiornamenti con apposito
provvedimento Dirigenziale;

b. ad integrare, su proposta della
CRF, il PTR propriamente detto -
relativamente ad alcuni farmaci
per cui siano richieste particolari
precauzioni d’'uso legate al profilo
di sicurezza ed alla
maneggevolezza del farmaco
stesso, ovvero siano destinati ad
una particolare fascia di pazienti, o
ancora abbiano un costo molto
elevato - con specifiche note
limitative o schede di richiesta
motivata o schede di monitoraggio,
al fine di verificare puntualmente
che il farmaco sia prescritto ed

utilizzato nelle condizioni
autorizzate;
3. con specifiche Determine del Dirigente

del Servizio Farmaceutico Regionale - dal
2008 al 2014 - venivano recepiti gli
aggiornamenti del PTR, siccome
effettuati dalla CRF;

ATTESO che:
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- la predetta DGR n. 663/2007 precisa che
“i membri della Commissione (...) restino
in carica per una durata di tre anni
eventualmente rinnovabili per ulteriori
tre anni sino ad un massimo di sei”;

- la CRF di cui alla D.G.R. n. 503/2008 ha
terminato il proprio mandato il
31.12.2013;

VISTE:

- la legge 7 agosto 2012, n. 135
"Conversione, con modificazioni, del
decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95:
Disposizioni urgenti per la revisione
della spesa pubblica con invarianza dei
servizi ai cittadini, nonché misure di
rafforzamento patrimoniale delle
imprese del settore bancario”, con
particolare riferimento all'art. 15,
rubricato "Disposizioni urgenti per
I'equilibrio del settore sanitario e misure
di governo della spesa farmaceutica”;

- la legge 8 novembre 2012, n. 189 di
conversione del decreto legge 13
settembre 2012, n. 158 (cd. decreto
Balduzzi), con particolare riferimento
allart. 10, commi 2 (immediata
disponibilita dei farmaci caratterizzati da

innovativita terapeutica) e 5
(aggiornamento semestrale del
Prontuario Terapeutico Ospedaliero
Regionale);

CONSIDERATO che il Servizio Farmaceutico
Regionale, a seguito della pubblicazione delle
Determine AIFA di immissione in commercio di
nuovi farmaci, al fine di non causare disagio ai
pazienti interessati, nelle more della
valutazione del profilo prescrittivo da parte
della CRF, ha provveduto con proprie note - da
marzo 2014 a giugno 2016 - ad inserire nel
PTR i nuovi medicinali per uso umano
autorizzati alla commercializzazione, ed ha
autorizzato i centri prescrittori, laddove
previsto, dando contestualmente mandato alla
U.0. Governo dei contratti di servizi e forniture
della ASL di Chieti, in qualita di stazione
appaltante della gara unica regionale farmaci,
di avviare le procedure acquisitive dei nuovi
medicinali ed ai Servizi Farmaceutici
Ospedalieri delle AA.SS.LL. della Regione
Abruzzo di effettuare 'approvvigionamento dei
farmaci necessari al fine di consentire ai
pazienti eleggibili I'avvio della terapia;

DATO ATTO che l'inserimento “d’ufficio” nel
PTR ¢& stato effettuato nei casi di seguito
indicati:

a. medicinali cui €& stato attribuito il
requisito dell'innovazione terapeutica, ai
sensi dell'art. 15, comma 8, lett. b), del
decreto-legge 6 luglio 2012, n.95,
convertito, con modificazioni, dalla legge
7 agosto 2012, n. 135 ed inseriti
nell'elenco dei farmaci innovativi ai
sensi dell'art. 1, comma 1, dell'accordo
sottoscritto in data 18 novembre 2010
(Rep. Attin. 197 /CSR);

b. medicinali classificati A-PT-PHT che
necessitano  dell'individuazione  dei
Centri Prescrittori per la redazione del
Piano terapeutico;

C. medicinali di fascia H sottoposti a
registro di monitoraggio AIFA, previa
individuazione di  Centri/specialisti
abilitati alla prescrizione;

PRECISATO che nei casi suindicati,
I'appropriatezza prescrittiva e garantita
dall’obbligo, posto dall’Agenzia Italiana del
Farmaco in capo ai centri prescrittori, di
compilare il Piano Terapeutico o la scheda
raccolta dati informatizzata di arruolamento
che indica i pazienti eleggibili e la scheda di
follow-up, all'uopo pubblicate sul sito
dell'Agenzia, piattaforma web - all'indirizzo:
https://www.agenziafarmaco.gov.it/registri/;

RICHIAMATO il Decreto del Commissario Ad
Acta N. 19/2016, siccome modificato con
Decreto n. 42/2016, con cui é stata rinnovata
la composizione della CRF;

PRECISATO che il dispositivo del precitato

decreto n. 19/2016 prevede:

- al punto 2- lettera c): che la
Commissione Regionale del Farmaco
abbia, fra gli altri, il compito di elaborare
ed aggiornare periodicamente il PTR;

- al punto 3: che il Prontuario Terapeutico
Regionale, adottato ad aggiornato con
determinazioni dirigenziali del Servizio
Assistenza Farmaceutica, Attivita
Trasfusionali e Trapianti del
Dipartimento per la Salute e il Welfare,
sia di natura giuridicamente vincolante
per la costruzione dei Prontuari
Terapeutici Aziendali;

- al punto 4: di demandare alla CRF Ila
definizione del Regolamento con cui si
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esplicitano  l'organizzazione ed il
funzionamento della medesima;

ATTESO che la CRF si ¢ insediata il 22 giugno
2016, giusti verbali in atti della Segreteria
tecnica della Commissione stessa presso il
Servizio Farmaceutico Regionale;

RICHIAMATO il Decreto del Commissario Ad
Acta n. 18 dell’'l1 maggio 2012 con il quale -
allo scopo di individuare i farmaci di cui al PHT
per i quali disporre la distribuzione diretta
esclusiva o la distribuzione “in nome e per
conto”- venivano approvati i seguenti criteri,
secondo indicazioni della CRF:

- Inserimento del farmaco nel Prontuario
della Continuita Ospedale -Territorio
(PHT);

- Monitoraggio e ricorso frequente dal
paziente presso la struttura ospedaliera;

- Presenza ed obbligatorieta ai fini della
prescrizione SSN della compilazione
della scheda raccolta dati informatizzata
di arruolamento che indica i pazienti
eleggibili e la scheda di follow-up
secondo le indicazioni all’'uopo
pubblicate sul sito dell’AIFA;

- Basso indice terapeutico per farmaci ad
alto interesse specialistico;

ATTESO che il sovra citato Decreto da
espressamente mandato al Servizio
Farmaceutico Regionale - sentita la CRF - di
curare, sulla base dei criteri sopra esposti,
I'aggiornamento dei farmaci di cui al PHT per i
quali nella Regione Abruzzo e prevista la
distribuzione diretta esclusiva ovvero, qualora
si addivenga ad un accordo con le associazioni
di categoria, la “distribuzione in nome e per
conto”;

RITENUTO quindi necessario recepire gli
aggiornamenti del PTR approvati e disposti
dalla CRF unitamente all’aggiornamento
dell’elenco dei farmaci per i quali vige la
distribuzione diretta esclusiva:

RICHIAMATI la Legge n. 190/2012 recante
"Disposizioni per la prevenzione e Ila
repressione della corruzione e dell'illegalita
nella pubblica amministrazione" e il Decreto
legislativo n. 33/2013 recante "Riordino della
disciplina riguardante gli obblighi di pubblicita,
trasparenza e diffusione di informazioni da
parte delle pubbliche amministrazioni”;

PRESO ATTO del contenuto dei verbalin. 1, 2 e
3 - relativi rispettivamente alle sedute della
CRF del 22 giugno, 5 e 21 luglio 2016 e presenti
agli atti della Segreteria tecnica della

Commissione Regionale del Farmaco - con cui

all'unanimita la CRF ha approvato:

- il Regolamento di funzionamento della
CRF nel quale si evidenzia, in particolare,
al punto 2.4 la metodologia di
valutazione dei farmaci e al punto 3 la
Dichiarazione Pubblica di Interessi,
Impegno alla Riservatezza e Consenso al
Trattamento dei Dati Personali dei
Soggetti che Collaborano alle Attivita
della Commissione Regionale del
Farmaco (CRF) (allegato 1 - parte
integrante e sostanziale del presente
atto);

- 'elenco dei principi attivi inseriti nel PTR
con note del Servizio Farmaceutico
Regionale, nelle more della ripresa dei
lavori della CRF e della successiva
valutazione del profilo prescrittivo da
parte della CRF stessa, unitamente ai
centri prescrittori autorizzati (allegato 2
- parte integrante e sostanziale del
presente atto);

- I'elenco dei principi attivi che hanno
avuto un’estensione di indicazione
successiva all’atto dell'inserimento in
PTR (allegato 3 - parte integrante e
sostanziale del presente atto);

- la lista dei nuovi farmaci da inserire in
Distribuzione Diretta Esclusiva (allegato
4 - parte integrante e sostanziale del
presente atto);

- I'elenco dei farmaci “innovativi” e di
classe H discussi e approvati nel corso
delle sedute del 5 e 21 luglio 2016,
unitamente ai  centri  prescrittori
autorizzati (allegato 5 - parte integrante
e sostanziale del presente atto);

DATO ATTO che le modifiche/integrazioni
effettuate dalla CRF dovranno essere recepite
integralmente nel PTR, dando mandato al
Servizio Farmaceutico Regionale del
Dipartimento per la Salute e il Welfare di
provvedere al suo aggiornamento, secondo il
format AIFA richiesto dal Tavolo per la verifica
degli adempimenti LEA;

RICHIAMATE:
- la nota prot. 95563 del 9 settembre 2010
con la quale il Presidente della
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Commissione Regionale del farmaco ed il
Sub-Commissario ad Acta fornivano ai
Direttori Generali delle AASSLL ed ai
Presidenti delle Commissioni
Terapeutiche Aziendali adeguate
precisazioni in merito al ruolo del PTR
nella Politica Regionale del Farmaco;

- la nota prot. 129573 del 5 giugno 2012
del Servizio Assistenza Farmaceutica e
Trasfusionale che ribadisce il carattere
vincolante del PTR cosi come
ulteriormente disposto dal Decreto del
Commissario Ad Acta N. 19/2016,
siccome modificato con Decreto n.
42/2016 al punto 3;

PRECISATO che le sopracitata nota prot.

129573 del 5 giugno 2012 dispone che:

- l'uso dei medicinali in deroga al PTR
deve essere limitato a singoli casi clinici,

eccezionali e motivati dalla
indisponibilita di un’alternativa
terapeutica;

- in tali situazioni il clinico richiedente e
tenuto a produrre apposita relazione
clinica dettagliata che descriva le
motivazioni che giustifichino il ricorso ad
una terapia non inclusa nel PTR. La
richiesta deve essere inviata alla
Commissione Terapeutica Locale la
quale, previo esame della
documentazione a supporto dell’istanza
- se del caso - dara consenso all’acquisto
del farmaco per singolo caso;

- i dirigenti sanitari oltre che le direzioni
generali, stante linfungibilita del
trattamento, si assumeranno l’eventuale
responsabilita erariale per I'acquisto di
un “prodotto” al di fuori delle procedure
di “gara”;

- le Commissioni Terapeutiche Aziendali
hanno il compito di monitorare e vigilare
che l'utilizzo dei farmaci nei contesti
assistenziali di propria competenza sia
conforme alle indicazioni date a livello
regionale;

RITENUTO altresi di demandare al Servizio
Farmaceutico Regionale del Dipartimento per
la Salute e il Welfare - sentita la Commissione
Regionale del Farmaco di cui al Decreto del
Commissario Ad Acta N. 19/2016 siccome
modificato con Decreto n. 42/2016 - di
provvedere periodicamente all’aggiornamento
del Prontuario Terapeutico Regionale;

CONSIDERATO che le motivazioni sopra
addotte a sostegno del presente atto indicano
I'urgenza e lindifferibilita della emanazione
dello stesso, tali da procrastinarne Ia
trasmissione al Tavolo di monitoraggio del
Piano di Risanamento del Sistema Sanitario
Regionale - all'uopo costituito dal Ministero
della Salute e dal Ministero dell’Economia e
delle Finanze al fine della corretta verifica degli
adempimenti da porre in essere per
I'esecuzione del Piano di Risanamento di cui
sopra - per la dovuta valutazione,
ordinariamente preventiva;

Tutto cio premesso
DECRETA

Per le motivazioni espresse in premessa che
integralmente si richiamano

1. di prendere atto del Regolamento di
funzionamento della CRF, siccome
approvato dalla CRF nella seduta del 22
giugno 2016, comprendente - tra l'altro -
la metodologia di valutazione dei farmaci
e la Dichiarazione Pubblica di Interessi,
Impegno alla Riservatezza e Consenso al
Trattamento dei Dati Personali che tutti i
Soggetti che Collaborano alle Attivita
della Commissione Regionale del
Farmaco (CRF) sono tenuti a
sottoscrivere (allegato 1 - parte
integrante e sostanziale del presente
atto);

2. di prendere atto dell’elenco dei principi
attivi inseriti nel Prontuario Terapeutico
Regionale (PTR) con note del Servizio
Farmaceutico Regionale, nelle more della
ripresa dei lavori della CRF e della
successiva  valutazione del profilo
prescrittivo da parte della CRF stessa,
unitamente ai  centri  prescrittori
autorizzati (allegato 2 - parte integrante
e sostanziale del presente atto);

3. di prendere atto dell’elenco dei principi
attivi che hanno avuto un’estensione di
indicazione successiva all’atto
dell'inserimento in PTR (allegato 3 -
parte integrante e sostanziale del
presente atto);

4. di prendere atto della lista dei nuovi
farmaci da inserire in Distribuzione
Diretta Esclusiva, ai sensi del Decreto del
Commissario Ad Acta n. 18 dell'll
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maggio 2012 (allegato 4 - parte
integrante e sostanziale del presente
atto);

di prendere atto della lista dei nuovi
farmaci “innovativi” e di fascia H, discussi
e approvati nel corso delle sedute del 5 e
21 luglio 2016 da inserire nel PTR,
unitamente ai  centri  prescrittori
autorizzati (allegato 5 - parte integrante
e sostanziale del presente atto)

di dare mandato al Servizio Assistenza
Farmaceutica, Attivita Trasfusionali e
Trapianti - Innovazione e
Appropriatezza del Dipartimento per la
Salute e il Welfare di provvedere
all’aggiornamento del PTR, secondo il
format AIFA richiesto dal Tavolo per la
verifica  degli adempimenti LEA,
provvedendo all'inserimento dei farmaci
riportati in dettaglio nell’elenco di cui ai
precedenti punti 2), 3), 4) e 5), siccome
approvati dalla Commissione Regionale
del Farmaco nelle sedute del 22 giugno,
5e 21 luglio 2016;

di ribadire il carattere vincolante del
PTR, con la precisazione che - siccome
disposto con nota del Servizio Assistenza
Farmaceutica e Trasfusionale  prot.
129573 del 5 giugno 2012 e con le
modalita in essa contenute - l'uso dei
medicinali in deroga al PTR deve essere
limitato a singoli casi clinici, eccezionali e
motivati  dalla  indisponibilita  di
un’alternativa terapeutica;

di precisare che, relativamente ai
farmaci di nuova introduzione riportati
nell’allegato 4, al fine di permettere un
congruo approvvigionamento del
farmaco da parte delle farmacie
ospedaliere e alle farmacie
convenzionate lo smaltimento di
eventuali scorte, I'obbligo della
distribuzione diretta esclusiva entra in
vigore il 01.11.2016;.

di precisare che, all’atto
dell’approvazione dell’accordo con le
associazioni di categoria della cd.
distribuzione “in nome e per conto”,
I'elenco dei farmaci di cui all’allegato 4 &
sottoposto a revisione;

di dare mandato al Servizio Assistenza
Farmaceutica, Attivita Trasfusionali e
Trapianti del Dipartimento per la Salute
e il Welfare - sentita la Commissione

11.

12.

13.

14.

Regionale del Farmaco di cui al Decreto
del Commissario Ad Acta N. 19/2016
siccome modificato con Decreto n.
42/2016 - di provvedere
periodicamente all’aggiornamento del
Prontuario Terapeutico Regionale;

di trasmettere il presente
provvedimento, per i  successivi
adempimenti di competenza, ai Direttori
Generali delle AASSLL della Regione
Abruzzo, ai Servizi Farmaceutici
Ospedalieri e Territoriali delle A.A.S.S.L.L.
della Regione Abruzzo, all’'U.0. U.O.
Governo dei Contratti di Servizi e
Forniture della ASL di Chieti nonché ai
Centri Prescrittori autorizzati per il
tramite delle Direzioni Sanitarie delle
AA.SS.LL. della Regione, alle 00.SS. delle
farmacie pubbliche e private;

di dare atto <che il presente
provvedimento non & soggetto a
pubblicazione ai sensi dell'art. 23 del
decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33;
di pubblicare il presente provvedimento
sul Bollettino Ufficiale della Regione
Abruzzo;

di trasmettere il presente atto al Tavolo
di  monitoraggio del Piano di
Risanamento del Sistema Sanitario
Regionale, costituito dal Ministero della
Salute e dal Ministero dell’Economia e
delle Finanze, per la dovuta validazione.

IL COMMISSARIO AD ACTA
Dott. Luciano D’Alfonso

Segue Allegato
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ALLEGATO 1

Allegato al De .
ad ACTA ro'0 del Commissario,

2|20 (38 SET. 201,

REGOLAMENTO

Commissione Regionale del Farmaco

DIPARTIMENTO PER LA SALUTE E IL WELFARE
Servizio Assistenza Farmaceutica, Attivita Trasfusionali e Trapianti —
~ Innovazione e Appropriatezza

22/06/2016
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ALLEGATO 1

PREMESSA

Il presente regolamento, approvato con apposito provvedimento regionale, definisce
I'organizzazione interna, le modalita di funzionamento e i criteri decisionali adottati dalla
Commissione Regionale del Farmaco (di seguita definita CRF) ed & suscettibile di aggiornamento in
relazione all’evoluzione normativa e scientifica e alla esperienza operativa della Commissione
stessa.

La CRF é titolare delle competenze gia definite nelle disposizioni di cui alla D.G.R. n.1439 del
29.12.2005, nonché di quelle ulteriori, delineate successivamente dal Servizio Assistenza
Distrettuale - Assistenza Farmaceutica della Direzione Sanita {(ora Servizio Assistenza Farmaceutica
Attivita Trasfusionali e Trapianti — Innovazione e Appropriatezza del Dipartimento della Salute e del
Welfare, di seguito definito SAF) cosi come disposto nella D.G.R. n. 663 del 09.07.2007.

| principali compiti attribuiti alla CRF sono i seguenti:

1. Definire ed aggiornare il Prontuario Terapeutico Regionale {di seguito definito PTR) secondo
i criteri di riferimento gia approvati con D.G.R. n. 503 del 09.06.2008.

2. Svolgere specifiche funzioni consultive e di supporto in materia di assistenza farmaceutica,
siccome espressamente richiesto dall’Assessore Regionale alla Sanita, dall’Ufficio del
Commissario ad acta per I'attuazione del Piano di rientro e/o dal SAF.

1. ORGANIZZAZIONE

1.1 Composizione

La CRF di cui ai Decreti del Commissario ad Acta n. 19/2016 del 08.03.2016 e n. 42/2016 del
19.05.2016, & strutturata nel seguente modo:

= || Presidente della CRF.

= | componenti della CRF, selezionati fra professionisti di comprovata esperienza nel campo
della valutazione dei farmaci basata sulle prove di efficacia, con competenza tecnica specifica
e adeguato curriculum professionale.

= |a Segreteria Tecnica {di seguito definita Segreteria).

La CRF, su proposta del Presidente, designa - nella prima seduta utile - il vicepresidente, individuato
tra i membri della Commissione stessa.

1.2 Il Presidente
Il Presidente della CRF & il responsabile del coordinamento dei lavori della CRF.
Al Presidente sono attribuiti i seguenti compiti:

e convoca le sedute secondo il calendario stabilito; ne definisce 'ordine del giorno, su
proposta della Segreteria, del SAF e/o dei singoli componenti della CRF; presiede le sedute
della CRF;

e convoca e presiede le sedute straordinarie laddove necessarie;

e risponde ad eventuali quesiti pervenuti alla CRF, acquisito il parere della stessa;

e rappresenta ufficialmente la Commissione.
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La Segreteria Tecnica

Le funzioni di Segreteria, sia amministrativa che tecnico-scientifica, sono svolte da personale del
Centro Regionale di Farmacovigilanza di cui alla D.G.R. n. 87/2015 e da esperti delle AA.SS.LL. nel
campo della valutazione di HTA.

La Segreteria, coordinata dal Referente regionale pro tempore del Centro Regionale di
Farmacovigilanza, svolge la sua attivita - sulla base delle richieste del SAF e secondo le direttive da
esso assunte - in collaborazione con le Commissioni Terapeutiche Aziendali (CTA) e con membri
della Commissione di volta in volta individuati sulla base della specifica professionalita ed
esperienza della materia oggetto della discussione.

Alla Segreteria sono attribuiti i seguenti compiti:

1.

© N o v

10.

11.

12;

13.

14.

2.1

Sottopone e concorda con il Presidente I'Ordine del Giorno (OdG) delle riunioni e ne
predispone la convocazione.

Trasmette mediante posta elettronica le note di convocazione degli incontri unitamente alla
documentazione oggetto di discussione.

Riceve, esamina ed istruisce le richieste di inserimento dei farmaci nel PTR e/o i quesiti posti
alla Commissione, attraverso una ricerca sistematica ed una valutazione in chiave di
medicina basata sulle prove di efficacia, delle migliori informazioni disponibili in letteratura.
Predispone le schede di valutazione dei farmaci secondo uno schema predefinito (Allegato
1 - parte integrante del presente regolamento).

Effettua valutazioni farmaco-economiche.

Elabora report sul profilo di sicurezza dei farmaci.

Redige i verbali degli incontri delle riunioni della CRF.

Provvede all’aggiornamento del PTR sulla base delle decisioni della CRF e in adempimento
di provvedimenti e/o normative nazionali ed europee.

Provvede all’invio dei documenti approvati alle Direzioni Sanitarie e ai Servizi Farmaceutici
Territoriali e Ospedalieri delle AA.SS.LL. nonché alle CTA.

Fornisce supporto tecnico-scientifico per tutte le attivita richieste alla Commissione.
Conserva la documentazione prodotta e i verbali delle riunioni di cui ai punti precedenti.
Cura I'aggiornamento della pagina Web appositamente dedicata alla Commissione e del sito
dedicato all'informazione sui farmaci all’interno del Portale della Sanita, ove predisposti e
attivati.

Mantiene il collegamento e le relazioni con i membri della Commissione, i membri delle
Sottocommissioni e dei Gruppi di Lavoro, le CTA.

Predispone una relazione annuale sull’attivita della Commissione.

MODALITA DI FUNZIONAMENTO

Regole generali

La Commissione si riunisce di norma una volta al mese secondo un calendario semestrale
proposto dal Presidente e approvato dalla CRF stessa.

Il Presidente ha facolta di convocare incontri straordinari, qualora se ne rawvisi la
necessita. '

Le convocazioni vengono inviate tramite posta elettronica e contengono l'indicazione
dell’ordine del giorno stabilito dal Presidente, sulla base delle esigenze ravvisate nonché
delle eventuali proposte dei componenti della Commissione.
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4.  Perché le riunioni siano valide devono essere presenti almeno la meta pit uno dei
componenti. E’ raccomandata la presenza dello specialista di competenza, in relazione al
farmaco e/o alla tematica oggetto di discussione.

5.  Alfine di consentire la verifica della sussistenza del numero legale, le eventuali assenze
devono essere giustificate in forma scritta (mail, posta) e comunicate alla Segreteria
almeno due giorni prima della riunione. Sono considerate giustificate solo le assenze per
gravi motivi. Nel caso in cui lo stesso Componente sia designato a relazionare su di uno
specifico tema, deve comunque, negli stessi tempi, inoltrare alla Segreteria la propria
relazione scritta, per consentire alla medesima Segreteria di presentarla nella seduta
plenaria.

6. | componenti che non siano riusciti nel corso dell’anno a garantire la partecipazione al
70% delle riunioni della Commissione — con esclusione delle riunioni straordinarie -
saranno soggetti a decadenza automatica. Non vengono conteggiate aifini delle presenze,
le assenze per gravi e giustificati motivi, secondo i criteri definiti al precedente punto 5.

7 La partecipazione alle riunioni della CRF & personale; i componenti non possono farsi
sostituire alle riunioni, al fine di garantire la continuita professionale della Commissione.

8. La Commissione discute, pur in assenza di specifiche richieste in merito, I'inserimento dei
farmaci destinati a particolari categorie di malati (es. malattie rare, malati oncologici) o
destinati alla continuita terapeutica (farmaci del PHT) o di uso ospedaliero (H-Osp, H-RR,
HRRL, H RNRL). Eventuali richieste di inserimento dei Farmaci di classe A e C possono
essere formulate - in ottemperanza alla specifiche disposizioni approvate dalla CRF e
diffuse dal SAF - dalle CTA o, in assenza di esse, dal responsabile del’UOC interessata,
utilizzando apposita modulistica (Allegato 2 — parte integrante del presente regolamento).

9. Le decisioni sono assunte in seguito a discussione collegiale; nel caso la discussione
evidenzi divergenze di opinioni fra i componenti, il Presidente pud mettere ai voti le
possibili decisioni. In questo caso la decisione viene assunta a maggioranza dei
componenti presenti. In caso di parita il voto del Presidente vale per due voti.

10. Sono esclusi dal diritto di voto i componenti della Segreteria Tecnica.

11. Per ogniriunione della Commissione viene redatto dalla Segreteria un verbale riportante:

- imembri presenti;

- gli argomenti posti all’OdG;

- le decisioni assunte dalla CRF, unitamente ad un sunto della discussione contente
i punti salienti;

- eventuale programma di lavoro per le sedute successive.

12. Nel caso in cui nel corso della riunione siano stati proposti emendamenti ai documenti in
approvazione, nei giorni immediatamente successivi alla riunione.stessa la Segreteria
invia tramite posta elettronica a tutti i membri della Commissione il testo dei documenti
con gli emendamenti apportati. Tutti i membri sono tenuti a rispondere tramite posta
elettronica entro tre giorni successivi, decorsi i quali il documento si intende approvato.

13. Il verbale viene inviato dalla Segreteria a tutti i componenti della CRF per 'approvazione.

14. Tali verbali sono conservati presso I'Ufficio HTA, Appropriatezza, Monitoraggio, Spesa e
Prescrizioni Farmaceutiche - del Dipartimento della Salute e del Welfare, sede della
Segreteria.

15. La Commissione puo avvalersi dell’attivita consultiva di esperti degli specifici settori
afferenti le tematiche di volta in volta trattate o costituire, laddove se ne rawvisi la
necessita, Sottocommissioni permanenti o Gruppi di Lavoro temporanei di cui siano parte
esperti di comprovata esperienza e competenza tecnica e adeguato c%tic—b‘tium\

N}
S
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professionale indicati dalla Commissione regionale stessa ovvero designati dalle Societa
Scientifiche di appartenenza;

16. La composizione delle Sottocommissioni e dei Gruppi di Lavoro all’'uopo costituiti viene
decisa di volta in volta dalla Commissione in base all'argomento da affrontare, cercando
di favorire la composizione di gruppi multidisciplinari. Tali gruppi — coordinati da uno dei
membri della Commissione permanente - sono da considerarsi a termine rispetto al
mandato ricevuto.

17. Le sedute della Commissione, delle Sottocommissioni e dei Gruppi di Lavoro non sono
pubbliche.

18. Ove ritenuto necessario per problematiche di particolare rilevanza, possono essere
effettuate audizioni specifiche di Associazioni di pazienti, Societa Scientifiche, Aziende
farmaceutiche.

19. Lladisciplina resa con il presente Regolamento & applicata anche alle Sottocommissioni ed
ai Gruppi di Lavoro.

2.2  Diffusione dei documenti prodotti dalla Commissione

1. Le schede e le informazioni sui farmaci, nonché gli estratti dei verbali vengono messi a
disposizione esclusivamente tramite una pagina Web appositamente dedicata alla
Commissione all'interno del Portale della Sanita.

2. | documenti devono riportare la data di approvazione.

3. La commissione nell’approvare i documenti stabilisce i tempi ed i modi di diffusione del
documento.

2.3 Programmazione delle attivita

La CRF periodicamente programma le proprie attivita nel rispetto della tempistica stabilita dalla
normativa vigente e per ogni farmaco definisce le priorita di esame e le modalita di valutazione.

In particolare, per ogni farmaco la CRF stahilisce se la valutazione debba essere compiuta
direttamente dalla CRF (tale modalita & quella ordinaria che si effettua per la maggior parte dei
farmaci) o, se necessario, avvalendosi del supporto di specialisti esterni.

Per farmaci o classi di farmaci di uso specialistico caratterizzati da criticita d'impiego come sicurezza,
alto costo, elevato rischio di uso inappropriato, la CRF — anche avvalendosi di GdL gia esistenti o
all’vopo costituiti —integra le valutazioni effettuate nelle schede di HTA con raccomandazioni e linee
di indirizzo prescrittive.

2.4  Metodologia di valutazione dei farmaci

Tutte le valutazioni della CRF vengono effettuate secondo una metodologia di valutazione basata
sulle prove di efficacia e sicurezza (Evidence Based Medicine) utilizzando la letteratura scientifica
pubblicata su riviste accreditate (peer-reviewed).

Quando possibile, si privilegiano i confronti diretti rispetto allo standard di cura, gli studi clinici
randomizzati e controllati (RCT) prodotti per la registrazione del farmaco e lo European Pubblic




Pag. 20 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Anno XLVI - N. 147 Speciale (25.11.2016)

effettuate dal comitato per i medicinali per uso umano (CHMP) e le modalita di utilizzo del farmaco
nella pratica clinica.

Le valutazioni sulla sicurezza, la CRF considera anche i dati provenienti dai registri, da studi
osservazionali o dalle segnalazione spontanea post-marketing. Inoltre, vengono valutati i risultati
delle revisioni sistematiche esistenti e delle relative meta-analisi pubblicati su riviste peer reviewed.
Non vengono considerati dati provenienti da abstract o poster presentati a congressi.

Vengono inoltre considerati, quando disponibili:

e le raccomandazioni prodotte dalle principali linee guida;
e irapporti di Technology Assessment;
e i pareri delle autorita regolatorie anche diverse dallEMA (ad es. la Food and Drug
Administration);
o le valutazioni presenti su Bollettini d’informazione indipendente aderenti alla The
International Society of Drug Bulletins (ISDB).
Infine, vengono presi in esame i costi diretti legati all’acquisto del farmaco in oggetto anche in
rapporto allo standard di cura.

All'atto della valutazione dei farmaci e della elaborazione di raccomandazioni e/o linee di indirizzo,
la CRF deve rispettare alcuni criteri di base di costo-efficacia, quali:

i) i farmaci equivalenti e biosimilari sono prioritari (ed eventualmente esclusivi) per
tutte le classi terapeutiche dove esistono;

ii)  lascelta di farmaci per condizioni cliniche che prevedono una continuita prescrittiva
sul territorio (pilt 0 meno prolungata o cronica) richiedono particolare attenzione, in
quanto devono contribuire a garantire alla prescrizione della medicina generale le
stesse caratteristiche di “razionalita complessiva” sopra ricordata;

iii)  le scelte e le indicazioni devono essere effettuate tenendo conto di outcome clinici
ed end point forti.

2.5 Revisione e aggiornamento del PTR

Il PTR va inteso come strumento dinamico, soggetto a revisione ed aggiornamento continuo.
Pertanto la CRF, sulla base di nuovi e rilevanti aspetti inerenti I'efficacia e la sicurezza, oltre a
valutare I'introduzione di principi attivi o nuove indicazioni terapeutiche di principi attivi gia presenti
nel PTR, ne valuta anche I'eventuale modifica o rimozione. Inoltre, ogni anno effettua una revisione
per decidere quali documenti allegati al PTR siano ancora attuali e quali invece necessitino di un
aggiornamento .

3. DICHIARAZIONE DI INTERESSI E IMPEGNO ALLA RISERVATEZZA

La CRF presta la massima sensibilita al tema del conflitto d’interesse, consapevole della rilevanza
scientifica e sanitaria dei compiti che & chiamata a svolgere e anche dei riflessi economici delle
proprie decisioni.

A tal fine, al momento della nomina e successivamente con cadenza annuale o quando se ne ravvisi
la necessita, il Presidente ed ogni-componente della Commissione dichiarano tutti gli interessi che
hanno a titolo istituzionale, professionale o personale, di tipo economico, finanziario o di altro
genere che potrebbero condizionarne le valutazioni inficiando I'obiettivita e I'indipendenza di
giudizio. Le dichiarazioni verranno valutate da personale della Regione Abruzzo non appartenente;
alla Commissione. L™

>
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Le dichiarazione rese dai Componenti sono aggiornate dagli stessi ogni qualvolta intervenga una
variazione da segnalare, successivamente alla dichiarazione gia resa.

Contestualmente alla sottoscrizione della dichiarazione annuale relativa agli interessi
potenzialmente conflittuali, i Componenti si impegnano formalmente a mantenere la riservatezza
su qualsiasi informazione e notizia appresa durante i lavori della Commissione.

L'impegno alla riservatezza deve essere sottoscritto anche dagli appartenenti alla Segreteria. Al pari
dei componenti della CRF, anche i partecipanti ai gruppi di lavoro nonché i professionisti esterni,
sottoscrivono le dichiarazioni relative alle situazioni di potenziali conflitti di interessi ed all'impegno
alla riservatezza con specifico riferimento ai farmaci oggetto di loro valutazione (Allegato 3 — parte
integrante del presente regolamento).

4. MODIFICHE AL REGOLAMENTO

Il presente Regolamento — recepito con apposito provvedimento del Dirigente del SAF - pud essere
modificato con il parere favorevole dei due terzi dei componenti la Commissione con diritto di voto.
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AlLEGato 4 Ac Recosaie

REGIONE ABRUZZO - DIREZIONE SANITA
Commissione Regionale del Farmaco

7 085-7672632 = 085-7672719

Principio Attivo
Data di valutazione

ATC
SPECIALITA" MEDICINALE :

Prezzo prezzo

Confezione ex-factory al pubblico

Indicazioni registrate:
Posologia:

Classificazione ai fini della rimborsabilita:
Classificazione ai fini della fornitura:
Farmaco sottoposto a monitoraggio intensivo

DIPARTIMENTO PER LA SALUTE E IL WELFARE
Servizio Assistenza Farmaceutica Attivita Trasfusionali
e Trapianti — Innovazione e Appropriatezza
Segreteria Tecnica
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SCHEDA DI VALUTAZIONE
Introduzione

Linee guida di trattamento esistenti

Meccanismo d’azione
Efficacia Clinica
Sicurezza
Conclusioni

Valutazione economica

BIBLIOGRAFIA :

DIPARTIMENTO PER LA SALUTE E IL WELFARE
Servizio Assistenza Farmaceutica Attivita Trasfusionali
e Trapianti — Innovazione e Appropriatezza
Segreteria Tecnica
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Allegato 2 al Regolamento della CRF

RICHIESTA DI INSERIMENTO NEL PTR DI NUOVO FARMACO O DI
NUOVA INDICAZIONE TERAPEUTICA (fac-simile)

Alla Commisione Regionale del Farmaco

L. RICHIEDENTE

Commissione Terapeutica Aziendale / Responsabile U.O.C ..........cocvviviiniiiiiniiiiineenenn.
Referente Segreteria SCIENtIICA .ooivieueoieieiiecieiie et aenes
LRISTON0! * sscownssmummemss SR ns

Bamtiail - * st o soss s e s e s

2. TIPO DI RICHIESTA

O Inserimento nuovo farmaco
[0 Inserimento nuova formulazione

0 Inserimento nuova indicazione

3; FARMACO

PIINCIPIO AtHIVO oottt sa s
IDOSEZOIN *  spumeimmsspsssemms Eorid FaritaceitiCl semmmmmssvnmassrimsvnvois
DataitegisSttazione  .caveamsmsiissimes Codice AIC — ssenensvmmnisimitesinsng

Tipo registrazione:
0 Nazionale
J Mutuo riconoscimento
[0 Procedura centralizzata EMEA
0 Procedura decentrata
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Allegato 2 al Regolamento della CRF

MOTIVAZIONE ALLA RICHIESTA DEL FARMACO

Motivazioni cliniche generali per ’uso del farmaco richiesto e inquadramento sintetico
della patologia d’interesse

Trattamento/i disponibili e vantaggi del farmaco rispetto ad esso/i

Evidenze disponibili per il nuovo farmaco anche sotto 1’aspetto della trasferibilita
nella pratica clinica

Eventuali criteri di inclusione ed esclusione al trattamento con il farmaco proposto
Profilo di sicurezza del farmaco

Costi del trattamento richiesto e confronto con i costi del trattamento standard
(se disponibili)

Previsione del numero di pazienti da trattare con il nuovo farmaco

Barrare la casella relativa alla documentazione allegata a sostegno della richiesta

5 DOCUMENTI DA ALLEGARE ALLA RICHIESTA

a) Scheda tecnica del prodotto.

b) Documentazione relativa alle motivazioni di cui al punto 4.

c) Parere favorevole all’inserimento da parte della Commissione Terapeutica Aziendale/
Comitato di Dipartimento

PATADELLARICHIESTA: = scwnnumssapsrmdasmsss

Funzionario Istruttore

della Segreteria Scientifica-Amministrativa

Presidente della Commissione Terapeutica
Aziendale/Responsabile UOC
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Allegato 3 al Regolamento della CRF

COMMISSIONE REGIONALE DEL FARMACO

(Decreto Commissario ad Acta n 19 del 08.03.2016,
modificato con Decreto Commissario ad Acta n 42 del 19.05.2016)

DICHIARAZIONE PUBBLICA DI INTERESSI, IMPEGNO ALLA RISERVATEZZA E CONSENSO AL
TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI DEI SOGGETTI CHE COLLABORANO ALLE ATTIVITA’ DELLA
COMMISSIONE REGIONALE DEL FARMACO (CRF).

Questo documento consiste di quattro parti, Informazioni Personali, la Dichiarazione Pubblica di
Interessi, I’ Impegno alla Riservatezza c il Consenso al trattamento dei dati personali. Tutte le parti
devono essere debitamente compilate. Tutte le pagine devono essere firmate e datate. Eventuali campi non
pertinenti o applicabili devono essere comunque barrati. Se il documento & compilato a mano, assicurarsi
che le informazioni richieste siano scritte in maniera leggibile.

INFORMAZIONI PERSONALI

NAZ O AT s s R e b A S e e s mls S SR T A SR A B s

Azienda o Istituzione di appartenenza/riferimento: ..........coveiuiiiiieiiiiiiiiiiieiieeee e,

Numeroidi telefonn: cuimsime i s i s ot i aket ot S aats st e Ay S A e s in s A i St B

In qualita di:

H componente della CRF
O componente del Gruppo di Lavoro della CRF

[] esperto convocato dalla CRF sul tema

Consapevole delle sanzioni penali, nel caso di dichiarazioni non veritiere e falsitd negli atti, richiamate
dall’art. 76 DPR 445 del 28/12/2000, in fede dichiaro di aver preso visione di quanto riportato nella sezione
“DEFINIZIONI E ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE” presente nella parte finale del presente documento e
di non detenere , a mia conoscenza, altri interessi diretti o indiretti nell'industria farmaceutica oltre a quelli
di seguito elencati:
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Allegato 3 al Regolamento della CRF .

TABELLA. 1 DICHIARAZIONE PUBBLICA DI INTERESSI *

Interessi nell’industria NO Attualmente | Da O a 3 anni Oltre 3 anni
farmaceutica precedenti precedenti
INTERESSI DIRETTI

1.1 Impiego per una societa: ruolo esecutivo

in una societa farmaceutica O O O O obbligatorio
1.2 Impiego per una societa: ruolo guida
nello sviluppo di un prodotto farmaceutico O O O O obbligatorio
1.3 Impiego per una societa: altre attivita

O O O O  Facoltativo
2. Consulenza per una societa

O O 151 O  Facoltativo
3. Consulente strategico per una societa

O O O O  Facoltativo
4.Interessi finanziari

O O O O Facoltativo

4.1 Compensi da organizzazioni
pubbliche o private aventi un O O O O Facoltativo
potenziale interesse nei lavori della
Commissione per consulenze,
partecipazioni a comitati scientifici o
similari
4.2 Attualmente possiedo azioni o altre
forme di partecipazione a industrie o O O O O Facoltativo
altri soggetti economici che hanno un
potenziale interesse correlato ai lavori
della Commissione
4.3 Compensi per relazioni,
presentazioni o partecipazione ad O O O O Facoltativo
eventi formativi sponsorizzati da
organizzazioni pubbliche o private che
abbiano un potenziale interesse
correlato ai lavori della Commissione
5. Titolarita di un brevetto

O O O O  Facoltativo
INTERESSI INDIRETTI:
6. Sperimentatore principale

O O O O  Facoltativo
7. Sperimentatore

O O O O  Facoltativo
8. Sovvenzioni o altri fondi finanzieri

O O O O Facoltativo
9.Interessi familiari

O O O O  Facoltativo

Si & tenuti a dichiarare anche gli interessi, diretti o indiretti, del coniuge o del convivente, nonché dei parenti ascendenti e
discendenti entro il primo grado di parentela.

* Selezionando una qualsiasi casella nella parte grigia (interessi dichiarati), si dovranno fornire nelle pagine
successive informazioni aggiuntive riguardanti l'azienda e i prodotti. Dichiarando un interesse nella
TABELLA 1 ma non fornendo le informazioni pertinenti nelle pagine successive, il modulo sara restituito
affinché venga completato.
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Allegato 3 al Regolamento della CRF

TABELLA. 2 DETTAGLI DELLA DICHIARAZIONE PUBBLICA DI INTERESSI

Da compilare per tutte le voci per le quali si ¢ selezionata una casella grigia in TABELLA 1, altrimenti barrare comunque la

casella ed apporre in calce data e firma.

S T 5 Prodotti oy
Periodo di attivita Azienda o istituzione di Elencare tutti i prodotti Ind1caz19ne
appartenenza/riferimento | periquali Lei ha avato un terapeutica
ruolo di responsabilita
1. Impiego in una
societa
Prodotti
; R Azienda o istituzione di Elencare tutti i prodotti Indicazione
Periodo di attivita riferi per i quali Lei ha agito in Z
appartenenza/riferimento Gaalty af consulente s terapeutica
fini del loro sviluppo
2. Consulenza per
una societa
Periodo di attivita Azienda o istituzione di Area di Indicazione
appartenenza/riferimento attivita/Prodotto terapeutica

3. Consulente
strategico per una
societa

Periodo di attivita

Azienda o istituzione di
appartenenza/riferimento

Tipologia degli interessi finanziari

4. Interessi

finanziari
Periodo di attivita Azienda o istituzione di Area di Indicazione
appartenenza/riferimento attivita/Prodotto terapeutica
5. Titolarita di un
brevetto
Periodo di attivita Azienda o istituzione di Area di Indicazione
appartenenza/riferimento attivita/Prodotto terapeutica
6. Spcrimentatore
principale
Periodo di attivita Azienda o istituzione di Area di Indicazione
appartenenza/riferimento attivita/Prodotto terapeutica

7. Sperimentatore

Periodo di attivita

Azienda o istituzione di
appartenenza/riferimento

Tipologia dell’ interesse

8. Sovvenzioni o altri
fondi finanziari

Periodo di attivita

Azienda o istituzione di
appartenenza/riferimento

Tipologia dell’ interesse

9. Interessi familiari
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Allegato 3 al Regolamento della CRF .

Oltre agli interessi sopra dichiarati, consapevole delle sanzioni penali nel caso di
dichiarazioni non veritiere e falsita negli atti richiamate dall’art. 76 DPR 445 del 28
dicembre 2000, in fede dichiaro di NON DETENERE nessun altro interesse o fatto di cui
ritengo debbano essere portati a conoscenza la CRF e la Regione Abruzzo.

In caso di qualsiasi altro interesse o fatto, specificare di seguito:

In caso di cambiamenti a quanto sopra dichiarato dovuto alla mia acquisizione di
interessi aggiuntivi, sara mia cura notificarli prontamente alla Regione Abruzzo e
compilare una nuova dichiarazione di interessi specificando i cambiamenti.

Questa dichiarazione non mi esenta dall’obbligo di dichiarare qualsiasi potenziale

conflitto di interesse che si dovesse presentare all’inizio o nel corso di qualsiasi attivita
della CRF.

Parte Riservata alla Regione Abruzzo
I conflitti d’interesse sono classificati in 3 categorie:
a) Interessi diretti: agli interessi diretti & attribuito il pin alto livello di rischio
(livello3).
b) Interessi indiretti: agli interessi indiretti € attribuito un livello intermedio (livello
2).
¢) Nessun interesse dichiarato: viene assegnato il livello di rischio basso nell’ipotesi
in cui non sia dichiarato alcun interesse (livello1).
LIVELLO DI RISCHIO assegnato:
OLivello 3
OLivello 2
OLivello 1

A\ (o] I oTe ) s 's e 13 | s AN

Il valutatore
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ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE

“Impiego in una societd” si intende qualsiasi attivita —anche a titolo gratuito- prestata in favore
o in collaborazione di una societd farmaceutica:

1. Ruolo esecutivo in una societa farmaceutica (President/Vicepresident, Chief Executive
Officer, Chief Scientific Officer, Amministratore/Direttore Esecutivo/Associato).

2. Ruolo guida nello sviluppe di un prodotto farmaceutico (Clinical programme/project
manager position, Product manager/specialist position, Programme leader/manager
position, Project leader/manager position).

3. Qualsiasi altra attivitd nen contemplata nelle precedenti categorie 1 e 2.

5i precisa che gli interessi dichiarati nella categoria 3 decadono trascorso il periodo di 3 anni; al
contrario, gli interessi inclusi nelle categorie 1 e 2 devono essere sempre dichiarati anche se sono
decorsi pin'di tre anni.

“Consulenza per una societa” si intende un’attivita in cui gli esperti interessati forniscono pareri
o servizi ad una societd farmaceutica a prescindere da accordi contrattuali o da qualunque altra
forma di remunerazione.

Per ruolo di “consulente strategico per una societa” si intende che l'esperto partecipa con
diritto di voto, o possibilitad di condizionare i risultati della votazione, ad un Comitato (Scientifico)
di consulenza/Comitato Direttivo con la funzione di fornire consulenza/esprimere pareri sulla
(futura) strategia, attivitd di direzione e sviluppo di una societa farmaceutica, sia in termini di
strategia generale o strategia relativa al prodotto, a prescindere dagli accordi contrattuali o da
qualungue altra forma di remunerazione.

N.B. Il coinvolgimento di un esperto nel lavoro di ricerca per una societd farmaceutica, ad eccezione
dell’attivita svolta su uno specifico prodotio, é considerato un interesse indiretto.

Per “Interessi finanziari” si intendono:

a) 11 possesso di azioni di una societd farmaceutica ad esclusione dei fondi di
investimento/pensione amministrati indipendentemente, che non sono basati
esclusivamente sul settore farmaceutico;

b) Indennizzi, emolumenti, onorari, salari pagati direttamente da una societd farmaceutica ad
un individuo, diversi dai pagamenti per le spese sostenute nel lavoro di ricerca o per
rimborsi di spese ragionevoli sostenute per partecipare a conferenze/seminari/corsi
(ovvero spese per lalloggio e per il viaggio). Vanno indicate con precisione le docenze ai
corsi, inclusi i corsi ECM, direttamente o indirettamente, parzialmente o totalmente
sponsorizzati da societd farmaceutiche.

c) Diritti derivanti da Proprieta intellettuali compresi i brevetti, marchi registrati, know how
e/o diritti di autore relativi ad un medicinale, posseduto/i dallindividuo o per i quali
Tindividuo ne sia diretto beneficiario.

“Titolarita di wun brevetto” si intende la titolarita di un brevetto per un prodotto
medicinale/prodotto concorrente posseduto sia dal soggetto che dall’Ente o Istituzione di
appartenenza del soggetto. Sono escluse dalla titolaritd la sola invenzione del brevetto e le
titolaritd brevettuali in cui il soggetto non ha un diretto o indiretto interesse finanziario e non
possiede alcun diritto nello sviluppo dello stesso brevetto.

“Sperimentatore principale” & lo sperimentatore responsabile per il coordinamento di altri
sperimentatori in differenti centri clinici che prendono parte ad uno studio multicentrico
sponsorizzato da una industria farmaceutica, o nel caso di uno studio monocentrico, lo
sperimentatore responsabile dello specifico studio effettuato in un solo centro, sponsorizzato da
una industria farmaceutica o ancora lo sperimentatore coordinatore a livello nazionale di un trial
multinazionale che sottoscrive la relazione finale sullo studio clinico.

“Sperimentatore” & uno sperimentatore coinvolto in uno studio clinico in uno specifico-Céntroy;
clinico che pué essere lo sperimentatore responsabile dello studio in quello specifico cgr(iﬁti"jb o

N




Anno XLVI - N. 147 Speciale (25.11.2016) Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Pag. 31

Allegato 3 al Regolamento della CRF .

membro del team dello studio clinico che attua le procedure inerenti allo studio clinico e assume
importanti decisioni relative allo stesso.

Per le “Sovvenzioni o altri fondi finanziari” si intende qualsiasi emolumento erogato dalle
societa farmaceutiche e ricevuto dall’organizzazione o istituzione alla quale il soggetto appartenga,
o per la quale il soggetto ponga in essere qualsiasi tipo di attivita o il soggetto sia supportato nelle
sue attivita, anche non relative al lavoro di ricerca, da tali organizzazioni.

Altre definizioni

“Testimone esperto” si intende un esperto il cui ruolo é circoscritto a testimoniare e fornire
consulenza specialistica su una specifica questione fornendo informazioni e rispondendo solo a
quesiti diretti. Il testimone esperto puo essere invitato a partecipare ai lavori della CRF.

Per “societa farmaceutica” si intendono anche societa di servizi o forniture che contribuiscono
alla ricerca, sviluppo, produzione e sorveglianza post-marketing di un prodotto medicinale.

Per “prodotto concorrente” si intende un prodotto medicinale indicato per un gruppo similare di
pazienti con il medesimo obiettivo clinico (trattare, prevenire o diagnosticare una particolare
patologia), dando vita percio ad una potenziale concorrenza commerciale.

Per “familiari” s’intendono il coniuge, il convivente more uxorio e i parenti di primo grado in linea
retta (ascendente e discendente).
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IMPEGNO ALLA RISERVATEZZA

“Informazioni Confidenziali” comprende tutte le informazioni, fatti, dati ed ogni altro argomento
di cui io vengo a conoscenza, direttamente o indirettamente, come risultato della mia
partecipazione alle attivita della CRF.

“Documentazione Confidenziale” comprende tutte le bozze, informazioni preparatorie,
documenti o ogni altro materiale, insieme a qualunque altra informazione ivi contenuta, ai quali io
abbia accesso, direttamente o indirettamente, come risultato della mia partecipazione alle attivita
della CRF. Inoltre, qualsiasi registrazione o nota da me fatta riguardo a informazioni confidenziali
o documentazione confidenziale sara trattata come documentazione confidenziale.

Poiché io potrei essere invitato a partecipare, direttamente o indirettamente, ad alcune attivita
della CRF mi impegno:
1. A trattare tutte le informazioni confidenziali e la documentazione confidenziale in
condizioni di stretta riservatezza.
2. A non rivelare (o autorizzare qualsiasi persona a rivelare) in ogni modo a qualsiasi parte
terza qualunque informazione confidenziale o documentazione confidenziale.
3. A non usare (o autorizzare qualsiasi persona a usare) qualsiasi informazione confidenziale
o documentazione confidenziale tranne che per scopi attinenti al mio lavoro collegato alle
attivita del CRF.
4. A eliminare la documentazione confidenziale come materiale confidenziale nel momento in
cui non abbia piu necessita del suo utilizzo.
5. A non divulgare, se non espressamente autorizzato, qualsiasi atto o documento di cui sono
venuto in possesso, ovvero ogni informazione a qualunque titolo acquisita in funzione del
coinvolgimento nelle attivita della CRF.

Il rispetto degli obblighi di cui sopra non viene meno con il termine dell'incarico assegnato;
pertanto impegno non ha limite temporale, ma non si applica ai documenti o alle informazioni
che il sottoscritto possa ragionevolmente provare fossero gia a sua conoscenza in un periodo
precedente la data di sottoscrizione di questo modulo, ovvero che divengano di pubblico dominio
per motivo diverso dall’inadempienza di uno degli impegni sopra indicati.

Confermo che le informazioni dichiarate su questo modulo sono accurate per quanto di mia
conoscenza e acconsento che queste informazioni siano conservate anche elettronicamente.

Data Firma

CONSENSO AL TRATTAMENTO DEI DATI

Dichiaro di avere ricevuto le informazioni di cui all’art. 13 del D.lgs. 196/2003, acconsento al
trattamento dei miei dati con le modalita e per le finalita indicate nella informativa stessa.
Dichiaro altresi di essere consapevole che in caso di mancata sottoscrizione della presente
dichiarazione non potro partecipare alle attivita della Commissione Regionale del Farmaco.

Data Firma

Allegati: fotocopia di un documento di riconoscimento in corso di validita.
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DECRETO 28.09.2016,n. 108

Avvio Procedimento di Negoziazione con le
Strutture Private titolari di accreditamento
definitivo e pre - definitivo per I'’erogazione
di Prestazioni Sanitarie a carattere
riabilitativo. biennio 2016/2017. rettifiche,
modifiche e integrazioni - allegato 1 e
allegato 2 DCA n. 49/2016 modificato ed
integrato dal DCA n. 76/2016.

IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 23 luglio 2014, con la quale il
Presidente pro-tempore della Regione Abruzzo
€ stato nominato Commissario ad acta per
'attuazione del Piano di rientro dai disavanzi
del settore sanitario della Regione Abruzzo;

RICHIAMATO il Decreto n.90 del 12 agosto
2014 di insediamento del Presidente pro-
tempore della Regione Abruzzo, Dr. Luciano
D’Alfonso, come Commissario ad acta per
I'attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi
del settore sanitario abruzzese;

CONSIDERATO che la predetta deliberazione
individua, quale specificazione della funzione
attribuita al Commissario ad acta, la
realizzazione dell’intervento prioritario
inerente la definizione dei contratti con gli
erogatori privati accreditati e dei tetti di spesa
relativi alle prestazioni da essi erogate;

ATTESO che, in base all’art.4, comma 2, del D.L.
1 ottobre 2007 n. 159, convertito in Legge 29
novembre 2007 n. 222, I'incarico
commissariale & conferito per l'intero periodo
di vigenza del Piano di Rientro;

RICHIAMATO il Decreto commissariale n.
49/2016, che ha avviato il procedimento per la
definizione dei tetti di spesa per I'acquisto delle
prestazioni sanitarie a carattere riabilitativo,
per il biennio 2016/2017, erogate dalla rete
privata provvisoriamente accreditata in favore
dei pazienti residenti nella Regione Abruzzo;

RICHIAMATO altresi il Decreto commissariale
n. 76/2016 recante “Avvio procedimento di
negoziazione con le strutture private titolari di
accreditamento definitivo e pre-definitivo per
I'erogazione di prestazioni sanitarie a carattere
riabilitativo. Integrazioni e rettifiche DD.CC.AA
48/2016 e 49/2016”, con il quale si &

provveduto a modificare ed integrare, tra
I'altro, il DCA 49/2016;

VISTO l'art.17 comma 1, lett. a) del D.L. 6 luglio
2011 n. 98, convertito - con modificazioni - in
Legge 15 luglio 2011 n. 11, il quale prevede che
le Regioni adottano tutte le misure necessarie a
garantire il conseguimento degli obiettivi di
risparmio programmati, intervenendo anche
sul livello di spesa per gli acquisti delle
prestazioni sanitarie presso gli operatori
privati accreditati;

CONFERMATO quanto previsto nel DCA n.
49/2016 ovvero che, “i vincoli imposti alla
Regione Abruzzo di contenimento dei costi,
“essenziali in un regime come quello esistente
in Abruzzo sottoposto a Piano di rientro”, nelle
more della formalizzazione del nuovo
strumento di programmazione operativa 2016-
2018, per la presente fase di transizione verso
il nuovo assetto dell'offerta di servizi
residenziali, non appare funzionale fare
riferimento al numero di posti letto accreditati
ed al tasso di occupazione, dagli stessi solo
teoricamente sviluppabile”;

RICHIAMATO il Decreto commissariale n.
55/2016 con il quale e stato approvato il Piano
di Riqualificazione 2016 - 2018, con
determinazione dei tetti massimi di spesa
destinati all’area Disabilita - Riabilitazione, al
cui ultimo settore il presente provvedimento si
riferisce;

CONFERMATO che, per le strutture ammesse
alla negoziazione per prestazioni residenziali,
ambulatoriali e sue declinazioni e domiciliari di
carattere riabilitativo (ex art. 26 Legge n.
833/1978), “nelle more del procedimento di
riconversione e riorganizzazione dell’offerta
sanitaria territoriale, nonché, nello specifico
per la riabilitazione ambulatoriale e
domiciliare, dell'adozione dei relativi atti di
programmazione regionale del fabbisogno di
prestazioni, i tetti di spesa sono stati
rideterminati con riguardo all'ammontare
complessivo delle prestazioni (numero di
prestazioni) sviluppato da ciascun erogatore,
nel triennio 2013 - 2015 - con particolare
riguardo all’annualita 2015 -, commisurato alle
giornate di degenza/ai pazienti trattati/al
setting di afferenza, come rilevato
dall’evidenza dei flussi aziendali e dal Flusso
Informativo  Ministeriale RIA, ferme le
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indicazioni di cui alla L.R. n. 5/2008 di
approvazione del P.S.R. 2008-2010 recante “Un
sistema di garanzie per la salute” e ferme le
tariffe stabilite dai provvedimenti regionali
relativi a ciascun setting”;

DATO ATTO dell’avvio del processo di
riconversione e delle successive iniziative
intraprese per la conclusione di tale complesso
procedimento, attualmente ancora in corso e
finalizzato alla migliore allocazione delle
risorse del SSR su una domanda di prestazioni
appropriate, per setting a diversa e
decrescente intensita assistenziale,
relativamente al fabbisogno stimato dal D.C.A.
n. 52/2012, con possibile successiva
integrazione del fabbisogno;

ATTESO che, ai sensi e per gli effetti dell’art. 8-
quinquies, D.Lgs. n. 502/1992 sm.i, il
procedimento di negoziazione con gli erogatori
privati accreditati e finalizzato a stabilire quali
attivita siano riservate alla Regione Abruzzo, in
funzione di ente di programmazione, quali
attivita siano invece attribuite alle Aziende
USL, quali enti del SSN, e quali diritti ed
obblighi assuma l'erogatore privato che
acconsente alla stipula dell’accordo
contrattuale, la cui esistenza e condizione
essenziale al fine di poter erogare prestazioni a
carico del SSR;

RICHIAMATE le comunicazioni delle Aziende
USL agli atti del Servizio competente, con le
quali I'Organo commissariale ha provveduto ad
individuare le prestazioni delle strutture, al
netto di quelle extrabudget, non riconosciute a
carico dell’SSR e non remunerabili;

ATTESO che pertanto e necessario ricondurre i
tetti di spesa per I'annualita 2016 nei limiti
delle prestazioni rese entro i tetti previsti nei
precedenti atti programmatori regionali, con
I'eliminazione di prestazioni extra budget non
riconosciute dalle competenti Aziende USL, in
coerenza anche con quanto stabilito nel DCA n.
49/2016;

RITENUTO necessario ristabilire la correttezza
nella ripartizione dell’ammontare massimo per
struttura, riconosciuto a carico del SSR, fermo
restando l'importo massimo complessivo
destinato all’acquisto di prestazioni da privato
definito e pre - definitivamente accreditato,
risultante dal DCA n. 55/2016 - Piano di

Riqualificazione 2016 - 2018, richiamato dal
DCA n. 76/2016 di integrazione e modifica del
DCAn.49/2016;

RITENUTO di confermare i tetti di spesa per
I'annualita 2016, nell’ammontare complessivo
massimo destinato all’acquisto di prestazioni
riabilitative ex art. 26 L. 833/78 da privato pre
- definitivamente accreditato di cui al DCA n.
49/2016, conformemente a quanto disposto
dal Decreto commissariale n. 76/2016 e
secondo gli indirizzi espressi dal Decreto
commissariale n. 55/2016 Piano di
Riqualificazione 2016 - 2018, fatti salvi gli
arrotondamenti propriamente contabili e
limitatamente agli stessi;

CONFERMATO che i suddetti tetti di spesa, si
intendono calcolati con riferimento alla quota
sanitaria della tariffa e non comprendono la
quota prevista a titolo di partecipazione alla
spesa sanitaria dovuta dall’assistito o, in caso
di incapienza di questo, dal Comune di
residenza, pure calcolata, come previsto dai
D.CA. n. 92/2014 - n. 103/2014 e n. 19/2015
di recepimento del DPCM LEA;

RICHIAMATO il Decreto commissariale n.
64/2016, con il quale e stato stabilito, in via
temporanea, di valorizzare la tariffa per le
prestazioni in favore di pazienti assistiti presso
i Centri diurni per lo spettro autistico,
prevedendo una integrazioni di € 36,15 della
tariffa sinora applicata;

RITENUTO di dover rinviare a successivo
provvedimento l'integrazione dei budget per
I'acquisto di prestazioni da strutture di cui al
punto precedente, all’'esito anche delle
verifiche, avviate dal Servizio competente e
sulla scorta dei dati forniti dalle Aziende U.S.L,
che porti alla individuazione del numero di
pazienti, distinti per fasce di eta, affetti da
disturbi dello spettro autistico, che vengono
assistiti nei rispettivi ambiti territoriali di
competenza e la loro ricollocazione in area e
setting corrispondenti ai trattamenti per il tipo
di patologia in questione;

RICHIAMATO il Decreto commissariale n. 50
del 30.05.2016 recante “Trasferimento dei
pazienti della struttura Medical Centre Maria
Ausiliatrice Sospensione accreditamenti
Autorizzazione all’attivazione di moduli
residenziali presso il PTA di Guardiagrele”;
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ATTESO che il provvedimento succitato ha
disposto la sospensione dell’accreditamento e
previsto i termini per la verifiche di cui alla L.R.
32/2007 e ss. mm. e ii;

RITENUTO al momento e fino alla conclusione
del procedimento avviato con il richiamato
DCA n. 50/2016, di dover temporaneamente
sospendere per la struttura Medical Centre
Maria Ausiliatrice, il procedimento avviato con
il DCA n. 49/2016 e finalizzato alla
sottoscrizione dell'accordo negoziale per
I'acquisto di prestazioni riabilitative ex art. 26
L. 833/78;

PRESO ATTO dello schema di contratto di cui
all’Allegato 2 “Schema di accordo contrattuale”
del DCA n. 49/2016, predisposto ai fini della
sottoscrizione degli accordi contrattuali tra la
Regione Abruzzo, le quattro Aziende U.S.L.
insistenti nel territorio regionale e le strutture
definitive e pre -definitivamente accreditate
operanti nella Regione Abruzzo, disciplinante
le modalita di erogazione delle prestazioni
sanitarie rese dalle strutture residenziali
riabilitative in favore dei pazienti residenti
nella Regione Abruzzo;

RITENUTO di modificare sia I’Allegato 1 “Tetti
di spesa biennio 2016/2017”, per le ragioni piu
ampiamente su descritte, che 1'Allegato 2
“Schema di accordo contrattuale” del DCA n.
49/2016, con riferimento in particolare all’art.
6 integrato conformemente alle disposizioni
del DPCM 29/11/2001 e di eliminare taluni
refusi presenti anche riferiti ad altre tipologie
di prestazioni;

RITENUTO pertanto di approvare i citati
Allegati 1 e 2 del predetto provvedimento,
nella loro rispettiva nuova formulazione,
allegandoli a formarne parte integrante e
sostanziale;

RICHIAMATO l'art. 8, c.4, L.R. 31/07/2007, n.
32 e ss.mm.ii. che stabilisce che gli accordi
contrattuali vengono stipulati con
I'amministrazione regionale e sottoscritti dal
Presidente della Giunta Regionale;

TENUTO CONTO che il presente
provvedimento, unitamente all’'Allegato 1
“Tetti di spesa biennio 2016/2017" e
all’Allegato 2 “Schema di accordo contrattuale”
viene notificato - a mezzo PEC - a ciascun

erogatore privato, individuando, quale termine
ultimo per la sottoscrizione del contratto, il 31
ottobre 2016, e stabilendo che eventuali
osservazioni andranno prodotte entro giorni
10 dalla notifica;

RIBADITO che la Regione Abruzzo non
dispone di risorse aggiuntive da destinare al
finanziamento di  eventuali prestazioni
extrabudget, che non possono in alcun modo
essere remunerate e che, pertanto, l'onere
relativo a quelle erogate in eccedenza rispetto
al limite massimo di spesa messo a
disposizione dalla Regione Abruzzo puo essere
posto unicamente a carico delle strutture
private;

PRECISATO, con riferimento agli erogatori
privati non intenzionati a sottoscrivere il
contratto proposto, che non potranno essere
da questi erogate ad alcun titolo prestazioni a
carico del Servizio Sanitario Regionale dalla
data della mancata stipula del suddetto
accordo contrattuale e che - contestualmente -
verra data formale comunicazione, ai sensi
degli artt. 7 e 8 della Legge 241/1990 e ss. mm.
ii., di avvio del procedimento di sospensione
dell’accreditamento per effetto dell’art. 8-
quinquies, comma 2 -quinquies, D.Lgs. 30
dicembre 1992, n. 502 e ss.mm.ii.;

VISTO il D.L. n. 96/2012 e ssmm. e ii.
“Disposizioni urgenti per la revisione della
spesa pubblica con invarianza dei servizi ai
cittadini nonché misure di rafforzamento
patrimoniale delle imprese del settore privato”;

RILEVATO che quanto sopra rappresentato
riveste carattere di urgenza, stante la necessita
di ultimare in tempi rapidi la definizione delle
negoziazioni con le strutture private
provvisoriamente accreditate di che trattasi e
che, pertanto, il presente atto non e sottoposto
al parere preventivo dei Ministeri della Salute e
dell’Economia e delle Finanze;

DECRETA

Per le motivazioni espresse in premessa che
integralmente si richiamano

1. di dare atto che e necessario ristabilire
la  correttezza nella ripartizione
del’ammontare massimo per struttura,
riconosciuto a carico del SSR, fermo
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restando I'importo massimo complessivo
destinato all’acquisto di prestazioni da
privato definitivo e pre - definitivamente
accreditato, risultante dal DCA n.
55/2016 - Piano di Riqualificazione 2016
- 2018, richiamato dal DCA n. 76/2016 di
integrazione e modifica del DCA n.
49/2016;

di confermare che detto ammontare €
destinato all’'acquisto di prestazioni
riabilitative ex art. 26 L. 833/78 da
privato pre - definitivamente accreditato
di cui al DCA n. 49/2016, conformemente
a quanto disposto dal Decreto
commissariale n. 76/2016 e secondo gli
indirizzi espressi dal Decreto
commissariale n. 55/2016 Piano di
Riqualificazione 2016 - 2018, fatti salvi
gli arrotondamenti propriamente
contabili e limitatamente agli stessi;

di dare atto che i suddetti tetti di spesa,
di cui all’Allegato 1, si intendono calcolati
con riferimento alla quota sanitaria della
tariffa;

di confermare nelle more del
procedimento di  riconversione e
riorganizzazione dell'offerta sanitaria
territoriale, nonché, nello specifico per la
riabilitazione ambulatoriale e
domiciliare, dell’adozione dei relativi atti
di programmazione regionale del
fabbisogno di prestazioni, per le
strutture ammesse alla negoziazione per
I'acquisto di prestazioni riabilitative di
cui all'art. 26 1. 833/78, che i tetti di
spesa, per il biennio 2016 - 2017,
vengono rideterminati secondo le
modalita di cui in narrativa e dei criteri
gia specificati nel DCA n. 49/2016, che
qui si intendono integralmente recepiti;
di stabilire che, fino alla conclusione del
procedimento avviato con il richiamato
DCA n. 50/2016 e previa verifica della
sussistenza dei requisiti per la
sottoscrizione valida del contratto, il
procedimento, avviato con il DCA n.
49/2016, relativo alla struttura Medical
Centre Maria Ausiliatrice, sia
temporaneamente sospeso;

di dare atto della modifica dell’Allegato
2 “Schema di accordo contrattuale” del
DCA n. 49/2016, con riferimento in
particolare all’art. 6, integrato
conformemente alle disposizioni del
DPCM 29/11/2001, e a taluni refusi

10.

11.

presenti anche riferiti ad altre tipologie
di prestazioni;

di stabilire la modifica sia dell’Allegato 1
“Tetti di spesa biennio 2016/2017”, per
le ragioni di cui in premesse a su
descritte, che dell’Allegato 2 “Schema di
accordo contrattuale” del DCA n.
49/2016, come precisato al punto
precedente, procedendo alla rettifica ed
integrazione dei summenzionati Allegati
del predetto provvedimento
commissariale, approvandoli nella nuova
formulazione, a formare parte integrante

e sostanziale del presente
provvedimento;
di prendere atto del Decreto

commissariale n. 64/2016, con il quale ¢
stato stabilito, in via temporanea, di
valorizzare la tariffa per le prestazioni in
favore di pazienti assistiti presso i Centri
diurni per lo spettro autistico, con
integrazione di € 36,15 della tariffa
sinora applicata;

di stabilire pertanto, per le prestazioni
erogate a pazienti assistiti presso i Centri
diurni per lo spettro autistico, il rinvio
dell'integrazione dei budget a successivo
provvedimento, all’'esito anche delle
verifiche avviate dal Servizio competente
e sulla scorta dei dati forniti dalle
Aziende U.S.L, che porti alla
individuazione del numero di pazienti,
distinti per fasce di eta, affetti da disturbi
dello spettro autistico, assistiti nei
rispettivi ambiti territoriali di
competenza e la loro ricollocazione in
area e setting corrispondenti ai
trattamenti per il tipo di patologia in
questione;

di confermare le disposizioni del DCA n.
49/2016 e ss.mm.e ii. che non siano
espressamente rettificate, modificate o
integrate dal presente provvedimento,
facendo salvi gli effetti, gia esplicati ed
esplicandi dei procedimenti di
negoziazione con gli erogatori privati
accreditati, avviati con il menzionato
decreto e perfezionati con l'intervenuta
notifica;

di precisare pertanto ulteriormente che
tali effetti non possono essere invocati
qualora siano in contrasto con le
risultanze dei criteri enunciati nel DCA n.
49/2016 e odiernamente confermati,
rispetto ai quali si e provveduto alla
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12.

13.

14.

15.

rettifica ed integrazione in particolare
dell’Allegato 1 del DCA n. 49/2016 e sui
quali criteri si fonda la rideterminazione
dei tetti di spesa per la corrente
annualita, cosi come specificati nel
presente provvedimento;

di precisare altresi che i tetti fissati nel
presente provvedimento, per ciascuna
struttura privata, costituiscono il limite
massimo di spesa invalicabile, che la
Regione Abruzzo pud sostenere per
I'acquisto di prestazioni dagli erogatori
privati ed il cui rispetto & quindi
condizione per l'esistenza e validita del
contratto;

di notificare copia del presente
provvedimento ai Direttori Generali delle
Aziende USL e agli erogatori privati
interessati, individuando quale nuovo
termine ultimo per la sottoscrizione del
contratto il 31 ottobre 2016, e stabilendo
che, eventuali osservazioni andranno
prodotte entro giorni 10 dalla notifica;

di trasmettere il presente
provvedimento ai Ministeri della Salute e
dell’Economia e delle Finanze, siccome
previsto nell’Accordo con la Regione
Abruzzo per l'attuazione del Piano di
Rientro dai disavanzi e individuazione
degli interventi per il perseguimento
dell’equilibrio economico ai fini della
successiva validazione;

di pubblicare il presente provvedimento
nel Bollettino Ufficiale della Regione
Abruzzo (B.U.R.A.T).

IL COMMISSARIO AD ACTA
Dott. Luciano D’Alfonso

Segue Allegato
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~arnmisgart TN
Allegate al Deoreld del Dommissaro {ﬁf i y
ad ACTA :

DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA M. 2016 BFE

SCHEMA DI ACCORBO CONTRATTUALR
EX ART. 3-QUINGUTES DLGS. M. 802/1992
PROPOSTO ALLE STRUTTURE PRIVATE TITOLARI I ACCREDYTAMENTD
OEFINITIVO E PRE - DEFINITIVO PER L’EROG ALTONE B FRESTAZIONT SANE-
TARIE A CARATTERE RIABILITATIVO PRR 31, BIENMIO 2016-2017

TRA

- Ia Regione Abrazzo, OF. ¢ .1 800031 70661, con sede con in L’Aquila, alla Via Leonardo
da Vinci n.1,in persona del Commissario Ad Acta per la vealizzazione del Plano & rientro
dei disavanzi de} Servizio Sanitario Regionale Abruzzose nonchd Presidente dellz Giunta
Repionale defla Regione Abruzzo;

- le Aziende Unith Sanitarie Locali della Regione Abrurzo come softo indicate:

~+ Azienda Unitd Sanitarda Lecale | - Avezzano, Sulmona, L' Aguila con sede in L’ Aquila,
Via Saragat- Localitd Carmpo di Pile, in persona del Diretiore Generale e legale rappre-
sentante pro-lempore, C.F. e P.L 01702410662;

+» Azienda Unitd Savitaria Locale 2 - Lanciano, Vasto, Chieti con sede in Chieti, Via Marti-
ri Lancianesi 1.17/19, in persona del Direttore Generale e legale rappresentante pro-
tempore, C.F. ¢ P.L 02307130696,

-+ Azienda Unitd Sanitaria Locale 3 — Pescara con sede in Pescara, Via Renato Paolini n.
47, in persona del Direttore Generale e legale rappresentanic pro-tempore, C.F. ¢ P.L.
01397330982;

> Azienda Unita Sanitaria Locale 4 — Terama con sede in Teramo, Circonvallazione Ragu-
sa 1. 1, in persona del Diretlore Generale ¢ legale rappresemante pro-tempore, C.F. ¢ P.I.

00115390671,
E
~ La Sacieth/AssocinzioneFondazione ... , PIVA
......................... : oon sede Jegale in e e, AL
Fa Vg . i persona del Sig,
e , lepale rappresentante pro—tempore, il quale

si dichiara munito dei poteri necessari a contrarre it presente atto (di seguito anche indicata
come “Erogatore”), in nome ¢ per conto defla Struttura/Erogatare {denominazione)
........................................... » COB sede operativa in ........,..................,. ... &l

PREMESSCO CHE

1. Con Decrelo commissarfale n. 49/2016 del 23/05/2016, avente ad oggetio “Avvio proce-
dimento di negoziazione con le strutiure private fitolari di accreditamento predefinitivo
per I'erogazione di prestazioni somitarie ¢ carottere riabilitativo. Biennio 201672017 ¢
8. mom. e 4, di cud i) presente schema di contratto costifisce allegato e parte integrante e
sostanziale sono stati definiti lo schema contratiuale e 1 tetfi di spesa da praporre alle strut-
ture di riabilitazione ex art, 26 1., #33/78;
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TOZALVIC & yutorizzato in via definitiva e nre - definitiva all’esercivio di prestazioni sa-
niturie rinbilitative ex vt 26 L. 833/78 e accroditato b via defimtiva e pre - definftiva ad
arogare dette prestazioni a carico del Servizio Sanitaria Repionate;

. Per le finalita del presente contratto, PErogatere, olire a produrre ai senss e per gl effein
degli artt. 45-46 ¢ 47 del T3P.R. n. 445772000 st fe necessarie dichisrazionl sostiutive
di cortificaziones di ailo di notoricts, di cui all elenco Allegato 24, con apposita ¢ digtinta
dichiarazione acquisita apli arti dei compelenti Uffici regionali ed aflegata al presente sc-
cordo contrativale, st impegna a mantenere o/o a conformarsi a quanio previsto dai Manua-
l di autorizzazione cd accreditamento di ool aila BGR n 591/P/2008, sand., anche ai find
della legittima ed effettiva remunerahilita delle prestazioni crogate;

4. Forma restando Pacquisizione della documentazione di cui all’ Allegaio 2A, che & parte in-

tegrante del presente accordo, I"Frogatore dichiara: '

a}  di non trovarsi in stato d; fallimento, di lquidazione coatta o che nesaun procedimento
relativo @ avviaio nef suoi contronti;

B} di aver/ pen aver presentato domanda di concordato preventivo;

¢} ¢he non sussistono le canse di divieto, di decadenza o di sospensione di cui allart, &7,
Drigs.. n 13922011 (c.d. codiee antimafia) in capo al/ai soggetio/i che hashanno Ia
rappresentanza legale della Erogatore. .

S L7 Erogatore si impegna a garantire Uadeguatezza ed il perferta stato di uso di tutie le ap-

parecchiature € 81 impegua, altrest, a topers a disposizione della Azienda USL competente

e della Regione Abruzzo, per consentire 1 relativi cortrolli, 1 contruiti di manutenzione efo

la documentazione delle attivitd di manutenzione offetiuata in maniera adeguata 4 eiascuna

apparecchiatna. Sono fatti salvi 1 casi di caso fortuite e forze maggiore;

Lol

SECONVIENE E SISTIPULA

ARTICOLO §
OGGETTO
i.  Per il biennio 2016-2017 il Servizio Sanitario Regionalc, in forza del prescnte atio, acqui-
sta dall’Erogatore, nel rispetto dei provvedimenti quivi richiamati con le specificke di cui
alla planificazione definita con il Diretiore Generale della Azienda USL di afferenza, pre-
stazioni in Riabilitazione che vengono sscritte alle rispettive tarilfazioni per lo tipologie di
prestazioni per le quali risulta accreditato definitivamente e pre - definitivamente;

2. Nel rispelto dei limiti ¢ delle condizioni praviste dal presenie accordo contratiuale:

u} Pevogatore assume I’obbligo di erogare fe prestazioni indicate al primo comuna del pre-
sente articolo alle condizioni contemplate nel successivo articolo 4 del presente accordo
contrattuale, par tutta la durata del presente aceordo ¢ secondo ; termini e le modalita in
es50 stabilite;

bj I"Azienda USL, nel cui ambito territoriale I"Erogatore & ubicato, assume I'obblige di
remounerarle entro 1 limiti @ nei termini previsti dai successivi art. 14, 15 & 16 in basc al-
la vigente nommativa.

Le prestazioni sono erogate - in favore di pazienti residenti nel lerritorio delia Regione

Abruzzo - per il tramite delia Erogatore sottoscrittrice del presente accordo, in nome ¢ per

conic del SSR, nei liviti del tetto massimo dj spesa ad cssa assegnato ed in ossequio al

principio di libera scelta del paziente.

14d
H

ARTICOLG 2
DURATA
1. 1l presente accordo contratiuale regola le prestazion rese a decotrere dal 19 gennaio 2016
fino al 31 dicembre 2017 & fatte cspressamente salve eventuali modifiche e integrazioni
che si rendessero necessarie in conseguenza della definizione di ubterioni indirizzi pro-
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grammmnaiont werentl Mofferta residenziale.

ARTICOLO 3
VOLUME DY PRESTAZION EROGGANBILY € PREVISIONE B SPESA
{clnuswia sottopasta ad espressu approvagione ¢ spitoscrizione)
L Frogatore si impegna ad erogare, per i biennic 2016-2017, le prestazioni sagdiade di
nabilitazione ex art. 26 L. 833/78 incluse nei LEA e g carico det 85R, afferenti ai setting
assistenziali acereditati in via pre-definitiva, nei Hmit del tetro massimo di sposa di cui al
preserme articolo € nel rispetto dei provvedimenti quivi richiamati ed acceita, come corr-
speltivo messimo per Pannushit 2016, if toue di spesa di € ) . CD81
conwe rideterminato ai sensi del successive art, 14 comima 3, in conseguenza dei provvedi-
menti commissariali di seguito riportati (ad es. LCAL n. 1032014 ¢ DCA n.19/2015 in ma-
feria di adepuamente efo introduzione deile quote di partecipazions alla spesa sanitaria da
parte dell’utente/ Comune di residenza dell’assistito).
Qualora if contratio venpa sottoscritto con siptture operandi su piit sedi, tale previsione &
integrata, nelle more della costituzione dell "Azienda Unica Regionale, con b individuazio-
ne suddivisa per Azienda USL di afferenza del relativo ietto di spesa,
La produrione eccedente il teito massimo di cuj al [N COmma non pud £ssere Femunera-
t2 in nessun caso ¢ ad aloun fitolo ¢, pertanto, € considerata inesigibile,
Sono considerate rese al di fuori del presente contratio e gi dichiarano fin da ora non coperte
dal tetio di spesa e, quindi, non remunerabili ¢ non esigibili, Ic prestazioni escguite in misu-
ra supsriore al 100% def tetio massimo di spesa massimo mensile commisurato alle suddet-
te prestazioni.

ARTECOLO 4 .
CONDIZIONT Di EROGARILITA DELLE PRESTAZIONI
{clausole sottoposts ad esprossa appravazione e softoscrizione)

Coslituiscono norme di caratiere generale, in materia di condizioni di erogabilita delle pre-

stazioni ¢ come tali trovano applicazione nell’ambito del presente rapporto negoziale:

a) i D.P.CM. 29 novembre 2001 (LEA) e ss.mm i, ¢ - laddove previsto - per i tratia-
menti & lungo-assistenza/mantenimento 1 decreti commissariali di  inwodurio-
nefadeguamento quota di compartecipazione a carico dell utente/Comune;

b} il D.Lgs 502/92, s.mi, il DPR. 14 gennaiol997 e la LR, 31 luglio 2007 n. 32 o
§8.d.; '

¢} le disposizioni contenute nef Patto per la Sahute 2014-2016 anche con riferimento alla
revisione dei meccanisini di compartecipasione alla Sposa sanitaria;

d) i DLgs n. 81/2008,

e} ilD.Lgs. n. 81/2015 per quanto applicabile.

ARTICOLO 5
. ‘CRITERI DI RIPARTIZIONE DELLA SPESA PREVENTIVATA
{cluusole softoposta ad espressu approvazione ¢ settescrizione)

A gavanzia della provisione di spesa concordata con il presente accordo contiattuale e a tu-
tela della continuitd nell*erogazione delic prestazioni riabilitative riconosciute erogabil, Ie
parti convengono che il tetta di spesa, di oui all’art. 3 del presente accordo, siy frazionato
m mensilit con "obbligo di non superamento del limitl progressivi mensili, con vna oscil-
lahilita (mensile) non superiore al 30-% del tetio mensile massimo, formo restando qQuato
previsto all*art. 3, comma 3.

Le prestazioni dichiarate iappropriate, incongrue ed illegittime daghi Organismi di con-
trollo di cui alP’articolo 13 non rientrano nel Emite mensile del 30 % previsto al primo
comma, ¢ Non poSSON0 £ssere remuncrate o esigibili al sensi dell’ultimo comma del suc-
cessivo articolo 7. '
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ARTICOLG s
MOBALITA BI ACCESSC ED EROGAZIONE DELLE PRESTAZION
fetrusoln sottoposte ad CERIESSU appravazione ¢ seffescrizione)

L L'erogazione della prestazione sanitaria & subordinata alla richiesta compilata su ricettario
def Servizic Sanitario Nevionale, 2 cura del medice prescritiore, 18 conformita a quanto
previsto dal TLM. 17 martzo 2008 ss.anmit., dal DM, 3501988, dal M. 2112011 &
dal L, 179 del 12.10.20i2 sonvertito in L. 17122012 . 72 1, oftre che dalle disposizioni
regionali in materia, ovvero ¢ subordinata alla richiesta proveniente dalle Aulorita e Servigi
socio-sarsitart preposti ai sensi della vigente normativa, per quanto concerne le prestazioni
fcomprese nei LEA (DPCA 2971 1/2001) erogate a favore di minot vittime di abusi e mal-
frattamenti e/o i condizione 4 disagio psicologico ¢ le lara famiglie. Al sensi del PSR,
200872010 (L.R. n. 5/2008) 1'accesso alfe prestazioni sanitarie ricomprese pell’ambito
deil’assistenza riabilitativa & subordinato ol autorizzazione delle UVM sacondo quanto
previsto dall'art, 8 del Decreto Commissariale n. 17 del 30 dicermbre 2013,

2. Llaccesso alle prestazioni saniturie ricomprese nell’ambito dell’assistenza da parte
dell’Erogatore & subordinato all*avtorizzazions dell'Unita di Valutarione Multidimensio-
nale (UVM) compelente per territorio ed & regolato dalle disposizioni di cui al Decreto del
Commissario ad acta 1. 107 del 30 dicembre 2013, recanic “Attivits ¢ proceduse i compe-
tenza del puito unico di accesso e deila wnita di valutazione multidimensionale - lpee gui-
da regionali”, ¢ s.m.i. Per procedere ail*erogazione delle prestazioni PEropatore & tenuta a
verificare, prefiminarmente, 1o sussistenza della richiestz & la sua compilazione sul riceta-
rio nel rispetto dei requisiti di cuj 2t pumto 1 del presente articolo segnalands alla Azienda
USL competente, per Ie necessaric valutazioni, ogni eventuale anomalia e/o trregolaritd. La
mancata segnalazione alla Azienda USL, comporta ls non remunerabilita della prestazione.

- L’Arienda USL & tenuia ad accertare la correitezza e la remunerabilitd delle prescrizioni
segnalate.

3. L’Frogatore & inoltre tenuto a rispettare gli ademplimenti previsti dall’art. 8 del decreta
commissariale n. 107 del 30 dicernbre 2013 relativo afta press in carico del paziente,

4. Le piestazioni sono erogate secondo Je modalith e con le caraiteristiche previste dar prov-
vedimenti Nazionali ¢ Regionali in materia ed, in ogni caso, nel rispetio dei requisiti di an-
tarkezazione e di accreditamento, di qualitd e di appropriatezza imposti datla buona ¢ gili-
gente pratica professionale, ¢ sevonds I'asseito organizzative e {unzionale di cui ai prov-
vedimenti aulorizzativi ed agli atti di acereditamento che la Erogatore si impegna a rispet-
tare sino all’adozione dei provvedimenti concernent la ricollocazione nei Livelli Bssenzia-
1i di Assistenza sanitaria e sacio-sanitaria {B.P.C.M. 29 novembre 2001) delle attivitd svol-
te dalle strutture extra ospedalierc a carattere residenziale.

. Non sono remunerabili ed esigibili le prestazioni erogate su richieste del 3.8.N. non con-
formi alla richiamata normativa,

ARFICOLD 7
OBBLIGHI DELL'EROGATORE
(clausoly sotsoposta ad espresse approvagione ¢ Sotioscrizione)

L. L’Erogatore, per quanto attiene la prestazioni riabililative, si obbliga a garantire, nel rispet-

to del D.Lgs. 30 giugno 2003 n. 196 $s.mm.ii., Pinvio telematico alla Azienda USI, terri-

torialmente competente, delle informazioni di seguito dettagliate:

a) comunicazione del’ammissione dol Pazients presse la Erogatore, comprensiva di impe-
gnativa  della richiesta dj prestazione da parte del medico prescriftore ¢
delf*antorizzazione della UVM, entza 24 ore;

b} communicazione di dimissione oo dimissioni temporanee {ricovero in ospedale) del
Paziente entro 24 ore;

&} trasmissione mensile del prospetto giomaliero delle presenze o del numero dej pazienfi

4
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frattati ael varl setting assistenziali a carico del 5.5.04., distinlo per tipalogia & fascia o
relativa tariffa (vslore evonomico della prestazionc cosi come riporiaie in fattura),

ARTICOLD §
ULTERIORY GRBLIGCHI DELLEROGATORE
(classeln soltopoyia ad espressa appravegions € foftescrizinge)

1" Brogatore, oltic al vispetto degli obbli ght di cui al precederte articaln 7 si impegna:

2} ad adeguare la propria orgarizzazione interna ai prineipt i programmazione regions-
le in mateeia di “governo clinicn™ ed aj percorsi assistenziali concernent le prestazioni
oggetto del preseate contratto, definiti a livello nazionale o regionale;

b} a gavantire la partecipuzione dei propri operator] ad eventuali iiziative formative
promosse dalle Aziende UUSSLL e dalla Regione Abmzzo;

€}  a vispettare puntualmente Ia normativa in materia di sicurezza sui luoghi di lavoro ed
in materia previdenziale, :

d) arispettare obblige di dotarsi di capertura assicurativa o df altre analoghe misure per
[a vesponsabilita civile verso terzi (RCT) e pex la responsabilith civile verso prestator
d"opera (RCO), a ttela dei pazienti ¢ del personale ai sensi dell’art, 27 . 1 bis D.L.
90 del 24.06.2014 convertito nella L. 1 14 dell* 11/08/2014;

¢} ad aderire al Progetto Fascicolo Saniiario Elettronico, secondo quanio verra indicato
dalla Regione, 4l fine di consentire 1a condivisione telematica delie agende di prenota-
zione ¢ di monitorageio delle prestazioni.

£ A pubblicare sul sito web, in apposita urea dedicata, i empi previsti e quelli medi ef-
fettivi per clascuna tipologia di prestazioni crogatao, in agsenza & sito web autonomi,
a concordare con Ja ASL territoralmente competenis, le modalita per Ia pubblicazions
nel sito aziendale della stossa, nell’apposita sezione denominata “iste i Attesa”, dei
richiamati tempi di altuazione deil*art, 41 c. 6 DLgs 14 marzo 2013 n. 33;

L7 Erogatore ha 'obblige di istituire dei fascicol persopali contenenti tusta la documentu-

Zione sanitaria degli utenti nei quali dovrd conservare, nel rispetto del D)Lgs., 30 giugno

2003, n. 196 ¢ ss.mmii. in materia di frattamento e proteziene dei dati personali:

a} rotta la documentazione sanitaria (cartelia clinica) relativa a clascun paziente;

b} tutta la documeniazione amministrativa relativs o clascun pazienia.

: ARTICOLO 9
PERSONALE DELLA EROGATORE L REQUISITI DI COMPATIBILITA
(elassola sottoposta ad espressa appravazions ¢ softpscrizione)
L’Erogatore wiilizza, per I'erogazione delle prestazioni di cui agli articoli 1 e 3 del presen-
te accordo contrattuale, i personale e Je fipure professionali del ruolo sanifario, tecnico e
amministrativo previste dafla  normativa vigente in materia di  awforizzazione e
accreditamento. ‘

L' Erogatore garantisce Uimipicgo di personale in possesso del ttol abilitanti e che non.

versi In situazioni di cui alla Lepge 1. 662/1996 nonché a1 D.Lgs. o 159/2017 ¢ di incom-
patibilita ai sensi dell*art, 53 ¢. 16 ter del D.Lgsn. 165/2001 e ssamum. e i,

Le parti si danro atto che eventuali situazioni dj incompatibilitd e Paccertamento della in-
sussistenza della capacita di garantire le prestazion: nei termini di cui al presente articolo,
determinane Pavvio de] procedimento amministrativo finalizzato all’irrogazione delle san-
zioni previste dall’art. 1, comma 19, Legge, 23 dicembre 1996, n. 662.

I."Erogatore si impegpa a comunicare, trimestralimente, 21’ Azienda USL dj pertinenza ol-
tre che al Servizia “Attivita Ispettiva e Conirollo Qualitd” ¢ per conoscenza anche al Servi-
zio * Contratti con gli erogatori privat ¢ sistema di remunerazione delle prestagioni
dell’area ospedaliera e territoriale” del Dipartimento Sature ¢ Welfare, apposito elenco del-
la propria dotazionc organica controfirmato dal Legale Rappresentante, indicante il codiee
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fiscale df ognl singolo dipendente, 1a refativa qualifica, la mansione svoita, il monte ore
settimanale ed evontuali successive variaziond. L elenco & cui al paragrafo precedente de-
ve essere validgato dal personale del competente Dipartimento di Prevenzione od essere
vomprensivo anche del personale opetante con forme di contratio di lavore lassibile e del
personale operante in regime liboro professionale per il quale 'Erogatore dovra specifica-
re, salve ghi ulteriorl obbiight nrevisti in mateis dul DD.Lgs. n. 81/2015: le gencrulita del
professionista, la durata deila collahorazione indicando i data di inizio = di conclusione
del rapporte.

5. L'Eropatore st impesna a mantenere per tuita la dursta del contratto Papplicazione del
C.CNLL. di categoriz, che deve essere dichiarato dalla Erogatore nell’elenco di cus al quar-
to conung del presente articoln. '

ARTICOQLO 1§
OBBLIGH! INFORMATIVI DELLEROGATORE

i, L’Brogatorc fomisce all’Aziends UISL competente por lerritorio e conlestualmente
all’dgenzia Sanitario Reglonale (A SR.), entro it yuindicesimo giomo del mese suceessivo
a quello di riferimento, unitamente alla fattura eleitronica di oui all’arr. 12 del presente ac-
cordo contrattale, il file di produzione relativo alle prestazioni sanitarie erogate,
I file di produziene costituisce, oltre che obbligo informativo, anche allegato elettronica
analitico alla f{attura, chiarendosi che sono oggetto i {atturazione tatte le prestazioni ero-
gatc a carico del 5.5.R. nel mesc di competenza, el rispetto dei limit di cui agli artt. 3 ¢ 5
del prescate accordo coniratiuale. Per prestazioni crogate sonc da intendersi le giomate di
presenza maturale ¢ le prestazion erogate nel mese éi riferimento.
3. Con ulteriori campi aggiuntivi al file d produzione, di cui 2! primo comma del presente ar-

ticole, la Erogatore specifica per oghi prestaxione:

a} il valore dell’importo fatturato;

b} il numero progressive e la data di emissione della fattura.

by

4.4, "Erogatore si impegna aliresi a rispettare, nei tempi e pel modi previsti, gl ubteriori ob-
lighi informativi stabiliti dalle normative ministeriali (R.LA.) ¢ regionali ove applicabili,

5. L'Hrogatore ha Iobblige di comunicare eventuali ritard! nella trasmissione delle
informazioni e I"omissionc dei suddetsi obblighi informativi, se protratia per due mesi
consecutivi o mantenuta nell’arco di complessivi tre mesi dell’anno di rilerimento,
costituisce inadempimonto grave ¢ causa di risoluzione del presenle contraito aj sensi
deilarticolo 17 del presente accordo contratiuale.

6. Restano salvi pli obblighi informativi di cuj agli articoli 7 ¢ § del presente accordo
contrativale,

7. Al ricevimento della fatiurs e dell'allegata documentazione informativa, 1’Azienda USL
competente verifica 1’esatta attribuzione cletironica deila prestazione e della tariffs
corrispondente.

ARTICQOLEY 11
CONTROLLI DI APPROPRIATHZZA I CONGRUITA
{clausola sotftoposia ad espressa apprevazione ¢ soffoscrizione)

1. Fatte salve le verifiche sul fattorato di cui al successive articolo 13, durmite la vigenza del

- presente accordo, la Regione e ’Azienda USL potranne in qualungue momento verificare

Vappropriatezza, la legitimita e la congiuita delle prestazioni svolte dall’ Erogatore che, in

ogni caso, dovranno essere escguile a regola d'arte sotto il profile tecnico e fungionale, se-

conde le condizioni, le modalita ed i termini previsti dalle norme di settore e dai provve-
dimenti regionali.

2. Il campione dei controlli di appropriatezza, CONgriita e Jegittimita deve essere rappresenta-

tivo di almeno il dieci per cento della produzione fatturata, fatio salvo un incremento del
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L

campione pereeniuale devivante da eventuali modifiche det DOA 19 - 4372010 & H4/2012,
L' Auiends USL competente territorialmente verifica ls cosrenza del dati di praduzione con
quells relativi allz fatturarione di oui allarticolo 17 de! preseale accordo comtratiuale se-
condo le modalita previste dell’articolo 14 del presenie accorda contrattuale,

I controlli presso le Stutture sono di competenza del Nuclei Operotivi i Controflo
(N.O.C.) secondo fe modalitd previste dai provvedimenti regionali. E comungue in facolia
della Regione Abruzzo & dell’ Azienda USL di pertinenza avvalersi, per 1o svolgimento dei
predetti controlll, di forme di cooporazione interistituzionale con i snggetti preposti ad arii-
vita i controllo e prevenzione per 1 tutela deila salute.

1 conivolli di cui al presente articolo devono essere svolti nei tempi utili a garantice i ri-
spotle dei termini del procedinento di verifica, di cui all’ottavo comma, fermo resiande i
termine previsto dall’aw. 13, comma 3, de} presouie accordo contrattuale.

L’Erogatore si impegna a predisporre & mantenese, a sue spese. condizioni organizzative
necessarie ed uiili a consentire il corretto ¢ regolare svol gimenio deliattiviia di controllo;
E procedimento di verifica si svelge alla presenza di Rappresentanti dell’Erogatore e di es-
so € redatto apposile ¢ dettagliato processo verbale nel dspetto di quanto previste dalla
Legge n. 24171990 sm.i.. Resta salva la facoltz per PLrogatore di trasmettere alla Azienda
USL e per conoscenza al competente Servizio Ispettivo della Regione, apposite contro-
deduzioni entro ¢ non olire 1 suceessivi dieci giorni dalla consegna del predetio verbale.
Enwro 10 giorni dalla ricezione delle contro-deduzioni formulate dall’ Erogatore I’ Azienda
USL competente comunica all* Erogatore stessa esito definitivo della verifica assegnando
un toroine non superiore a dieci giowni per adempiere alle prescrizioni eventualmente im-
partite, decorsi inutilmente i quali 1’ Azienda USL adotia i provvedimenti e le prescrizioni
del caso la cui inosservanza costituisce grave inadempimento ¢ causa i risolurione del
presente contratio ai sensi dell’articolo 18 del presente accordo contrattuale.

Con successive linee guida regionali saranno adotfatc specifiche disposizioni per quanto
concerne i procediment di verifica di particolare comylessiia.

I.’esito delia verifica deve indicare il valore in danato delle prestazioni ivappropriafe, in-
congrue, illegittime.

ARTICOL.O 12
MODALITA DI FATTURAZIONE
(clausola softopostn ad espresse approvazione e sottoscrizione)

1’Erogatore si adegua alla normativa in materia di fatturazione elettronics ed alle conse-
guenfi disposizioni regionali, trasmettendo all’ Azienda USL ferritorialmente competente e
all’ Agenzia Sanitaria Regionale dell’ Abruzzo {(A-S.R) la fattura relativa all’integrale pro-
duzione del mese di riferimento, posta a carico del 8.9K nel rispetto dei limiti previsti da-
gli articoli 4 e 5 del presente accordo contrattuale.
La fattura ¢ trasmessa all’ Azienda USL tertitorialmente competente ¢ all’ Agenzia Sanitaria
Regionale dell' dbruzze (A8.R.) entro e non oltre il giomo 15 del mese successivo a quelfo
di riferimento. :
La fattura deve indicare separatamente le prestazioni rese a favore di utensi aventi la resi-
denza nell’ambito della Regione Abruzzo, distinguendale per Azienda USL di residenza
dei paziente. '
Alla fattura, deve essere allegata la seguente documentazione: )

a} documentazione reladva alla produzione di cui all’articolo 11 del presente accordo

confratiuale.
b} eventuale ulteriore docwmentazione prevista dalla normativa in materia di fatturazione
elettranica,

L’ Azienda USL effettua presso i competenti enti previdenziali i necessari controlli relativi
al DURC ¢ in ogni caso non procede alla liquidazione ed al pagamento della fattura non
conforme alle previsiond del presente articolo,

=
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ARTICOLG 13
CONTROLLI SUL FATTURATO, LIQUIDATIONE & PAGAMENTO
{einuypia sotioposte ad espressa approvazione ¢ soffaserizipne

L. il pagamento delle prestavion, fatturate secondo te madalita di eul allart 12, avviepe — ai
sensi det . Lgs. ¢ ottobre 2007 n. 231, cosi come modificato dal 13.Lgs. 9 novemnbre 2012,
n. 192 - entro 80 (sessanta) giormi dally data éi teezione delia farturafmota contsbile di Tin
ferimenio a cura dell’ Avienda VS & compeienza,

L, L'Azienda USL pubd effettuare acconti mensili pardt all'85% delia somma Fatturata entro il
telto mensile di euj all’art. 4 del prosente contratto non comprensivo dell’oscitlabilitd del
50 %, cntro 30 {trentn) slorni dalla rieszione dells fatura/nata coniabile, e in misura anche
minore all'§5%, - in ragione di acveriate persistenti carenze sotio il profilo dei requisiti or-
ganizzativi dellFrogators ed in misurs proporzionale alia gravitd delle carenze siosse, se
compatibili con i requisitl di autorizzazione ¢ accreditaments. Con successiva clreolare
cempetenti Uffici regionali formiranno indirizzi operativi in materia.

3. Inogni caso, entro il termine di cui a] primo comma, I Azienda USE procede al saldo della
fattura — positivo o negativo — suila base della produsone accertats e validata come appro-
priata, congrua. ¢ logitima ed i osservanza di quanto provisto agli articoli 8 ¢ 10 del pre-
sente accordo contrattuale, 1’ Azienda USL, ove sussista decurtazions da patte del compe-
tente NOC, richiede all'Erogatore apposita nota di eredito.

4. Lanota di crediio € cinessa entro e non oltre sessania giorni decorrent dalla ricezione della
refativa richiesta ed indica Ic prestaziond 2 col si riferisce, nonché 1z residenza dell*uiente a
cui favore & stata crogata la prestazione. La nota di eredito verra decurtata sulla Hquidazio-
ne immediatamente successiva alla data di ricezione della stessa,

5. La mancata cmissione della nota di credito, secondo le modalita ed i termini previstt dal
presente articolo, se relterata, costituisee inadempimento grave e causa di risoluzione del
presente contraito previa formale diffida da parte della Regione Abruzzo ai sensi
dellarticolo 18 del presente accordo contrattuale. Costituisce alivesi grave inadetnpimento
¢ causa di tsoluzione del presente accordo conirattuale previa formale diffida ai sensi
dell’articolo 17 del presente accordo contrattuale, la mancaty emissione reiterata di nota di
credite 4 stomo tatale dell’eventuale eccedenza di produrione rispetio al budget assegnato
di cui all’art, 3 del presente accordo contrattuale.

6. Nei casi in cni la somma corrisposta mensilmente, in acconto all’Trogatore eccedy, nel bi-
mestre, il valore della produzione accertata ¢ validata per lo stesso perodo, I’ Azienda USI,
procede a compensazione con i crediti non ancora pagali, delle mensilit: relative 2l himo-
stre successivo, in coslanza di rapporio, Le parti convengono che per produzione accertata
e validata si intende il totale delle prestazion fatturate, poste a carico del S.5.R., che hanmno
positivamente superato i controlli di cui ai commi precedenti, nonché i quelli di aud
all’art. 11 del presenie accordo contratiuale e debitamente certificata dall’ Azienda VST,
non eostituendo il solo fatturato, ex se, pretesa di corrispettivo. _

7. L’Arienda USL, anche in ottemperanza a quanto previsto da apposite circolari regionali in
maieria, sospende | pagamenti in presenza di violazioni della vigente normativa ¢ nei easi
previsii dal presente accorde contrattuale, dandone tempestiva comunicazions entro ¢ non
olire quindici giomd dalla verifica documentata i oggeltive condizioni ostative alla liqui-
dazione, al * Servizio Centratti con gli erogatori privati ¢ sistema di remmmerazione delle
prestaziond del’area ospedsliera e territoriale” e al Servizio  {spetlivo™, fermo restando
Pobblige di atiivare le procedure previste dal presente accordo e dalla vigente normativa,

8. E faita salva la ripetizione in favore dell’Azienda USL delle somme che, sulla base dei
conirolli effettuati In qualungue tempo suilattivita erogata dali’Eregatore in forza del pre-
sente accordo contrattuale, risultino non dovuic totalmente o in, parte.

9. Gli interessi per ritardato pagamento sono fissati nella misura di legge e decorrono dal ses-
sanlesimo giorne suceessive alla data di protocollazione della fattera/nata contabile.
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ARTHCOLG 14
TARIFFE
(cinusola softeposts ad espressa approvazione o sotinscrizipne)
Le orosiaziont df ouf al presente accords contratiuale sono ramunerate seconds 3 spiting
assistenzialc per it quale sono cleggibili gli assistid, in conformitd alic apposite valutazioni
rilasciate dalle UYM competenti per icrritotio, avendo a paramnero le tariffe di cud alla De-
Nberazione di Giuma Regionale n. 671 del 01/08/2002 e alla deliberazione del Counsiglio
Regionale 1. 157 del 21/12/2064, ferme restando le previsioni contente nel Paito della Sa-
hoe 2014/2016, nelle more della determinazione delle muove wriffe, con la precisazions
che per Iz prestaziond per le quali le UVM prevedono un setting assistenziale diverso, acile
more del trasferimento del paziente presse Ia struttura pertinente, le prestazioni erogate sa-
raune remunerate secondo le tariffe vigenti per 1ale diversa tipologia assistenziale @, laddo-
ve sia prevista una quota di compartecipazione a carico deglhi assistiti, cid comportera che
gli importi derivanti dalle spese sfesse verranno pertati in decremento rispette al tetio di
spesa annuale assegnato ¢ verranno appresi dalla sirutona a tirolo di anticipazionse, nen co-
stitvendo fn nessun caso fonte di remunerazione agpiuniiva.
Per i cast in cui "UVM considerasse appropriati i nuovi sctiing assistenziali a fronte dei
guali nen fossero state ancora determinate le rolative tariffe, le prestazioni interessate sa-
ranno riconoscinte sula base della tariffa minima corrispondente al setting assistenziale
prit affine a quelto appropriato.
[ corrispettivi contrattuali dovuti all’eropatore datla Asl, in forza del presente accordo con-
tratiuale, sono quelli stabiliti dalle disposizioni in materia di tari{fe di cui ai itats PrOY¥VE-
dimenti vigenti per le strutture riabilitative, cosi come modificate dai Decresi contmissariali
nn, 92/2014 - 103/2014, integrati & rettificati con DLC.A. 0. 19/2015;
Le parti concordans che in caso di incremento, z seguito di modificazioni dei valori unftari
dei tariffari rogionali per la remunerazione delle prestazioni di assistenza riabilitativa, il
volume massimeo di prestazioni remunerate potrd essere rideterminato, in ogni easo compa-
tibilmente con i vincoli di finanza pubblica, 21 sensi dellart. B-quinguies, comma 2, let. e-
bis, Dn.Lgs. 30 dicombre 1992, n. 502 ¢ ss.mm it
Le parti si danno reciprocamente atto che le disposizioni di cui al comma precedentc tro-
vano applicazione per quanto concerne la liquidazione della c.d. quota della tariffa a carico
cel Servizio Sanitario Nazionale, mentic per quanto attienc alla quoia c.d. sociale posta per
le prestazioni di lungo- assistenza’ mantenimento a carico dellutente / Comme, si fa rife-
rimento oltie che ai provvedimenti giuntali sopra richzamatl, alle pidi reconti fonti repola-
mentari di caratterc regionale in materia di compartecipazione. A tal fine, it competente
Servizio Programmazione Sanifaria trasmette con cadenza periodica almeno semestrale
apposito elenco aggiomato delle strutiure provvisorfamenie ovvero definitivamente accre-
ditate per ’area residenziale al Servizio *Contratti con gli erogatori privati e sistorna & re-
munerazione delle prestazioni deli’area ospedaliera e territoriale” ¢ ai Comuni.
In nessun caso, nella fatturazione di cui all’articolo 12 del presente accordo contratiuale, la
cd. quota sociale pud essere considerata sovrapponibile alla quola alberghiera,
La “quota alberghiera” si intende dovuta dircttamente dali’assistito solo  fronte di effeitivi
servizi aggiuntivi, vispetto a quanto previsto dalla diaria giornaliera, dallErogatore.
Per il periodo di eventuali ricoveri in ospedale dei pazienti in riabilitazione intensiva ad
estensiva residenziale, al fine di conservase il posto letto al paziente, dall’ Azienda USL
viene corrisposto alla Grogatore il 50% defls tariffa giornaliera per 1 primi quindici giomni
di ricovero, mentre nessun COMPENse viene corrisposto a partire dal sedicesimo giome di
ricovero in ospedale ¢, conseguentemente, non viene piti conservaio il posto letto al pa-
Ziente, '
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ARTICOLD 18
CESBIONY DEI CREDITI
{clawsola softapasia ad expresse approvazione ¢ Softoscrizinne)

i L'Frogatare ha obblige di notificare fa cessione a qualsiasi fitole dei credit derivanti
dall’esecuzione del presente accordo contratiuale oli’ Azicnda USL competenie territorial-
mesnte, .

Z. T parti convengone che Pefficacia dell cessione & condizionata sl aceeitazions espressa,
nel termine di trenta giorni dalla avvents ricezione — avvenuly a seguite di raccomandata
con avviso di ricevimento (o trasmissione medianie posta eletirondca certificata) presso il
dgomicilio indicato nel presente 2ccordo contrathuale o attesiata dalla acquisizione del rely-
tive atto di notifics al protocollo — da parte della Aziends USL di pertinenza e della Regio-
ne Abruzzo e che la cessione del credilo potrd essere accetiata caclusivamente nei Iimiti
deile prestazioni verificate positivamente e valovizzate sensi deghi articol 13 e 14 dal
presenle accordo contrattuale.

3. Laccettarione espressa da parte della Azienda USL di pertinenza e della Regione Abruzzo
di cui al secondo comma & comunicata medianie racenmmandala con avviso di reevimento
(o trasmissione mediante posia elctironica cerfifiata) presso il domicilio indicato nel pre-
sente accoido conteattunie. Analoge medalitd di comumicazione & prevista per it diniego
CSPIesso.

4. 1Azicnda USL di pertinenza e della Regione Abruzzo possona opporre al cessicuario tui-
te le eccezioni opponibili al cedente in base al presente accordo contrattuale.

5. Restano fermi e impregiudicati ol eventuali ulteriori adempimenti connessi al presenie ac-
corde contrattuale.

6. In vonsegnenza di quanio sopra, la Eragatore si impegna a mantenere indenne 1° Azienda
USL ¢ la Regione Abruzzo per eventuali cessioni effoutuate al di fucrt delle forme ¢ condi-
zioni di cui ai precedenti commi del presente articolo.

7. Seno mefficaci Ie cessioni di credito non conformi alle preserizioni del presente articolo e,
in conseguenza & quanto sopra, I’Erogatore si impegna a mantenere indenne I"Azienda
USL e la Regione Abruzzo per eventuali cessioni effetivate al di fuori di quanto previsto ai
precedenti commi del presente articola.

ARTICOLO 16
INCEDIBILITA BELLACCORDO CONTRATTUALE
{cluusola sottoposta ad espressa approvazione e setioscrizions)
- 1l presente accordo contrattusle & incedibile in tutto o in parte.
. La cessione cosiituisce prave inadempimento e cansa di riscluzione ai sensi dell’articolo 17
del presente accordo contrattuale. :

Encl ot

ARTICOGLO 17
RISOLUZIONE DELL’ ACCORBO CONTRATTUALE
{cfausola sotapasta ad espressa approvagione ¢ Settoscrizione)
£, Termwo ogni altro rimedio ¢ sanziane previst dalt*accordo contratmale ¢ dalla normativa ad
esse applicabile costituiscono grave inadempimento ¢ cause di risoluzione ipso fure del
presente accordo contrattuale:
8} Taccertata falsita di dichiarazioni rese dallErogatore ai fini della siipulazione e della
esecuzionc del presente accordo contratiuale; :
b) Pimpedimento ai controlli di cui agli articoli 12 & 13 del pregente accordo contratiuale;
¢} Ia reiterata inottemperanza agli obblighi informativi nelle ipotesi di cui allart. 10 del
presente accorde contrativale;
d) Tinosservanza di quanto previsto dall’articole 15 del presente accordo contrattuale in
materia di cessione dei crediti; .
¢} la cessione del presente accorde contrattuale in violazione di quanto espressamente
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previsio dalVarticoly 16;

) Uinosscrvanza dell’obbligo di conservazione e cusiodia dei dovumenti relativi alle pre-
staziont rese;

g} Paccertata violavione depli obblight in materia previdenziale e di sicurczsa nes tuoghi
dilavoro di eui al D.Lgs. n. 8172008 e all*articolo 8 del preseiie accordo contrattuale;

k) la reflerata mancata emissione delia nota di credito di cul allarticolo 13 dei presente
aceordo conirattuale; .

i} Picosgservanza di quanio previsio dail’articalo 6 de] presente accordo contrattuale;

i} il dintego definitive e/o Ia revoes det provvedimenti di antorizzazions e acereditamen-
to provvisor;

k) Uinosservanza dei provvedimenti aziendali & o all’articelo 13 del presents aceorde
contrattuaies;

By la ripeluta inosservanza dei requisii e delie modalitd &1 crogavione delle prestaziont
indicati el presente accordo contratinale;

w} Uimpedimento al controlle esercitate dalla Azienda USL d pertinenza ¢ dalla Regione
Abwuzzo uf sensi defi’art, 11 del prosente accordo contrattuale;

) la reiterats conlestarione delle risultanze delle verifiche (atte dalla Agl sia attraverso i
Nog sia con aliri mezzi.

o} Vesistenza di condanne definitive 3 carico del legale suppresentante per reati confro la
Pubblica Ammiuistrazione,

La sospensione dei provvediment di autorizzazione o accreditamento provvisori determing

Pautomatica sospensione degli effetti del presente accordo contrattuale, fermo restando

Fabbligo di assisterc i pazienti gia i carico. In considerazione della gravita delle fattispo-

cie di euf sopra - avito riguardo alla reilerata violazioue di une o pid obblighi dedotti ai

sensi del presente accordo contratiuale, la Regione Abruzzo - con provvedimenic motivato

ed anche in assenza di tempestiva adozone da parte dei Servizi regionali competenti di

provvediment! inerenti - procede con 1a sospensione ovvero ki revoca deil’ acereditamento,

riservandosi di ron ammettere FErogatore alla successiva tornata negoziale.

In caso di definitivo accertamento delle madempierze contestate di cui al primo comma la

Regione Abruzzo o/o I’ Azienda USL di competenza ne fanuo contestazione in forma seril-

ta all’Erogatore mediantc lettera raccomandata con avviso di ricevimento (o trasmissione

mediante posta clettronics cortificata), concedendo a questultimo i} termine di quindici

giomi per la produzione di documentazione e deduzioni scritte a eventuale confutazione.

Trascorso tale termine, La Regione Abruzzo pud procedere alla risoluzione del contratto di

diritto ai sensi e per gli effetti dellart. 1456 c.c.. _

Fermo quanto sopra, in caso di sussistenza di czuse di divieto, decadenza, o sospensione

previste dall’art. 67, D.Lgs., 6 setrernbie 201 Lon 159 (e.d. codice antimafia). il contratto 3

risolto ipso iure senza concessione di termini per dedurre.

Resta fermo, in ogni caso, il diritto delia Regione Abruzzo e dell’ Azienda USL competenic

al risarcimento dei danni derfvanti da inadempimento dell’Trogatore.

Kosta inteso che, in caso di risoluzione ai sensi del presente articolo, I"Erogatore si impe-

2na a non ricoverare pazienti, fatte salve eventuali esigenze indifferibili e urgend espres-

samente indicate dalla Azionda USL competente, ‘

ARTICOLO 18
RESPONSABILE DELIESECUZIONE
DELLACCORDO CONTRATTUALE
L’ Azicnda USY provvede ad individuare il responsabile della esecuzione del presente ac-
wordo contralluale, secondo il proprio assetto orpanizzativo interao ¢ ne fornisce comupi-
cazione alta Regione Abruzzo.
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ARTICGLG 18
CONTROVERSIE
{clausela soliopostn ed espressa Epprovazione ¢ safigscrizione)

1. Periuile fe controversie di pertinenza delia glurisdizione ordinaria inerenti le conclusione o
Uesecuzione de! presonte coniratto o competente i foro i L' Aguila ove ha sede lepale 1a
Regione Abruzzo, ovvers il concorrente fore &, {luogo ove ¢ uhicaio
PErogatore).

ARTICOLO 28
CLAUSOLA DI SALVAGUARDIA
{elensola sortopasta od CEPTCIRG approvazione ¢ softvscrizione)

i Con la settoscrizione del presente aceorde coniratimale I'Erogatore accetiy espressamente,
completamente ed incondizionatamente il contenuto del medesimo, nonché quello di ogni
aliro atto allo stesso collegato o Presupposio,

4 1n considerazione dell’accettazione espressa delle clausolo rubricate ne! corpo ed in calce
al presentc accordo contrattusle, FErogatore rinuncia alle azioni/impugnazioni gia itra-
prese in merifo, ovvero al contenziosi cotungue attivabili in relazione a] contenuto dispo-
sitive delle predetic clausole che, una volta espressamente sottoscritte, si danno per aceet-
tate da tutte le parti al presente contratio senza riserve,

3. Resta inteso che ["Frogatore si impegna ad adeguarsi & oventuali ulterior requisiti che fos-
sero richiesti per effeiio di novmativa nazionale efo regionale infervemuta successivamente
alla stipulazione del prescnte accordo comiraituale, come pure ad adeguarsi a prescrizioni
dettate da norme imperative.

4. Al sensi dell’art. 8-quinguies, comma 2-quinguies, D.Lgs., n. 502/1992, in caso di mancata
stipulazione del presente accordo contrattuale, 'accreditamento istituzionale di cnj all’art.
8-quater, D.Lgs. n. 502/1992 delln Strultusa & 508peso.

ARTICOLO 21
: NORMA TH RENVIO
1. Per quantc non previsto nel presente accordo contrattuale (rovana applicarione le dispaosi-
zioni europee e nazionali in materia di appalti e concessioni di scrvizi, le norme (inanziaric
contabili e fiscali di carattere nazionale ad oggi vigenti ¢ — per quantc compatibili - le ulte-
riori disposizioni regionali. ‘

ARTICOLO 22
REGISTRAZIONE
1. Il presénte accordo contraltuale & Soggeito a registrarjone, & cura della parte che ne abbia
interesse, in case d'uso ai sensi del T.U. del’imposta di registro approvate con DP.R. a.
131 del 26/04/1986.

ARTICOLG 23
ELEZIONE DI DOMICTLIO
1. Le parti eleggone domicilio ad ogui effetto di legge e, segnatamente, pet I'escouzione del
presenie accordo contrattuale presse 1 rispettivi indirizzi in epierafe cmarginati.
2. L’erogatore elegge, alirest, il proprio demicilio informetico dichiarando di voler riceverg
ognd comunicazione ai sensi di legge al sepuente indirizzo di posia elettronica certificata:
3. L' Azienda USL 1 ~ Averzano — Sulmona — L’Aquila elegge il proprio domicilio informa-
tico dichiarando di voler ricevere ogni comunicazione af sensi i legge al seguente indiriz-
20 di posta clettronica certificata; ... .
4. L’Azienda USL 2 - Lanciano, Vasto, Chietd elegge il proprio domicilio informatico di-
chiarando di voler ricevere ogni comunicazione ai sensi di legge al sepuente indirizzo di
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posta eletronica certificatar ... .
5. LAzienda USL 3 - Pesears clegge 1l proprio domizilic informatico dichiarando i voler

ricevere ugnl eomunicazione ai senst di leppe #f sepvente indirizzo di posta elettronica cor
Glicatar ... ..o .

6. L'Axienda USL 4 - Teramo elegge, il propric domieiiio informatico dichiarandy di voler
ricevers ognl comuricazione ai sensi di legpe al seguente indirizzo di posia elettronica cor
UEAtA:

7. ia Regione Abruzzo elegec,, i proprio domicilic informatico dichiarando di voler ricevere
ognl cemunicazione 2 sensi di legge ol semuente indirizzo di posta eletirenica certificata:

Letlo, apprevato e sottoscritio

Per la Beplone Abrugzo

Per loc Aziende Unith Sonitsrie Locsk di:

® Averzano, Sulmona, L’Aquila

v Lanciano, Vasto, Chicti

= Pescara

= Teramo

Per 'Erogators

S¢ € par quanto possa occorrere PErogatore approva specificamenie Ie previsioni di cui agli ar-
tcoli 3,4, 5, 7,89, 10,11, 12, 13,14, 15,16, 17,19, e 20 dcf presente sccordo contrattuale.

Per 'Erogatore
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ALLECATG 24

DECHTARAZIONI DA PRESENTARE AF FINT DEL CONTRATTO

np DECHIARAZIONE SOSTITUTIVA DVLLA DOCUMENTAZIONE COMPRO-
VANTE L EISCRIZIONE 1N PURRLICT REGISTR:

ak} per i sopgetd iseriii af Regisiro delle Imprese: certificazione di iserizions alln Camera
di Commercio riportantc 1'atiestazione di insussistenza di procedure coneorsuali o d pro-
cedimenti per I’ assoggettamento a dette procedure nonché 1 dati anagrafici di tuts] i soggst-
ti nel confront dei quali — ai sensi ¢ nel rispetto dell’art. 85 del D.Lgs. n. 159/2011 — deve
cssere eventuakmente acquisita Dinformativa antimafia @ cui all’art. 91 dol D.Lgs.
1592011,

a2} per i soggetti non iscritmi ol Reviswo delle Linprese: Fondazieni, Associazioni ed Hnt
no profit: certificazione di iserizione al REA;

a3} per_gli specialisti che escrcitano Cattivils in forma individuale: certificazione & iseri-
zione all’Ordine dei medici; :

b) DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA BI ATTG NOTORIQ ATVESTANYYH
CINSUSSISTENZA BE CAUSE DY CIVIETO, DECADENZA O SOSPENSIONE
PREVISTI DALICART. 67 DELLA NORMATIVA ANTIMAFIA

b1} per gli enti non iscritti al Registro delle Imprese (Fondazioni, Associazioni cd Enti no
profit} la dichiarazione sostitutiva i atto notorio attestantc insussistenza di canse di di-
vigto, decadenza o sospensione previsti dall’art. 67 della normativa antimafia del legale
rappresentante, dei componenti del Consiglio di Amministrazione e dei soggettl con poters
di gestione;

b2} per i sompeld iscritti al registro delle Imprese: [a dichiarazione sostitutiva di atto noto-
rio aftestate 1'insussistenza di cause di divieto, decadenza o sospensione previsti dall’art.
67 della normativa antimafia, da parte di tutti soggetti di ci all’art. 85, comnma [ e 2, pud
essere contenuta nella dichiarazione sostitutiva di iscrizione alls Camera di Commercio:

¢} DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DI ATTO NOTORIO RELATIVA AX DATY
DEI PROPRE FAMILIART CONVIVENTT DI MAGGIORE ETA per i soggetti iscritti
&l registro delle Imprese i cui contratti superino il valore indicato ali’art. 83, lettera e) dei
D.Les. . 159/2011 (attuaimente pari a € 150.000,00), deve essere acquisita Ia documenta-
zione antimafia, ai sensi degli articoli 84 e 85 del D.Lgs. 6 settembre 2011, n. 159 (come
da ultime modificato dal D.Lgs. 15 novembre 2012, n. 218); a tale proposito i soggett di
cuti ai commi 1) e 2), dell’art. 85 del citato codice antimafia rilasciano dichiarazione sosti-
tutiva sottoscritta con le modalita & cui all'articolo 38 del decrete del Presidente delta Re-
pubblica 28 dicembre 2000, n. 445, relativa ai dati dei propri familiazi conviventi i mag-
FiOore e1a;

d} DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DI ATTO NOTORIQ ATTESTANTE
L’OTTEMPERANZA AGLI OBBLIGHI INFORMATIVI IN MATERIA DI DI
RITTO AL LAVORO BII DISABILIL, seconda le modalita di cui all’art, 9 1..12 marzo
1999, 1. 68, come modificato dali*art. 40 del D.1.. 25 giugno 2008, n. 112, convertito con
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i)

modificazioni dalla L. 6 agoste 2008, n. 135, dilasciata dal legale rappresentante dell” Fro-
gatore;

BLCHIARAZIONE SOSTITUTIVA DEL CERTIFICATO GENERALE DXL Ca.
SELLARIO GIUDIZIARIO & BEY CARICEH! PENDENTT doi sopgett chie hanno I
rappresentaia legale della Drogatore,

MCHIARAZIONE SOSTITUTEV 4 DEL CERTIFICATO GIA BREVISTO DAGLY
ARTTSG E 81 BEL BLGS 381, come attualmente coniemplate dal DPR.
n.313/2002, che attesti Pisesistenys 4 sanzioni e misure cavtelari commingic nei coniron-
i della Soeietd, tali da impedice di contrattaze con lo Pubbliche Amministrazion;

ATTESTAZIONT DA PARTE DEY RAPPRESKENTANTE LEGALF DELLENTE
GESTUORE delia previsione pello statuio sacietario dell’obbligo di amocertificazione, da
parte di ciuscun socio persona fisica che, in ultima istanza, possieda le quote o le-axtond,
dellinsussistenza di situaziond df incompatibilitt &t sonsi dellart. 4, comma 7 1.
n.412/1991;

BICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DI ATIO MNOTORIG ATTESTANTE
JINSUSSYSTENZA DI SITUAZIGNI DI INCOMPATIBILITA ai sensi delPar, 4,
comma 7 L. n. 412/1991 del leoale rapprosentante, dei compoventi del Consiglio di Am-
ministrazione ¢ dei soggetti con poterl di gestionc.

13



Pag. 92 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo

DECRETO 28.09.2016, n. 109

Attuazione della legge regionale 4 gennaio
2014, n. 4 e del Decreto Ministeriale 9
novembre 2015 inerenti 'uso medico dei
preparati vegetali a base di cannabis -
Prime indicazioni applicative.

IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 23 luglio 2014, con la quale il
Presidente pro-tempore della Regione Abruzzo
e stato nominato Commissario ad acta per
I'attuazione del Piano di rientro dai disavanzi
del settore sanitario della Regione Abruzzo
secondo i Programmi Operativi di cui al
richiamato art. 2, comma 88 della L. 23
dicembre 2009, n. 191 e successive modifiche e
integrazioni;

VISTO il decreto commissariale n. 90/2014 del
12.08.2014, di presa d’atto dell'insediamento
del Presidente pro-tempore della Regione
Abruzzo dr. Luciano D’Alfonso, in qualita di
Commissario ad Acta per l'attuazione del
summenzionato Piano di rientro, con
decorrenza dell’incarico dal 12.08.2014;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 07.06.2012 con la quale il dr.
Giuseppe Zuccatelli e stato nominato sub-
commissario per l'attuazione del Piano di
rientro della Regione Abruzzo, con il compito,
ai sensi della deliberazione del Consiglio dei
Ministri dell’l1l dicembre 2009 e s.m.i., di
affiancare il Commissario ad acta nella
predisposizione  dei  provvedimenti da
assumere in esecuzione dell’incarico
commissariale, con particolare riferimento -
per gli aspetti di programmazione sanitaria - ai
provvedimenti attuativi delle disposizioni
recate dal vigente ordinamento in materia
sanitaria, necessaria all’attuazione del Piano di
Rientro;

VISTO il decreto commissariale n. 20 del
11.06.2012 avente ad oggetto “Insediamento
del Subcommissario dr. Giuseppe Zuccatelli per
I'attuazione del Piano di rientro dai disavanzi
del SSR abruzzese - deliberazione del Consiglio
dei Ministri del 07.06.2012";

VISTI il Decreto Legislativo del 30.1.1992 n.
502 e s.m.i;

VISTI il decreto legislativo 30 marzo 2001, n.
165 e s.m.i.;

VISTO il Decreto 9 novembre 2015 del
Ministero della Salute recante “Funzioni di
Organismo statale per la cannabis previsto
dagli articoli 23 e 28 della convenzione unica
sugli stupefacenti del 1961, come modificata
nel 1972 (15A08888) (pubblicato sulla GU
n.279 del 30-11-2015);

RICHIAMATO l'art. 1 che - tra le funzioni del
Ministero della Salute in qualita di Organismo
statale per la cannabis - prevede al comma 4
che lo stesso provvede alla determinazione
delle quote di fabbricazione di sostanza attiva
di origine vegetale a base di cannabis sulla
base delle richieste delle Regioni e delle
Province autonome e ne informi
I'International Narcotics Control Boards
(INCB) presso le Nazioni Unite;

PRECISATO che, ai fini del Decreto 9
novembre 2015 “..per piante di cannabis, a
cui si applicano le previsioni dell'art. 27 del
Testo Unico, si intendono: le piante diverse da
quelle di canapa coltivate esclusivamente da
sementi certificate per la produzione di fibre
o per altri usi industriali, come consentito
dalla normativa dell'Unione europea...”;

ATTESO che l'art. 5 del citato Decreto 9
novembre 2015 rinvia  espressamente
all’allegato  tecnico per le necessarie
disposizioni relative a:

1. Stima della produzione

Controlli sulla coltivazione
Appropriatezza prescrittiva

Uso medico della cannabis

Sistema di fitosorveglianza

Costi di produzione dei prodotti

Uk wN

PRECISATO che I'allegato tecnico di cui sopra
prevede espressamente una fase di Progetto
Pilota con la durata di ventiquattro mesi a
decorrere dal 30 novembre 2015, data di
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale del
citato Decreto 9 novembre 2015;

DATO ATTO che l'allegato tecnico prevede, per

la prescrizione di preparazioni magistrali a

base di cannabis per uso medico, i requisiti di

seguito indicati:

1. Ricetta da rinnovarsi volta per volta,
effettuata in conformita alla normativa
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nazionale vigente in materia (con
particolare riferimento all'art. 5, commi 3
e 4, del decreto-legge 17 febbraio 1998,
n. 23, convertito, con modificazioni, dalla
legge 8 aprile 1998, n. 94, e all'art. 43,
comma 9, del T.U.);

2. Integrata a fini statistici con i dati
(anonimi) relativi a:
- eta
- sesso

- posologia in peso di cannabis

- esigenza di trattamento
[ dati di cui al punto 2, sono da riportare sulla
scheda per la raccolta dei dati dei pazienti
trattati  prevista nel successivo punto 5)
dell’allegato recante Sistema di
fitosorveglianza;

PRECISATO altresi che [lallegato tecnico

prevede, per la dispensazione che:

1. Il farmacista acquista la sostanza attiva
di origine vegetale a base di cannabis
mediante il modello di buono acquisto
previsto dal decreto ministeriale 18
dicembre 2006 e ne registra la
movimentazione sul registro di entrata
uscita degli stupefacenti in farmacia;

2. I1 farmacista allestisce in farmacia, in
osservanza delle Norme di Buona
Preparazione (NBP), preparazioni
magistrali a base di cannabis che
comportino la ripartizione della sostanza
attiva in dose e forma di medicamento,
secondo la posologia e le modalita di
assunzione indicate dal medico
prescrittore, in conformita alle
indicazioni fornite nell’allegato stesso
relativo alla posologia e alle istruzioni
per l'uso medico della cannabis che
prevedono Il'assunzione orale  del
decotto e la somministrazione per via
inalatoria, mediante l'uso di uno
specifico vaporizzatore;

3. La dispensazione della preparazione
magistrale deve avvenire in conformita a
quanto previsto dall'art. 45, commi 4 e 5
del T.U.;

PRECISATO che tra i compiti delle Regioni si

evidenziano:

- La predisposizione delle richieste
relative al quantitativo di sostanza
necessario ai propri fabbisogni, sulla
base della stima dei fabbisogni dei
pazienti in trattamento e di eventuali

incrementi per nuove esigenze di
trattamento, da  trasmettere al
Ministero della Salute, Direzione
generale dei dispositivi medici e del
servizio farmaceutico - Ufficio centrale
stupefacenti (articolo 3);

- La definizione delle indicazioni al fini
della rimborsabilita a carico del
Servizio Sanitario Regionale (SSR)
(punto 3 allegato tecnico);

RICHIAMATA la Legge Regionale 4 gennaio
2014, n. 4 recante “Modalita di erogazione dei
farmaci e dei preparati galenici magistrali a
base di cannabinoidi per finalita terapeutiche
(Pubblicata sul Bollettino Ufficiale Telematico
della Regione Abruzzo Speciale 10 - 01 -2014,
n. 3 ), con la quale sono state dettate
disposizioni relative all'impiego di medicinali e
di preparati galenici magistrali a base dei
principi attivi cannabinoidi riportati nella
tabella II, sezione B, di cui all’articolo 14 del
decreto del Presidente della Repubblica 9
ottobre 1990, n. 309 "Testo unico in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze
psicotrope, prevenzione, cura e riabilitazione
dei relativi stati di tossicodipendenza" e
successive modificazioni, di seguito denominati
medicinali cannabinoidi, per finalita
terapeutiche da parte degli operatori e del SSR;

RICHIAMATO l'art. 2 della predetta L.R. n.
4/2014 titolato “Ambito di applicazione e
disposizioni generali” che dispone:

- al comma 2 che i medicinali cannabinoidi
possono essere prescritti, con oneri a
carico del SSR, da medici specialisti del
SSR e da medici di medicina generale del
SSR, sulla base di un piano terapeutico
redatto dal medico specialista;

- al comma 3 che i medici specialisti del
SSR autorizzati alla prescrizione dei
medicinali di che trattasi sono
individuati con provvedimento di Giunta
regionale, fatte salve le limitazioni
prescrittive poste dall’Agenzia Italiana
del Farmaco nelle Determinazioni di
Autorizzazione all'lmmissione in
Commercio;

RICHIAMATO altresi l'art. 3 della L.R. n.

4/2014 titolato (Modalita di somministrazione

e dispensazione) che dispone quanto segue:

. al comma 1 che I'avvio del trattamento
puo avvenire:



Pag. 94 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo

a) in ambito ospedaliero o in
strutture ad esso assimilabile;
b) in ambito domiciliare;

. al comma 2 che i medicinali cannabinoidi
sono acquistati dalla farmacia
ospedaliera o dell'Azienda sanitaria di
appartenenza dell'assistito e posti a
carico del SSR qualora l'inizio del
trattamento avvenga nelle strutture
ospedaliere o in quelle alle stesse
assimilabili, anche nel caso del
prolungamento della cura dopo la
dimissione.

o al comma 3 che, nell'ipotesi di cui al
comma 1, il paziente puo proseguire il
trattamento in ambito domiciliare, su
prescrizione del medico di medicina
generale, con oneri a carico del SSR, sulla
base del piano terapeutico redatto dal
medico specialista che ha in cura il
paziente.

. al comma 4 che il rinnovo della
prescrizione & in ogni caso subordinato
ad una valutazione positiva di efficacia e
sicurezza da parte del medico
prescrittore, valutata la variabilita
individuale della risposta al trattamento;

ATTESO che, al fine di fornire le prime
indicazioni applicative sulla citata L.R. n.
4/2014 e sul Decreto Ministeriale 9 novembre
2015, il  Servizio Assistenza Farmaceutica,
Attivita Trasfusionali e Trapianti - Innovazione
e Appropriatezza del Dipartimento per la
Salute e il Welfare ha convocato in data
14.09.2016 - con nota prot. RA/35232 del
09.09.2016 - una riunione con i Responsabili
delle UU.00. di Terapia del Dolore, i
Responsabili delle UU.0O0 Cure Palliative delle
AASSLL della Regione Abruzzo, il direttore del
Centro regionale della Sclerosi Multipla c/o
Clinica Neurologica ASL Lanciano-Vasto-Chieti,
il Direttore del Centro regionale Glaucoma c/o
Clinica Oftalmologica ASL Lanciano-Vasto-
Chieti, il Direttore del Dipartimento oncologico
della ASL Lanciano-Vasto-Chieti;

CONSIDERATO che nel corso della predetta
riunione, sulla base della letteratura di cui
all’allegato A, sono stati definiti:

- I'allegato 1 (parte integrante e
sostanziale del presente atto) recante
“Percorso per la prescrizione dei
preparati vegetali a base di cannabis
sativa” con il quale sono state definite le

indicazioni, tra quelle riportate nel
Decreto ministeriale, di cui la Regione
Abruzzo autorizza la rimborsabilita a
carico del SSR, individuando nel
contempo i centri specializzati abilitati
alla prescrizione, allo scopo di favorire il
corretto e omogeneo comportamento dei
professionisti coinvolti nella gestione di
tali preparazioni sul territorio regionale;

CONSIDERATO che il predetto “Percorso per la

prescrizione dei preparati vegetali a base di

cannabis sativa” contiene come parte

integrante e sostanziale:

- I'allegato A “Revisione della letteratura”;

- 'allegato B “Scheda per la raccolta dei
dati dei pazienti trattati con Cannabis”
siccome predisposta dall’Istituto
Superiore di Sanita;

- I'allegato C “Prescrizione preparazioni
magistrali a base di Cannabis sativa”
quale ricetta tipo da utilizzarsi per la
prescrizione dei predetti preparati
magistrali;

- I'allegato D “Scheda di segnalazione di
sospetta reazione avversa a prodotti a
base di piante officinali e a integratori
alimentari” siccome predisposta dal
Ministero della salute e dall’Agenzia
Italiana del Farmaco;

RITENUTO di dover approvare l'allegato 1
(parte integrante e sostanziale del presente
atto) recante “Percorso per la prescrizione dei
preparati vegetali a base di cannabis sativa”,
recependone integralmente i contenuti;

VISTE le disposizioni di cui a:

. D.P.R. n. 309/1990 - prescrizione medica
e formalismi ricetta medica;

. Legge n. 94/1998 - presupposti
prescrittivi;

. D.P.R. n. 309/1990 - modalita di acquisto
e tenuta del registro di entrata e di uscita
dei farmaci stupefacenti;

. D.M. 18/11/2003 - identita e qualita
della materia prima, desumibile dalla
documentazione di accompagnamento;

. NBP (Norme di Buona Preparazione dei
medicinali in farmacia) e del D.M.
18/11/2003 allestimento delle
preparazioni;

. R.D.n. 1706/1938, delle Norme di Buona
Preparazione dei medicinali in farmacia,
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edel D.M. 18/11/2003 - etichettatura del
preparato finito;

. decreto del Ministero della Salute
23/01/2013 - aggiornamento delle
tabelle contenenti lindicazione delle
sostanze stupefacenti e psicotrope -
Inserimento nella Tabella II, Sezione B,
dei medicinali di origine vegetale a base
di Cannabis (sostanze e preparazioni
vegetali, inclusi estratti e tinture);

RITENUTO altresi di demandare al Servizio
Assistenza Farmaceutica, Attivita Trasfusionali
e Trapianti - Innovazione e Appropriatezza del
Dipartimento per la Salute e il Welfare la
competenza alla predisposizione degli atti
contenenti le ulteriori disposizioni
opportunamente redatte in merito alla
applicazione del presente provvedimento;

CONSIDERATO che le motivazioni sopra
addotte a sostegno del presente atto indicano
I'urgenza e lindifferibilita della emanazione
dello stesso, tali da procrastinarne Ila
trasmissione al Tavolo di monitoraggio del
Piano di Risanamento del Sistema Sanitario
Regionale - all’'uopo costituito dal Ministero
della Salute e dal Ministero dell’Economia e
delle Finanze al fine della corretta verifica degli
adempimenti da porre in essere per
I'esecuzione del Piano di Risanamento di cui
sopra - per la dovuta valutazione,
ordinariamente preventiva;

Tutto cio premesso
DECRETA

Per le motivazioni espresse in premessa che
integralmente si richiamano

1. di approvare il documento redatto dal
Servizio Assistenza Farmaceutica,
Attivita Trasfusionali e Trapianti -
Innovazione e Appropriatezza del
Dipartimento per la Salute e il Welfare
(allegato 1 - parte integrante e
sostanziale del presente atto) recante
“Percorso per la prescrizione dei
preparati vegetali a base di cannabis
sativa” con il quale sono state fornite le
prime indicazioni applicative della legge
regionale 4 gennaio 2014, n. 4 e del
Decreto Ministeriale 9 novembre 2015

inerenti l'uso medico dei preparati
vegetali a base di cannabis;

di prendere atto che, con il documento
di cui al punto precedente sono state
definite le indicazioni di cui la Regione
Abruzzo autorizza la rimborsabilita a
carico del SSR e sono state individuati nel
contempo i centri specializzati abilitati
alla prescrizione, allo scopo di favorire il
corretto e omogeneo comportamento dei
professionisti coinvolti nella gestione di
tali preparazioni sul territorio regionale;
di demandare al Servizio Assistenza
Farmaceutica, Attivita Trasfusionali e
Trapianti - Innovazione e Appropriatezza
del Dipartimento per la Salute e il
Welfare la competenza alla
predisposizione degli atti contenenti le
ulteriori disposizioni opportunamente
redatte in merito alla applicazione del
presente provvedimento;

di trasmettere il presente
provvedimento, per i  successivi
adempimenti di competenza, ai Direttori
Generali delle AASSLL della Regione
Abruzzo, ai Servizi Farmaceutici delle
AASS.L.L. della Regione Abruzzo, alle
00.SS. delle farmacie pubbliche e private,
agli Ordini provinciali dei farmacisti, alle
00.SS. mediche, agli Ordini provinciali
dei medici;

di dare atto che il presente
provvedimento non ¢ soggetto a
pubblicazione ai sensi dell'art. 23 del
decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33;
di pubblicare il presente provvedimento
sul Bollettino Ufficiale della Regione
Abruzzo;

di trasmettere il presente atto al Tavolo
di  monitoraggio del Piano di
Risanamento del Sistema Sanitario
Regionale, costituito dal Ministero della
Salute e dal Ministero dell’Economia e
delle Finanze, per la dovuta validazione.

IL COMMISSARIO AD ACTA
Dott. Luciano D’Alfonso

Segue Allegato
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Allegato al Decreto del Commissaria
ad ACTA

n. LY ‘25—2-{5 del28 -
L ALLEGATO 1

REGIONE
ABRUZZO

REGIONE ABRUZZO

CENTRO REGIONALE DI FARMACOVIGILANZA

'Percorso per la prescrizione dei
preparati vegetali a base di cannabis
sativa

Settembre 2016

Servizio Assistenza Farmaceutica Attivita Trasfusionali e Trapianti — Innovazione e Appropriatezza
DIPARTIMENTO PER LA SALUTE E IL WELFARE
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1. PREMESSA

| cannabinoidi sono principi attivi di sintesi o di origine naturale classificati in base a quanto previsto
dall’articolo 14 del D.P.R. 309/90 e s.m.i. | medicinali di origine vegetale a base di cannabis (sostanze e
preparazioni vegetali, inclusi estratti e tinture), con decreto del Ministero della Salute del 23 gennaio 2013,
sono stati inseriti nella sezione B della Tabella dei medicinali (ex tabella Il) a base di sostanze stupefacenti

prescrivibili dal medico.

L'importazione dall’estero di tali farmaci é disciplinata dal Decreto del Ministero della Sanita 11 febbraio 1997.
La prescrizione di preparazioni magistrali & disciplinata dalla Legge n. 94 del 8 aprile 1998 all’art. 5.

Il Decreto del Ministero della Salute 9 novembre 2015, recante “Funzioni dell’'Organismo statale per la
Cannabis, previsto dagli articoli 23 e 28 della Convenzione unica sugli stupefacenti del 1961, come modificata
nel 1972”, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30.11.2015 contiene le disposizioni relative alla stima
della produzione e ai controlli sulla coltivazione, all’appropriatezza prescrittiva, alle condizioni patologiche che
possono essere trattate, al sistema di fitosorveglianza e ai costi di produzione dei prodotti.

La Regione Abruzzo, con I'adozione della legge del 4 gennaio 2014, n. 4 “Modalita di erogazione dei farmaci e
dei preparati galenici magistrali a base di cannabinoidi per finalita terapeutiche”, aveva gia introdotto
disposizioni sull'impiego di medicinali e di preparati galenici magistrali a base di cannabis per finalita
terapeutiche da parte degli operatori e delle strutture del sistema sanitario regionale.

La legge regionale n. 4/2014 prevedeva, inoltre, che venissero emanati dalla Giunta Regionale provvedimenti

finalizzati a:
e garantire omogeneita di comportamenti su tutto il territorio,
° monitorarne I'applicazione e I'impatto sulla spesa farmaceutica.

Obiettivo del presente documento & definire le attivita connesse alla prescrizione dei medicinali a base di
cannabis sul territorio regionale in attuazione della Legge regionale 4/2014 e del Decreto del Ministero della
Salute 9 novembre 2015.

ALLEGATO 1
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2. IMPIEGHI TERAPEUTICI DEI PREPARATI GALENICI MAGISTRALI A BASE DI CANNABINOIDI
Al SENSI DEL DM SALUTE 9 NOVEMBRE 2015

Come riportato al punto 4 dell'«Allegato tecnico per la produzione nazionale di sostanze e preparazioni di
origine vegetale a base di cannabis» Decreto del Ministero della Salute del 9 novembre 2015 inerente I'uso
medico dei preparati vegetali a base di cannabis sativa, gli impieghi della cannabis ad uso medico sono
presenti in studi clinici controllati, studi osservazionali, nelle revisioni sistematiche e nelle metanalisi della
letteratura internazionale indicizzata. | risultati di questi studi non sono conclusivi sull'efficacia dell'uso medico
della cannabis nelle patologie sotto indicate, le evidenze scientifiche sono di qualita moderata o scarsa, con
risultati contraddittori e non conclusivi, mancano, inoltre, dati a supporto di un favorevole rapporto
rischio/beneficio per la cannabis.

Nel citato Allegato tecnico si precisa che sara necessario, dopo un tempo adeguato di uso della cannabis nelle
patologie di seguito indicate, riconsiderare gli impieghi suddetti alla luce dei trials clinici che in maniera
rigorosa evidenzino su un numero rilevante di soggetti trattati la reale efficacia della cannabis ad uso
medico.

In considerazione delle evidenze scientifiche fino ad ora prodotte secondo quanto riportato nell’Allegato
tecnico del Decreto, si afferma che I'uso medico della cannabis non pué essere considerato una terapia
propriamente detta, bensi un trattamento sintomatico di supporto ai trattamenti standard, quando questi
ultimi non hanno prodotto gli effetti desiderati, 0 hanno provocato effetti secondari non tollerabili, o
necessitino di incrementi posologici che potrebbero determinare la comparsa di effetti collaterali.

Gli impieghi della cannabis ad uso medico disciplinati dal Decreto attengono:

1. l'analgesia in patologie che implicano spasticita' associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni del midollo
spinale) resistente alle terapie convenzionali (Lynch 2015; Koppel et al. 2014; Corey-Bloom et al. 2012; Rog
et al. 2007; lbegdu et al., 2012 Giacoppo et al. 2014; Aggarwal et al., 2007; );L'analgesia in patologie che
implicano spasticita associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni del midollo spinale) resistente alle terapie
convenzionali (Lynch 2015; Koppel et al. 2014; Corey-Bloom et al. 2012; Rog et al. 2007; Ibegdu et al. 2012;
Giacobbo et al. 2014; Aggarwal et al. 2007);

2. l'analgesia nel dolore cronico (con particolare riferimento al dolore neurogeno) in cui il trattamento con
antinfiammatori non steroidei o con farmaci cortisonici o oppioidi si sia rivelato inefficace (Lucas 2012;
Aggarwal 2009; Ellis et al. 2009; Abrams et al., 2009; Eisenberg et al. 2014; Wilsey et al., 2013);

3. l'effetto anticinetosico ed antiemetico nella nausea e vomito, causati da chemioterapia, radioterapia,
terapie per HIV, che non puo essere ottenuto con trattamenti tradizionali (Tramer et al. 2001; Smith 2011;
Cinti, 2009);

4. l'effetto stimolante dell'appetito nella cachessia, anoressia, perdita dell'appetito in pazienti oncologici o
affetti da AIDS e nell'anoressia nervosa, che non pud essere ottenuto con trattamenti standard (Beal et al,
1995; Beal et al. 1997; Carter et al. 2004; Haney et al. 2007);

5. l'effetto ipotensivo nel glaucoma resistente alle terapie convenzionali (Tomida et al 2004; Tomida et al.
2006);
_6.la-riduzione dei movimenti involontari del corpo e facciali nella sindrome di Gilles de la Tourette che non

Pt
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ere ottenuta con trattamenti standard (Mdller-Vahl, 2013).
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3. IMPIEGHI A CARICO DELSSR

Cosi come precisato al punto 3) dell’Allegato tecnico, la rimborsabilita a carico del Servizio sanitario regionale &
subordinata alle indicazioni emanate da parte delle Regioni o Province autonome.

Al fine di consentire I'adozione del Decreto ministeriale 9 novembre 2015, & stato costituito un Tavolo Tecnico
regionale costituito dai responsabili della rete regionale di Terapia del Dolore, della rete di Cure Palliative e gli
specialisti Neurologi ed Oculisti dei centri regionali di riferimento per la cura della Sclerosi Multipla e del

Glaucoma.

Compito del Tavolo Tecnico era definire le indicazioni per le quali prevedere la rimborsabilita a carico del SSR
ed individuare i centri prescrittori, assicurando una valutazione quanto pil possibile completa dei benefici e
degli effetti avversi di questa terapia supportata da un’analisi delle evidenze scientifiche pil aggiornate.

A seguito di tale analisi il Tavolo - vista la revisione della letteratura scientifica (Allegato A) —in via prudenziale,
ha espresso parere favorevole alla rimborsabilita dei preparati vegetali a base di cannabis sativa,
limitatamente agli usi medici riportati nella seguente tabella:

Tabella 1 — Indicazioni terapeutiche rimborsabili delle preparazioni magistrali contenenti cannabis dal SSR —
Regione Abruzzo

Riduzione del dolore associato a spasticita (sclerosi multipla, lesioni del midollo spinale) con
resistenza alle terapie convenzionali in pazienti affetti da sclerosi multipla con punteggio
scala Numeral Rating Scale* (NRS) = 5

Riduzione del dolore cronico (con particolare riferimento al dolore neurogeno e con
esclusione del dolore nella fibromialgia) in pazienti con resistenza a trattamenti
convenzionali (come da linee guida delle principali Societa Scientifiche) e punteggio scala
Numeral Rating Scale* (NRS) = 6

Riduzione dei movimenti involontari del corpo e facciali nella sindrome di Gilles de la
Tourette che non pud essere ottenuta con trattamenti standard

*scala unidimensionale costituita da 11 gradi da 0 a 10, dove 0 corrisponde alla totale assenza di
dolore e 10 rappresenta il peggior dolore immaginabile dal paziente.
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4. DECISIONI OPERATIVE SULLE MODALITA’ PRESCRITTIVE

La prescrizione dei trattamenti con preparati vegetali a base di cannabis pud essere effettuata — in fase di
piena attuazione del DM — esclusivamente da specialisti operanti presso i seguenti Centri delle AA.SS.LL. della
Regione Abruzzo:

— UU.00. Neurologia, Terapia del Dolore e Cure Palliative
—  Centri per la Sclerosi Multipla (siccome individuati da DG8/73 del 28.06.2010).

Si stabilisce che la “Scheda per la raccolta dei dati dei pazienti trattati con Cannabis” predisposta dall’lstituto
Superiore di Sanita (Allegato B) avra anche valore di Piano Terapeutico (PT), mentre per la prescrizione non
verra utilizzata la ricetta SSN ma la richiesta di allestimento di una preparazione magistrale predisposta
secondo un modello ad hoc (Allegato C).

La prescrizione di preparati vegetali a base di cannabis per uso medico:
- & da rinnovarsi volta per volta;
- & effettuata in conformita alla Legge 8 aprile 1998 n. 94, con particolare riferimento all'art. 5, comma 3:

"... Nella ricetta il medico dovra trascrivere, senza riportare le generalita del paziente, un riferimento numerico
o alfanumerico di collegamento a dati d'archivio in proprio possesso che consenta, in caso di richiesta da parte
dell'autorita sanitaria, di risalire all'identita del paziente trattato.";

- & integrata con i dati anonimi relativi a et, sesso, posologia in peso di cannabis ed esigenza di trattamento.

Il medico pud prescrivere un quantitativo di cannabis fino a coprire un massimo di 30 giorni di terapia.
L'erogazione a carico del SSR & destinata ai soli assistiti dalla Regione Abruzzo.

Il medico del Centro autorizzato alla prescrizione

1. redige la "Scheda per la raccolta dei dati dei pazienti trattati con cannabis predisposta dall'lSS e valida
anche come Piano Terapeutico PT e la invia al competente Servizio Farmaceutico della ASL.

2. fornisce al paziente tutte le informazioni del caso, acquisisce e conserva il consenso informato del
paziente e l'impegno ad aderire alle condizioni di cura, sempre dal paziente.

3. redige la richiesta di allestimento di una preparazione magistrale (ai sensi della Legge 94/98), (Allegato C)
valida anche come ricetta medica da rinnovare volta per volta.

4. redige la richiesta di permesso d'importazione, se necessario.
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MONITORAGGIO E FITOSORVEGLIANZA

w

Ai fini epidemiologici le Regioni e le Province autonome dovranno fornire all'lSS annualmente (trimestralmente
per i primi 24 mesi) i dati aggregati per eta' e sesso dei pazienti trattati con preparazioni magistrali a base di
cannabis. Questi dati costituiranno i denominatori dei tassi di segnalazione di reazioni avverse e
permetteranno di evidenziare eventuali differenze di sicurezza a livello regionale.

Le Aziende sanitarie provvederanno alla raccolta delle prescrizioni, secondo la “Scheda per la raccolta dei dati
dei pazienti trattati con Cannabis” predisposta dall'Istituto Superiore di Sanita (Allegato B). A tale scopo i
medici all'atto della prescrizione dovranno riportare nella Scheda per la raccolta dei dati dei pazienti trattati i
dati relativi a eta, sesso, posologia in peso di cannabis ed esigenze di trattamento sulla ricetta, nonché gli esiti
del trattamento nella patologia trattata.

Si stabilisce che la scheda di monitoraggio dell’ISS avra anche valore di PT, mentre per la prescrizione non verra
utilizzata la ricetta SSN ma la richiesta di allestimento di una preparazione magistrale predisposta secondo un
modello ad hoc (Allegato C).

La trasmissione dei dati, in forma anonima, in conformitd con il Codice in materia di protezione dei dati
personali (cfr. decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196) e come prevista dal comma 4 dell'art. 5 della legge n.
94/1998, deve essere fatta a cura delle ASL che provvederanno ad inviarli al Ministero della Salute (Ufficio Il
della Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico) e in copia, all'SS, per il monitoraggio
delle prescrizioni e alla Regione per la raccolta dei dati aggregati da fornire all'lSS.

Secondo quanto riportato nel DM 9 novembre 2015, contestualmente alla prescrizione di preparazioni a base
di cannabis viene effettuato un attento monitoraggio della sicurezza.

Tutti gli operatori sanitari che osservino una sospetta reazione avversa devono fornire tempestiva
comunicazione all'lstituto Superiore di Sanita (entro due giorni lavorativi) attraverso la “Scheda di
Segnalazione di Sospetta Reazione Avversa a prodotti a base di piante officinali e a integratori alimentari”
Allegato D al presente documento.
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Tabella 1 - Riassunto dei principali risultati della revisione sistematica e metanalisi “Penny F. Whiting;
Robert F.Wolff; Sohan Deshpande, et al. Cannabinoids for Medical Use A Systematic Review and Meta-
analysis. JAMA 2015; vol 313 (24): 2456-2473" per indicazione terapeutica.

GLAUCOMA

Un solo clinical trial crossover ha confrontato THC (5mg), cannabidiolo (20 mg), cannabidiolo spray
oromucosale (40 mg) e placebo. | risultati non hanno mostrato alcuna differenza tra il placebo e i
cannabinoidi sui valori della pressione intraoculare.

Referenze

Tomida |, et al. Effect of sublingual application of cannabinoids on intraocular pressure: a pilot study. J Glaucoma
2006; 15 (5): 349-353.

SINDROME DE LA TOURETTE

Due piccoli studi controllati verso placebo (4 reports; 36 partecipanti) suggeriscono che il THC puo essere
associato a un miglioramento significativo della severita dei TIC nei pazienti con Sindrome de La Tourette.

Referenze

L.Miiller-Vahl KR, et al. Treatment of Tourette syndrome with delta-9 tetrahydrocannabinol (delta 9-THC): no
influence on neuropsychological performance. Neuropsychopharmacology.2003;28(2):384-388.

2.Miiller-Vahl KR, et al. Delta 9-tetrahydrocannabinol (THC) is effective in the treatment of tics in Tourette
syndrome: a 6-week randomized trial. J Clin Psychiatry. 2003; 64(4):459-465.

3.Miiller-Vahl KR, et al. Influence of treatment of Tourette syndrome with delta9-tetrahydrocannabinol (delta9-THC)
on neuropsychological performance. Pharmacopsychiatry. 2001;34(1):19-24.

4.Miiller-Vahl KR, et al. Treatment of Tourette’s syndrome with Delta9-tetrahydrocannabinol (THC): a randomized
crossover trial. Pharmacopsychiatry. 2002;35(2):57-61.

5. Miiller-Vahl KR. Treatment of Tourette syndrome with cannabinoids. Behavioural Neurology 27 (2013):119-124.
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SPASTICITA DOVUTA A SCLEROSI MULTIPLA (SM) O PARAPLEGIA

’14 studi (33 reports; 2280 partecipanti) hanno valutato la spasticita dovuta a SM o paraplegia. 11 studi
(2138) hanno incluso pazienti con SM e 3 pazienti con paraplegia (142 partecipanti) causati da traumi al
midollo spinale. 6 studi hanno valutato “nabiximols”, 3 dronabinolo, 1 nabilone, 4 THC /CBD (2 di questi
anche il dronabinolo) 1 ciascuno per ECPO02A e THC fumata. Tutti gli studi erano verso placebo nessuno vs
un comparator attivo. Due studi erano a basso rischio di bias, 5 a rischio non chiaro di bias e 7 ad alto
rischio di bias. Gli studi suggeriscono che i cannabinoidi sono associati a miglioramenti della spasticita, ma
senza raggiungere la significativitd statistica in molti studi. Non c’erano differenza chiare nel tipo di
cannabinoide. Solo gli studi nei pazienti con SM avevano dati sufficienti a generare stime conclusive. |
cannabinoidi sono associati con un miglioramento maggiore nella scala di Ashworth per la spasticita
rispetto al placebo, anche se non in maniera statisticamente significativa. Sono inoltre associati a un
miglioramento medio della spasticita su scale numeriche.
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NAUSEA E VOMITO DA CHEMIOTERAPIA

28 studi hanno valutato nausea e vomito da chemioterapia. 14 studi hanno valutato il nabilone e 3 il
dronabinolo, 1 “nabiximols”, 4 levonantradol, 6 THC. Due studi includevano anche una combinazione di
dronabinolo con ondansetron e proclorperazina. 8 studi erano vs placebo, 3 verso un comparator attivo. |
comparator attivi pil comuni erano proclorperazina (15 studi), clorpromazina (2 studi) e domperidone (2
studi). Altri comparator (alizapride, idroxizina, metoclopramide e ondansetron) sono stati valutati in singoli
studi. Dei 28 studi, 23 erano ad alto rischio di bias, non chiaro per 5. Tutti gli studi suggeriscono un
maggiore beneficio dei cannabinoidi rispetto ai comparator attivi e al placebo, ma non si raggiunge la
significativita statistica in nessuno.
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DOLORE CRONICO

E’ stato valutato in 28 studi I'effetto dei cannabinoidi sul dolore cronico (63 report; 2454 partecipanti): 13 hanno
valutato i “nabiximols”, 4 THC fumata, 5 nabilone, 3 THC per via oromucosale, 2 dronabinolo, 1 cannabis
vaporizzata (includendo 2 dosi), 1 capsule di acido ajulemico e 1 THC orale. Un trial ha confrontato il nabilone
con l'amitriptilina; tutti gli altri studi erano verso placebo.

Le condizioni che causano dolore cronico variano tra gli studi e includono dolore neuropatico (centrale,
periferico, o non specificato in 12 studi), 3 dolore oncologico, 3 neuropatia periferica diabetica, 2 fibromialgia, 2
neuropatie sensoriali HIV-associate, 1 studio per ciascuna delle seguenti indicazioni: dolore refrattario nella SM o
altre patologie neurologiche, nella artrite reumatoide, nel dolore non-oncologico (nocicettivo e neuropatico), nel
dolore centrale, nei problemi muscoloscheletrici, e nel dolore indotto da chemioterapia.

Due studi erano a basso rischio di bias, 9 a rischio non definito, e 17 ad alto rischio. Gli studi suggeriscono
miglioramenti del dolore associati all’'uso dei cannabinoidi ma senza raggiungere la significativita statistica in
molti studi. Il numero medio di pazienti che ha riportato una riduzione del dolore di almeno il 30% era maggiore
nel gruppo a cui erano somministrati cannabinoidi rispetto al placebo (OR 1.41 [IC 95% 0.99-2.00]. Un trial ha
valutato il THC fumato e ha riscontrato i maggiori benefici (OR 3,43 [IC 95% 1.03-11.48] e 7 trial hanno valutato
“nabiximols”. In questi studi & stato valutato I'effetto su dolore neuropatico (OR 1.38 [1C95%0.93-2.03]; 6 trial) e
dolore oncologico (OR 1.412 [IC95% 0.99-2.00]; 2 trial) senza differenze chiare tra le tipologie di dolore.
“Nabiximols” & anche associato con una riduzione media maggiore nel Numerical Rating Scale valutazione del
dolore (differenza media pesata (WMD ), -0.46 [IC 95% -0.80 a -0.11]; 6 trial), short form breve per la valutazione
del dolore, indice complesso di severita (WMD, -0.17 [IC95%, -0.50 a 0.16]; 3 trial), dolore neuropatico (WMD, -
3.89 [IC 95% -7.32 a -0.47]; 5 trial) e la proporzione di pazienti riportanti miglioramenti su una impressione
globale di cambio di punteggio (OR 2.08 [IC 95%, da 1.21 a 3.59]; 6 trial} in confronto a placebo. Ci sono alcune
evidenze a supportare questi dati ma non sono consistenti nei vari trial. Non c’e differenza nella media di
punteggi di qualita di vita misurati con I'indice di stato di salute EQ-5D (WMD, -0.01 [1C95%, -0.05 to 0.02]; 3
trial) tra nabiximols e placebo. Due degli studi inclusi nella metanalisi per il NRS (scala da 0 a 10) hanno valutato
pazienti con dolore oncologico, tutti gli altri studi hanno valutato il dolore neuropatico.
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STIMOLAZIONE DELL’APPETITO IN PAZIENTI CON HIV

4 studi hanno valutato la stimolazione dell’appetito in pazienti con infezione HIV /AIDS (4 reports; 255
partecipanti). Tutti gli studi hanno valutato dronabinolo, 3 vs placebo e 1 vs megastrol acetato. Ci sono alcune
evidenze che il dronabinolo sia associato con aumento di peso rispetto al placebo. Evidenze pitl limitate che sia
anche associato ad aumento di appetito, aumento massa grassa, riduzione di nausea, e miglioramento dello
stato funzionale. Sono singoli studi che perd non raggiungevano significativita statistica
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ad uso medico

Scheda per la raccolta dei dati dei pazienti trattatl con Cannabls

Regione ASL
MEDICO PRESCRITTORE
Nome Cognome
Recapito telefonico Indirizzo mail
[0 medico ospedalierc/specialista O mmc

specializzazione (specificare)

PAZIENTE

Codice alfanumerico Eta (anm)| $e5s0 @

(ai sensi art.5 comma 3 legge 94/98}

PRESCRIZIONE
[J cannabis FM2 [ cannabis Fm1e [ Importazione (specificars)

Data inizio terapia I | | 1 | 1 | IJ Durata terapia (giomi) [_IJ

Posologia in peso di cannabis

Dose die

N. somministrazioni / die

Modalita di assunzione
[ orale 1 inalatoria
O altro (specificare titolo e dosaggio)

Esigenza di trattamento
[] analgesia in patologie che implicano spasticitd associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni del midollo spinale)
resistente alle terapie convenzionali

analgesia nel dolore cronico (con particolare riferimento al dolore neurogeno) in cui il trattamento con
antinfiammatori non stercidei o con farmaci cortisonici o oppioidi si sia rivelato inefficace

[] effetio anticinetosico ed antiemetico nella nausea e vomito, causati da chemioterapia, radioterapia, terapie per
HIV, che non pud essere ottenuto con trattamenti tradizionali
[] -effetio stimolante dellappetito nella cachessia, anoressia, perdita dell'appetito in pazienti oncolegici o affetti da
AIDS e nell'anoressia nervosa, che non pud essere ottenuto con trattamenti standard
[] effetto ipotensivo nel glaucoma resistente alle terapie convenzionali
[] riduzione dei movimenti involontari def corpo e facciali nella sindrome di Gilles de la Tourette che nan pud
essere ottenuta con trattamenti standard
[] altro (specificare)
TERAPIA [] Prima prescrizione [] Prosecuzione terapia [ sospensione terapia
Prosecuzione della terapia [ sintomatologia migliorata [sintomatologia stabile
Sospensione della terapia [ sintomatclogia peggiorata [Clcomparsi effetti indesiderati [[] sintomatologia stabile

Data sospensione terapia 1 I ‘ | | [ JJ

Impiego attuale della cannabis [ sostituisce terapia convenzianale [] integra terapia conve



Pag. 114 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Anno XLVI - N. 147 Speciale (25.11.2016)

SEZIONE DA COMPILARE SOLO ALLA PRIMA PRESCRIZIONE

Terapia convenzionale

[ il trattamento precedente non ha prodotto gli effetti desiderati

[[] iltrattamento precedente ha provocato effetti indesiderati non tollerabili

[ il trattamento necessita di incrementi posologici che potrebbero superare la dose terapeutica
[ altro (specificare)

Paziente gia in trattamento con prodotti a base di cannabis
Prodotto
posologia

Data dell'ultima assunzione di cannabis Ll I | I | (Y

Durata del trattamento [J <6 mesi [J 6-12 mesi [J >12 mesi
[] il trattamento ha migliorato la sintomatologia [1 il trattamento non ha modificato la sintomatologia

[1 il trattamento ha peggiorato la sintomatologia [J sono comparsi effetti indesiderati

Nel caso in cui si osservi una sospetta reazione avversa, si ricorda di compilare la scheda di
segnalazione (Allegato B del DM 9.11.201 5) scaricabile dal sito
www.epicentro.iss.itlfocus/erbelfitosorveglianza.asp

Osservazioni del medico prescrittore

Timbro SSN (se convenzionato)

Luogo dafall’l’lll

Istruzioni per la compilazione
Secondo quanto previsto dal Decreto del Ministero della salute 9 novembre 2015, al momento della prescrizione, il medico

campila [a Scheda per la raccolta dei dati dei pazienti trattati con Cannabis e la invia alla ASL territorialmente competente
do le indicazioni che le stesse Regioni forniranno.
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Allegato al Decreto del Commissari
ad ACTA i

n \;;;Q{ZC,{'g: del 2 8 SET._2016

ALLEGATO C

Prescrizione preparazioni magistrali a base di Cannabis sativa

ASL: Centro Prescrittore:

Codice Medico: Recapito telefonico:

Codice Paziente:

ASL residenza: Data prescrizione:

Prescrizione

Materia Prima Cartine Olio
CANNABIS FLOS 19% THC (Bedrocan®)
CANNABIS FLOS 6% THC, 8% CBD (Bediol®)
CANNABIS FLOS <1% THC, 9% CBD (Bedrolite®)
FM 2 — Istituto Chimico Farmaceutico, Firenze

FM 19 - Istituto Chimico Farmaceutico, Firenze

Posologia

Cartine
Quantitativo (mg) di una singola cartina | Numero Cartine Quantitativo totale (mg)

Modalita di assunzione

1 cartina .......... volte al di (dose/die) per via orale o inalatoria

Olio
Quantitativo in grammi in 1 ml di olio d’oliva

Estrazione oleosa secondo fa metodica indicata nell'articolo scientifico pubblicato da Luigi L. Romano e
Arno Hazekamp, 2013 — Protocollo 5

Modalita di assunzione

Numero gocce: ... pure o diluite .... volte al di per via orale

I Scheda di prescrizione Cannabis sativa
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Motivo della prescrizione

Indicazioni terapeuiche a carico del SSR

Riduzione del dolore associato a spasticita (sclerosi multipla, lesioni del midollo spinale) con
resistenza alle terapie convenzionali in pazienti affetti da sclerosi multipla con punteggio scala NRS = 5
Riduzione del dolore cronico (con particolare riferimento al dolore neurogeno, esclusa la fibromialgia) in
pazienti con resistenza a trattamenti convenzionali (come da linee guida delle principali Societa
Scientifiche) e punteggio scala NRS = 6

Riduzione dei movimenti involontari del corpo e facciali nella sindrome di Gilles de la Tourette che non
puo' essere ottenuta con trattamenti standard

Altre indicazioni terapeutiche approvate dal Ministero della Salute

Analgesia in patologie che implicano spasticita' associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni del midollo
spinale) resistente alle terapie convenzionali (anche con punteggio scala NRS <5)

Analgesia nel dolore cronico (con particolare riferimento al dolore neurogeno) in cui il trattamento con
antinfiammatori non steroidei o con farmaci cortisonici o oppioidi si sia rivelato inefficace (anche con
punteggio scala NRS <6)

Effetto anticinetosico ed antiemetico nella nausea e vomito, causati da chemioterapia, radioterapia,
terapie per HIV, che non puo’ essere ottenuto con trattamenti tradizionali

Effetto stimolante dell'appetito nella cachessia, anoressia, perdita dell'appetito in pazienti oncologici o
affetti da AIDS e nell'anoressia nervosa, che non puo' essere ottenuto con trattamenti standard

Effetto ipotensivo nel glaucoma resistente alle terapie convenzionali

Timbro e Firma del Medico Prescrittore

L PARTE RISERVATA ALLA FARMACIA

Prep. N°,

Data di scadenza

Data di consegna

Costo della preparazione galenica €

Timbro e Firma Farmacia

Reso cartine non utilizzate  N°............... B -

I Scheda di prescrizione Cannabis sativa
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mnTyaly al Ueurelo gel Lommissario

ad ACTA

Ministero della Salute

Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO P

AIFA

Agenzia ltaliana del Farmaco

SCHEDA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA
A PRODOTTI A BASE DI PIANTE OFFICINALI E A INTEGRATORI ALIMENTARI

INFORMAZIONI SUL PAZIENTE

1. INIZIALL 2.ETA’ 3. SESSO 4. PESO CORPOREQ 5. ORIGINE ETNICA
6. EVENTUALE STATODIGRAVIDANZA  Uwno U sefimana | 7+ DATA INSORGENZA REAZIONE
ALLATTAMENTO Owe Ost

8. DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNOSI

Owo Os

11. LA REAZIONE E MIGLIORATA CON LA SOSPENSIONE?

Owno Us

12.E' STATA ESEGUITA TERAPIA SPECIFICA?
QUALE?

9, EVENTUALI ESAMI STRUMENTALI E/O DI LABORATORIO RILEVANTL:

13. GRAVITA DELLA REAZIONE

[ ospepaLIzzAZIONE
[ mVALIDITA GRAVE O PERMANENTE
O pericoLo D1 VITA

14. ESITO

[ RiSOLUZIONE COMPLETA
[ risoLuzione con posTUME
[ REAZIONE PERSISTENTE

D morTE [ morTE
10. COMMENTI SULLA RELAZIONE TRA PRODOTTO E REAZIONE
O crrTa O rroBaBiLE O rossisiLE O pussia [ sconosciuTa
INFORMAZIONI SUL PRODOTTO
15. PRODOTTO SOSPETTO
(indicare ia d igne e la composizione come descritte in etichetta)
15-2 QUALIFICA DEL PROBOTTO 15-b PRODUTTORE
U gaLenico O rropoTTOERBORISTICO  [] INTEGRATORE
0O aumenro O avtro:
16. DOSAGGIO / DIE 17. V1A DI SOMMINISTRAZIONE 18. DURATA DELL'USO 19. RIPRESA DELL’ USO
PAL AL Os Owo
RICOMPARSA DEI SINTOMI
Osi Qo

20. INDICAZIONI O ALTRO MOTIVO PER CUI IL PRODOTTO £ STATO ASSUNTQ O PRESCRITTO

21. FARMACO(I) CONCOMITANTE(I), DOSAGGIO, VIA DI SOMMINISTRAZIONE, DURATA DEL TRATTAMENTO

22, USO CONCOMITANTE DI ALTRI PRODOTTI (5pecificare)

23. CONDIZIONI CONCOMITANTI E PREDISPONENTI

INFORMAZIONI SUL SEGNALATORE

24, QUALIFICA 25. DATI DEL SEGNALATORE
NOME E COGNOME

1 MEDICO DI MEDICINA GENERALE O FARMACISTA INDIRIZZO

[ MEDICO OSPEDALIERO O ALTRO TEL. FAX

() SPECIALISTA E-MAIL

26. DATA DI COMPILAZIONE 27. FIRMA

Inviare la scheda compilata al fax n. 06 49904248
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DECRETO 28.09.2016,n.113

Costituzione a titolo gratuito del diritto di
riuso del programma applicativo
denominato -Sistema informativo per la
gestione degli Screening Oncologici-
Approvazione dello schema di convenzione
tra la Regione Veneto e la Regione Abruzzo.

IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 23 luglio 2014, con la quale il
Presidente pro-tempore della Regione
Abruzzo € stato nominato Commissario ad
acta per l'attuazione del Piano di rientro dai
disavanzi del settore sanitario della Regione
Abruzzo secondo i Programmi Operativi di cui
al richiamato art. 2, comma 88 della L. 23
dicembre 2009, n. 191 e successive modifiche
e integrazioni;

VISTO il decreto commissariale n.90/2014 del
12.08.2014 di presa d'atto dell'insediamento
del Presidente pro-tempore della Regione
Abruzzo dr. Luciano D'Alfonso,in qualita di
Commissario ad Acta per I'attuazione del
summenzionato Piano di Rientro, con
decorrenza dell'incarico dal 12.08.2014;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 07.06.2012 con la quale il dr.
Giuseppe Zuccatelli & stato nominato
Subcommissario per l'attuazione del Piano di
rientro della Regione Abruzzo, con il compito,
ai sensi della deliberazione del Consiglio dei
Ministri del 1l dicembre

2009 s.m.i., di affiancare il Commissario ad
acta nella predisposizione dei provvedimenti
da assumere in esecuzione  dell'incarico
commissariale, con particolare riferimento- per
gli aspetti di programmazione sanitaria - ai
provvedimenti attuativi delle disposizioni
recate dal vigente ordinamento in materia
sanitaria, necessaria all'attuazione del Piano
di Rientro; -

VISTO il decreto commissariale n. 20 del
11.06.20 12 avente ad oggetto "Insediamento
del Subcommissario dr. Giuseppe Zuccatelli
per l'attuazione del Piano di rientro dai
disavanzi del SSR abruzzese- deliberazione del
Consiglio dei Ministri del 07.06.2012";

VISTO il Piano Nazionale della Prevenzione
2014-2018 di cui all'Accordo Stato-Regioni del

25 marzo 2015, che prevede specifici
indicatori di estensione e di adesione dei
programmi di screening oncologici della
mammella, colon retto e cervice uterina, come
anche recepiti nel Piano regionale di
Prevenzione di cui al Decreto Comm. n.
56/2015 del 29 maggio 2015, siccome
modificato e integrato con Decreto  del
Commissario ad Acta n. 65 del 29 giugno
2016;

ATTESO che la Regione Abruzzo ha stabilito di
attuare nel corso dell'anno 2016 - e nell'arco
di validita dell'intero -Piano Regionale della
Prevenzione 2014-20 18, approvato con
Decreto del Commissario ad Acta n. 56 del 29
maggio 2015, siccome modificato e integrato
con Decreto del Commissario ad Acta .n. 65
del 29 giugno 2016 - il consolidamento e la
qualificazione dei programmi di screening
organizzati .i quali rientrano nelle linee di
intervento prioritarie del Piano medesimo e,
nella fattispecie, nel programma 5 "Screening
Oncologici";

RICHIAMATO il DCA n.72/2014 del 22
maggio 2014 recante "Screening oncologici
regionali della mammella, colon retto e cervice
uterina, procedura attivazione sistema
informatizzato unico regionale”, con cui il
Commissario ad Acta ha stabilito di attivare le
procedure previste dalla legge regionale 1 O
gennaio 2011, n.l che disciplina il sistema degli
acquisti di beni e servizi del servizio sanitario
regionale d'Abruzzo, affidando ad ASL
capofila- successivamente individuata nella
ASL di Pescara- la procedura, in unione di
acquisto, per l'attivazione di specifica gara
regionale avente ad oggetto un sistema di
informatizzazione wunico degli screening
oncologici della mammella, colon retto e
cervice uterina;

DATO ATTO che:
- il citato DCAn. 72/2014:
. demandava al Servizio
Programmazione Economico

Finanziaria e Controllo di Gestione
delle Aziende sanitarie della
Direzione Politiche della Salute,

I'attivazione  delle  necessarie
procedure;
o stabiliva che per la realizzazione

delle procedure volte alla riferita
_informatizzazione alla ASL

Anno XLVI - N. 147 Speciale (25.11.2016)
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individuata quale capofila fossero
trasferite specifiche risorse
economiche nell'ambito del Piano
regionale di prevenzione 2014;

CONSIDERATO che nel verbale del Tavolo
Tecnico per la Verifica degli Adempimenti
Regionali con il Comitato Permanente per la
Verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza del
23 luglio 2015 sono stati effettuati rilievi
relativamente all'area Prevenzione ed e stata
sollecitata la  struttura commissariale ad
attuare ogni utile iniziativa per aumentare
il livello di copertura della popolazione in

relazione ai  programmi di  screening
oncologico, nonché a dotarsi delle
"..necessarie infrastrutture di
centralizzazione regionale del
governo/gestione dei  programmi di

screening..." oncologici della mammella, colon
retto e cervice uterina;

ATTESO che:

- alla data del 31 .12.2015, anche a causa
dei necessari approfondimenti effettuati
dai competenti Servizi del Dipartimento
per la Salute e il Welfare e dall'Unita
Operativa Acquisizione Beni e Servizi
della ASL di Pescara, non sono state
avviate le procedure per l'acquisizione
del sistema di informatizzazione unico di
che trattasi;

- la. mancanza di un sistema di
informatizzazione regionale unico ed
efficiente inficia le attivita delle ASL per
le prestazioni di screening oncologici
della mammella, colon retto e cervice
uterina con conseguenze pregiudizievoli
ai fini dell'erogazione dei Livelli
Essenziali di Assistenza;

RICHIAMATO il Decreto n. 47/201 6 del
23.05.20 I 6 recante "Screening oncologici
della mammella, colon retto e cervice uterina -
Costituzione Comitato unico regionale di
coordinamento ed attivazione tavoli tecnici"
con cui il Commissario ad acta per I'attuazione
del Piano dirientro dai disavanzi del Settore
sanita della Regione Abruzzo ha inteso
rafforzare la governance regionale dei
programmi di screening demandando - tra le
altre attivita necessarie - all'Ufficio Sanita
digitale e ICT del Servizio Emergenza Sanitaria
e Sanita Digitale del Dipartimento per Ila
Salute e il Welfare, l'informatizzazione degli

screening oncologici attraverso l'acquisizione
di un sistema unico regionale;

RITENUTO necessario quindi, al fine di
ottemperare alle richieste del Tavolo Tecnico
per la Verifica degli Adempimenti Regionali
con il Comitato Permanente per la Verifica dei
Livelli Essenziali di Assistenza, attivare tutte
le procedure finalizzate all'acquisizione del
predetto sistema di informatizzazione, con le
modalita previste dalla vigente normativa in
materia, valutando anche la possibilita del cd
"riuso";

ATTESO che il Codice dell'amministrazione
digitale (Decreto legislativo 7 marzo 2005, n.
82 - siccome modificato e integrato con il D.Igs.
30.12.20 10 n. 235, con legge n. 221 del 2012
e con il D.Igs. 26 agosto 2016, n. 179) dispone
all'art. 68 comma 1 che " ..le pubbliche
amministrazioni acquisiscono programmi
informatici o parti di essi nel rispetto dei
principi di economicita e di efficienza, tutela
degli investimenti, riuso e neutralita
tecnologica, a seguito di una valutazione
comparativa di tipo tecnico ed economico tra
le seguenti soluzioni disponibili sul mercato:
a) software sviluppato per conto della
pubblica amministrazione;
b)  riutilizzo di software o parti. di esso
sviluppati per conto della pubblica

amministrazione;

c) software libero o a codice sorgente
aperto;

c)  bis software fruibile in modalita cloud
computing;

d) software di tipo proprietario mediante
ricorso a licenza d'uso;

e)  software combinazione delle precedenti
soluzioni..".

DATO ATTO che iltema del riuso degli
applicativi  software di  proprieta delle
Pubbliche Amministrazioni riveste carattere
rilevante nel contesto attuale di
razionalizzazione della spesa, riuso anche
inteso come valido strumento di e-
governament che permette non solo di
risparmiare, ma anche di condividere le
esperienze maturate dalle altre
Amministrazioni (best practices);

CONSIDERATO inoltre che:
. il comma 1-bis. del citato D.gs. n.
82/2005 definisce i criteri con cui le
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pubbliche amministrazioni prima di
procedere all'acquisto effettuano una
valutazione comparativa delle diverse
soluzioni disponibili;

. il comma 1-ter prevede inoltre
espressamente che ".. Ove dalla
valutazione comparativa di tipo tecnico
ed economico, secondo i criteri di cui al
comma I-bis, risulti motivatamente
I'impossibilita di accedere a soluzioni gia
disponibili all'interno della pubblica
amministrazione, o a software liberi o a
codici sorgente aperto, adeguati alle
esigenze da soddisfare, € consentita
I'acquisizione di programmi informatici
di tipo proprietario mediante ricorso a
licenza d'uso. La valutazione di cui al
presente comma € effettuata secondo le

modalita e i criteri definiti dall'AgID....".

DATO ATTO che:

- la Regione del Veneto, con diversi atti ha
realizzato un  particolare  Sistema
Informativo per la Gestione degli
Screening  destinandone l'utilizzo a
tutte le aziende sanitarie della Regione
stessa;

- in data 1 marzo 2016 si & tenuto, presso
'ufficio regionale Sistema Informativo
Socio Sanitario dell'Azienda ULSS n. 12 di
Mestre, un incontro tra tecnici e
dirigenti della Regione Abruzzo e tecnici
e dirigenti del = gruppo tecnico SW
prevenzione della Regione Veneto, al fine
di visionare il software sviluppato e
verificare la possibilita del riuso ai sensi
del Codice dell'amministrazione digitale;

- con nota prot. RA/85509/COMM del
20.04.2016 (allegato 1)  recante
"Richiesta  di acquisizione in riuso
della soluzione per la gestione
regionale degli screening  della
mammella, colon-retto, cervice, secondo
quanto previsto dalle linee guida di
cui alla circolare 6 dic. 2013 n° 63
dell'Agenzia per I'Italia Digitale",veniva
manifestato l'interesse di questa Regione
all'acquisizione del medesimo sistema
secondo modalita e procedure coerenti
con le linee guida citate in oggetto;

- con nota prot. 220551 del 07.06.2016
(allegato  2- parte integrante e
sostanziale del presente atto)- acquisita
agli atti della regione Abruzzo in pari
data con prot. RA/129772 recante

"Richiesta acquisizione in riuso della
soluzione per la gestione regionale degli
screening" la  Regione del Veneto
comunicava la propria disponibilita alla
concessione in riuso della propria
soluzione per la gestione regionale
degli screening mammella, colon retto e
cervice";

PRECISATO che la Regione del Veneto ha
comunicato di aver effettuato la richiesta di
iscrizione del software regionale nel
repertorio DigitPa dei formati aperti
utilizzabili nelle pubbliche amministrazioni e
che la stessa e in corso di perfezionamento;

DATO ATTO che, siccome verificato nel corso
dell'incontro tecnico del 1 marzo 20 16, il
sistema informatizzato della Regione del
Veneto consente anche di assolvere al debito
informativo nei confronti del tavolo di verifica
degli adempimenti LEA , contemplando anche
la presenza di un cruscotto di statistiche per
ASL. che permette ii calcolo di svariati
indicatori preconfezionati, sia per coorti
(coorte invitati, coorte screenati) che per
volume di attivita;

PRECISATO che:

- gli indicatori forniti (quali ad esempio:
Coorte Screenati, Inviti ed esiti,
Periodicita inviti, Diagnosi di 1 livello,
Diagnosi di 2 livello, Tempi di risposta,
Indicazioni e conseguenze, Statistiche
per operatore etc.) sono sufficienti per
la compilazione dei questionari nazionali
GiSCi, GiSMa e GiSCor;

- ogni indicatore, oltre a calcolare i dati
numerici, permette di accedere al
dettaglio di ogni numero, identificando i
soggetti che lo compongono;

- ¢ anche possibile estrarre un elenco di
soggetti in base ad un set piuttosto
ampio di filtri personalizzati. Tali filtri
variano da uno screening all'altro e sono
relativi ad invito, referto, esclusione ed
episodio successivo;

- ¢ disponibile una funzionalita di
estrazione di tutti i dati principali sotto
forma di archivio di file csv , che poi
possono essere utilizzati per il
caricamento su altro sistema statistico o
per altre elaborazioni su Excel;

- e disponibile la funzionalita di
estrazione dei dati per il datawarehouse

Anno XLVI - N. 147 Speciale (25.11.2016)
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nazionale degli screening oncologici,
secondo le specifiche del Ministero, a cui
il sw ha concorso nella fase
sperimentale;

DATO ATTO che il sistema di gestione dei
programmi di screening oncologici della
mammella, colon retto -e cervice uterina in uso
presso la Regione del Veneto é perfettamente
funzionale alle esigenze della Regione
Abruzzo anche in  considerazione della
flessibilita del software che consente alla
regione di effettuare le eventuali
personalizzazioni;

VISTA la Circolare 6 dicembre 2013 n. 63
dell'Agenzia per [I'ltalia Digitale presso la
Presidenza del Consiglio dei Ministri (di
seguito definita AgiD) recante <<Linee guida
per la valutazione comparativa prevista
dall'art. 68 del D.Lgs. 7 marzo 2005, n. 82
"Codice dell'Amministrazione digitale>> -
allegato alla determinazione commissariale n.
193/2013DIG del 6 dicembre 2013 - ove
vengono illustrate, attraverso 1'esposizione di
un percorso metodologico ed una serie di
esempi, le modalita ed i criteri per
I'effettuazione della valutazione comparativa
delle  soluzioni prevista dal Codice
dell'Amministrazione digitale all'art. 68;

RICHIAMATA la nota prot. RA/165306 del
15.07.2016 recante <<Trasmissione
documento relativo alla valutazione
comparativa per l'acquisizione di un sistema
informativo per la gestione degli screening
oncologici orientata al ciclo ridotto della
metodologia rilevabile dalla circolare AGID 6
dicembre 2013 1 n. 63 "Linee guida per la
valutazione comparativa prevista dall'art. 68
del D.gs. 7 marzo 2005 n. 82 (CAD)">>
(allegato 3) con cui il Servizio Emergenza
Sanitaria e Sanita Digitale ICT - incaricato di
effettuare una valutazione tecnica al fine di
supportare il processo decisionale regionale-
ha comunicato gli esiti del processo
valutativo, condotto secondo la circolare AGID
succitata, che fanno ritenere il software della
regione del Veneto valido per le necessita
della Regione Abruzzo e fanno ricadere la
scelta sul riuso dello stesso in luogo
dell'esperimento di gara;

ATTESO che l'iter previsto dall'Agenzia per
I'Italia Digitale, la procedura di riuso viene

perfezionata mediante la stipula di un
apposito accordo tra le amministrazioni
coinvolte;

RITENUTO necessario, al fine di avviare
congiuntamente tutte le procedure
preliminari  tese all'utilizzo del sistema
software di che trattasi, nella modalita riuso,
approvare uno schema-tipo di convenzione
tra la Regione Abruzzo e la Regione del
Veneto recante <<Costituzione a titolo
gratuito del diritto di riuso del programma
applicativo denominato "Sistema informativo
per la gestione degli Screening Oncologici">>
tesa definire le modalita ed i tempi delle
attivita da porre in essere (allegato 4);

RITENUTO altresi necessario- oltre alla mera

finalita di utilizzo del sistema- instaurare tra i

servizi interessati della Regione Abruzzo ed i

corrispettivi ~ Servizi. della Regione del

Veneto una collaborazione che possa rilevarsi

a-rsi importante e fruttuosa anche attraverso-

la ;realizzazione di un-a--sinergia finalizzata a:

- ottimizzare i rapporti con il fornitore
mediante la condivisione di progetti
evolutivi e di richieste di aggiornamento
che diano peraltro luogo ad auspicabili
economie di scala;

- condividere alcune scelte strategiche
legate all'informatizzazione, per es,
per una definizione di indicatori di
interesse che siano confrontabili;

- semplificare I'attivita di prima
configurazione del nuovo sistema,
riutilizzando il patrimonio gia collaudato
e consolidato nell'ambito del progetto
della Regione Veneto, con evidenti
risparmi di tempo delle risorse della
nostra Regione che dovranno dedicarsi
a queste attivita.

RICHIAMATA la nota prot. RA/0030335/16
del 05.09.2016 (allegato 5) recante "Iniziative
di coordinamento e condivisione relative
all'avvio della procedura di acquisizione in
riuso della soluzione per la gestione regionale
degli screening della mammella, colon-retto,
cervice" con la quale 1'0Organo commissariale
della regione Abruzzo, al fine di ottimizzare i
tempi regionali di

implementazione tecnica e dispiegamento,
chiede espressamente alla regione del Veneto
di potersi avvalere ".. della possibile
esposizione dei servizi e della procedura sui
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sistemi in uso presso l'infrastruttura e le
dotazioni tecnologiche del
Veneto...",evidenziando la necessita di
condividere apposita progettazione completa
di valutazione gestionale, economica e
procedurale, propedeutica alla definizione dei
successivi atti regionali sia per l'avvio del
riuso della soluzione del sistema informatico
degli screening che per la definizione dei
accordi convenzionali necessari alla
predisposizione delle dotazioni tecnologiche e
dei collegamenti telematici;

PRECISATO che gli oneri derivanti
dall'esecuzione progettuale di che trattasi
saranno a carico della Regione Abruzzo che
compensera le spese di adeguamento
infrastrutturale sostenute per l'esercizio
d'impianto, utilizzando i fondi dedicati al

Piano regionale di  Prevenzione, con
imputazione sul capitolo 8151 9 del bilancio
regionale anno 2015, che presenta

I'occorrente disponibilita, giusto impego reso
esecutivo con determinazione DPF10/11 del
22.2.2015;

RITENUTO altresi di demandare al Servizio
Emergenza Sanitaria e Sanita Digitale ICT e
Servizio della Prevenzione e Tutela Sanitaria,
nei rispettivi ambiti di competenza, di porre in
essere tutti gli adempimenti successivi;

CONSIDERATO che le motivazioni sopra
addotte a sostegno del presente atto indicano
l'urgenza e l'indifferibilita della emanazione
dello stesso, tali da procrastinarne la
trasmissione al Tavolo di monitoraggio del
Piano di Risanamento del Sistema Sanitario
Regionale - all'uopo costituito dal Ministero
della Salute e dal Ministero dell'Economia e
delle Finanze al fine della corretta verifica
degli adempimenti da porre in essere per
I'esecuzione del Piano di Risanamento di cui
sopra - per la dovuta valutazione,
ordinariamente preventiva;

Tutto cid premesso

DECRETA

Per le motivazioni espresse in premessa che
integralmente si richiamano

1. di disporre la costituzione a titolo
gratuito non esclusivo del diritto di

riuso, in cessione semplice, del software
applicativo di proprieta della Regione
del Veneto denominato "Sistema
informativo per la gestione degli
Screening  Oncologici" a favore delle
AASSLL della Regione Abruzzo,
revocando le disposizioni di cui al DCA
n.72/2014 del 22 maggio 2014;

di prendere atto della nota prot.
220551 del 07.06.2016 (allegato 2-
parte integrante e sostanziale del
presente atto) - acquisita agli atti della
regione Abruzzo in pari data con prot.
RA/129772 - recante "Richiesta
acquisizione in riuso della soluzione per
la gestione regionale degli screening”
con cui la Regione del Veneto
comunicava la propria disponibilita alla
concessione in riuso della propria
soluzione per la gestione regionale
degli screening mammella, colon retto e
cervice;

di approvare l'allegato schema-tipo di
convenzione tra la Regione Abruzzo e
la Regione del Veneto recante
<<Costituzione a titolo gratuito del
diritto di riuso del programma
applicativo denominato "Sistema
informativo per la  gestione degli
Screening Oncologici">>, tesa definire le
modalita ed i tempi delle attivita da
porre in essere al fine dell'acquisizione
del predetto sistema (allegato 4- parte
integrante e sostanziale del presente
atto);

di stabilire che al testo della
convenzione di cui al precedente punto
3) possono essere apportate - in sede di
sottoscrizione - eventuali modifiche che
si dovessero rendere necessarie, purche
le stesse non ne comportino
un'alterazione sostanziale dei contenuti
essenziali;

di dare mandato al Servizio Emergenza
Sanitaria e Sanita Digitale ICT e Servizio
della Prevenzione e Tutela Sanitaria, nei
rispettivi ambiti di competenza, di
porre in essere tutti gli adempimenti
successivi;

di trasmettere il presente
provvedimento, per i successivi
adempimenti di competenza, alla
Regione del Veneto ed ai Direttori
Gen.erali delle AASSLL della Regione
Abruzzo; .

Anno XLVI - N. 147 Speciale (25.11.2016)
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di dare atto che il presente
provvedimento non e soggetto a
pubblicazione ai sensi dell'art. 23 del
decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33;
di pubblicare il presente provvedimento
sul Bollettino Ufficiale della Regione
Abruzzo;

di trasmettere il presente atto al
Tavolo di monitoraggio del Piano di
Risanamento del Sistema Sanitario
Regionale, costituito dal Ministero della
Salute e dal Ministero dell'Economia e
delle Finanze, per la dovuta validazione.

IL COMMISSARIO AD ACTA
Dott. Luciano D’Alfonso

Segue Allegato
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REGIOME
ABRUZZO

; SIUNTA REGIONALE
UYificio del Commissarie ad Aoty per
Poafinarione per Pattuasione del
Ploano & viendre dof disgveng del
satipnra sgnilario

Fq - e
ST, OO lLS A g BEL B sy L . .
fagT GO303E3, A% = SASE Al Direltore Area Sanitd e Sociale

della Regione del Vencto
Totd. Domenico Mantoan

Allegato al Decrato del Commissarie
ag ACTA - € per CORQSCensy

[ g "I';
28 ‘S"“’TMEE} 5 Al Direttore Repionale
Pipartimeiito per la Salute e i Welfare
Regione Abruize
Dr. Angelo Muraglia

Al Divigente del Servizio Emcrgenza Sanitaria e Sanita Digitale ICT
Diparrimento per la Salute e il Welfare

Repione Abruzzo

d.ssa Giuseppina Colaiuda

Al Dirigente del Servizio Prevenzione e Tutela Sanitdria
Dipartimento per Ia Salete & 1l Wel{are

Regione Abruzzo

d.ssa Stefania Melena

Al Dirigenie responsabile della
Direzione Prevenzione, Sicwezza alimentare, Veterinaria
: ) Dir.asa Francesca Russo

Al Dirigents Rosponsabile della

Direzione Risorse Strumental: SSR-CRAY
1.0. Sistema Informative S8R

della Regione del Veneto

fng. Lorenzo Gubian

Al reierente progetto Screening

Direzione Risorse Strumentali SSR~CRAV
1.0, Sisterna Informative S5R

della Regione del Vensto

d.ssa Nadia Raccanelio

Oggetto: iniziative di coordinamento e condivisione relative all’avvio della procedura di acquisizione
inriuso della soluzione per la gestione regionale degli screening della mammella, colon-retto, cervice
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Nel ringraziase per il posilivo tisconire di eni alla nota prot. o. 220551 del 7 giugno 20146, 51
propone di voler dar seguito alla possibile colleborazione, come anticipato nells nota prot. n. RA
¥3309/COMM det 2076472036, a1 servizl interessati dells Hagione Abruzzo ed 1 corrispettivi

’ Ees
Servizi delly Regione del Veneto tesa alla realizrazione di una sinergia finalizzata a:

»  semplificare l'attivita di prima configurazione del nuovo sistema, riutilizzando 11 patrimonic
i collaudato o consolidato rell'ambito del progette della Resione Veneto, con evidenti
rigparmi di tempo delle risorse delfa nostra Regione che dovraans dedicarsi a gueste attivita:

v ollimizzare 1 tapportl con il fornitore mediante Ja condivisione di progeti evolutivi e di
richieste di aggiornamento che diano lnego ad auspicabili coonomie di scala;

» condividere aloyme scelic swaiegiche legate all'informatizzazione, quuli ad esempio la
defiizione di indicatori di interesse che siano confrontabiil;

In particolare. nell’intento di attivare entro i1 2017 il sisterna in riuso a lavore delle attivitd deghi
operatori daile procedure di screening della serivente Rogione, con la presente st chiede di poter
avvalersi della possibile esposizions del servizi ¢ della procedura s sistemd i uso Presso
Pinfrastruitura e le dotaziont tecnologiche del Veneto, in modo tele da anticipare § tempi regionali di
implementazione tecnica e dispiegumento.

A tal fine, qualora vi sia un riscontro positivo da parte di codesta Regione, & necessario

gestionale, economica e procedurale. propedewtica alla definizione dei successivi atl regionall sia per
Iayvio del riuso della soluzione del sisiema informatico depli screening che per 1a definizione dei
accordi convenzionali necessari atla predisnosizicne delle dotazioni teenologiche ¢ dei collesamenti
fclernaticl. 81 precisa che gl oneri derivanti dall’esecuzione progettuale di che traltasi saranne a carico
della Regione Abruzzo che compenserd le spese di adeguamento infrastrutiurale sostenirte per
Pesercizio d’ impianto.

La soluziene proposia consentirebbe di allineare i metody, i temnpt & 1 meccamismi di esercizio
beneficiando di ogni iniziativa mighorativa ¢ ordinaria, in prospettive di csplctare le comuni
procedore di gara per [assistenya e manuienzione.

In tal senso, rilevando Veccellente supporio rese dal vostre Sistema fnformative SSR, si propone’
di attivarsi reciprocaniente promuoevendo un ingervento de! vosito referente del Sistema Informativo
con if responsabile dell’ Ulficie Sanita Digitale -ICT di questa Regione .

Certi di un positivo riscontro, con l'occasione si pongono 1 piit cordiali saluti,

civrichiestariuse_Venatn 07




Pag. 126 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Anno XLVI - N. 147 Speciale (25.11.2016)

Sagaio & Decrato dal Gomwnissans £~ .%;_giig%_{_{:

ad AGTA i

&3
=7

RECHONE
DELYERETD

Convenzione per 18 costifustene a tiolo gr &t viese del programma
applicstive denominato :
“Sigtema informative per la gestione deph Sereening Oncologie”

L. Anno 2016, il glomo del mese di ollobre

TRA
La Regione del Veneto, con sede Palazzo Molin San Pole 1. 2514 -30125 Veneria, {CF. ¢ Part IVA 80003170661),
mppreseniata dal Dot . auforizzata alla sotoscrizione defla prosemte couvenzione con
Deliberazione &i Giunts Regionale n. del " di sspuito denominata

“Awnniaistrazione concedonte”
)

___{(CF. ¢ Part. IVA 80003170661), vappresentata dal dott. ANGELG

1a Regione Abrozzo, con sede
MURAGLIA nato a Guagnano (L), il 08/04/1956 in qualita di Diretiore del Dipartimento per la Salute e it Welfare,
il guale interviene nella presente convenzione in virth dellz LR, 77/1999, siccome medificata od infegrata datla LR
n.35/2014, di seguito depominata “Amminisiraziene neilizzatrice”

VISTO

o I"articolo 4 dei Decreto logislativo 12 tebbraio 1993, n. 39, roeante “Novme m materia di sisteni informativi
automatizzati delle amministrazioni pubbliche, a nonne dell’articolo 2, comma 1, lettera 1o, della legge 23
ottobre 1992, n. 4217, coms modificate dall’articolo 176 del decreto legisiativo 30 giugno 2003, o 196,

o Particolo 25, primo comma, della Legge 24 novembre 2000, n. 340, recante “Disposizioni per la
delegificazion di norme o per la semplificazione di procedimenti amministeativi -Legge di semplificazione
19997, i1 quale prescrive che “Se pubbliche amministrazioni che siano titelari di programmi applicativi
realizzati su specifiche indicazioni del committente pubbilice, hanno facelts di darli in nse pratuile ad alie
smministzaziont pubbliche, che 1 adattano alle proprie esigenie™;

»  Particols 26, comma 2, dellz Logps 27 dicembre 2002, n. 289, recante “[Disposizioni per ta formazione def
bifancio annuale ¢ pluriennale detio Stato (legge finanziaria 2003)”, il qmale, al fine di “assicurare una miglicre
efficecia della spese informatica e telematica sostemta dalle. pubbliche amministrazioni, di gensrare
significativi risparmi eliminando duplicazieni e inefficienze, promuovende le mipgliori pratiche e favorende il
riuso, nonché di indirizzare gli investimenti nelle tecnologie informatiche ¢ telematiche, sccondo una
coordinata ¢ inteerata strstogia” ha conforito al Minisiro per Iinnovazione & le tecnologie la competenza a
stabilire “le modalit con le quali i€ pubbliche amministrazioni conrunicano le informazioni relative ai
programami informatici, realizzati su loro specifica richiesia, di cui essi dispongono, ai fhe di consentire il
iuso previsto dallasticolo 23 della legge 540720007

s la Direttiva del Ministro per Vinnovazione ¢ le tecuologie del 19 dicembre 2003, concernente “Svitupe ed
utilizzazione dei programmi informatici da parte delle pubbliche amministrazioni™;

s pli anicoli 68, 69 e 70 del Decrota legislativo 7 marzo 2003, n. 82, recante “Codice dell’Amministrazione
Digitale”, e s.ami;

s Varticolo 2 del Decreto del Presidente det Consigho dei Ministri 31 maggio 20035, recante “Razionalizzazions
i merito al¥uso delle applicazioni informatiche e servizi ex articolo 1, commi 192, 193 e 194 della legge n.
317 del 2004 (legge fmanziaria 2005)7, ‘

s Tart.1 del Decreto del presidente det Consiglio dei Ministri 10 agosto 2010 -Regolamenta recante “Norme di
organizzazione, funzionamento e ordinamento del personale di DigitPa™;

e il Decreto m. 47/2016 del 23.05.2016 recante “Screening oncologici della mammella, colon retto e cervice
uterina - Costibizione Comitate wnico regiouale di eoordinamento ed attivazione tavoli tgondei™ con cui il
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mmisserio ad acta per Paituazione del Plano di rientro dai disavanzi del Settore sanith dolla Ragione

o ha inteso rafforzare la governance regionale dei programmi i screening demandando - tra le altre

Vit necessarie - all’ Ufficio Sanith digitale e ICT del Servizio Emergenza Sanitaria ¢ Sanita Dipitate del

Dipartimenic per o Salute 2 i Welfare, Vinfovmatizzazione degli sereening  oncologicl atfraverso

Pacquisizions di un sistema unico regionaio; '

= il Piano Remonale della Prevenziope 206142018 della Regione Abruzzn - approvate con Decrsfo del
Connmdssario ad Actan. 56 del 20 maggio 2013, siccome modificato o integrato cor Necrat del Commissario
ad Aeta . 53 del 29 giugno 2016 - che 2l programma 5 “Sereening Ononlogic” preveds diverse azioni che
coneorrono al corsalidamento ¢ Ia qualificazions dei progranimi di sereening organizzat, alla oud real rzazione
coneoire ed & funzionale un sistera informativo sereening unico regionale;

COMSIDERATO CEE

¢ la Regione del Vencio - Ares Sanits s Sociale ha sviluppato Papplicativo denominato “Sereening Oncologici”
che prevede la gestione informatizzata dei progranumi di screening, basata sul reclutamente attivo defla
popolazione target e Pinvio di leitore con appuntamento fissate in buse ad agende conBgurabili. Inoltre i1 detto
applicative permette la gestione delintero iier det citiading, registrando sia o informazioni dei et di Privme
livalio, siz di eventuali approfondimente di 2 Hivello ¢ 1s chirtrgie e terapie successive (terzo livello) e gestisce
in modo autormatico l¢ sessioni di richiame, basate su configivaziont aziendali che permetiono ad ogni ulss di
manienere te proprie peculizita offrendo fonzionsli i front office, back office e di integrazione con
applicativi verticali installas presso le sinpole Azjendes ASL, quali, principalmoente, CUP, RIS, LIS e gestionali
di anatomia patologica, I sistema puo’ essere integrato con anagrafe unica regionale in modalita HL.7;

= 'applicativo di cui sopra & state sviluppato ¢ creato appositsmente per soddisfare ls esigenze funzionali della
Regione dal Veneto in osservanza delle normative vigenti in materia;

= laRegione del Veneto ha i diritto di propaietd ed ka la libera facolth di cederlo a terzi a tinlo gratuito;

@ laRegione Abruzzo he effettuato ta valutazione comparativa prevista dallart. 68 del D.Igs 7 marzo 2005, 5.
§2, siccome previsto dalla Cireolare 6 dicembre 2013 o, 63 dell”Apgenzia per 'Ttalia Digitale, ritenendo  di
utilizzare tale applicativo per il soddisfacimento dolle proprie esigenve, tenendo conie delle possibili
personalizzazioni;

*  UAgenzia per PItalie Digitale, nell’assolvimento dei compiti istituionali previsti dalle norme sopra citate, &
impegnata nella promozione di azioni finalizzate alla razionalizzazione dei sistemni informativi antomatizeat;
delle pubbliche anministrazioni, nonché alla rerionalizzazione defla spesa mformatica, con particolare
riferimente alle attivita di gestions e fnzionamento delle amministrazioni medesime;

»  VAgenzia per Plalia Digitale, nel’assolvimento des compiti istituzionali provisti dalfe norme sopra citate,
gestisce ia bancn dali dei programss informatic riutilizzabili {di seguito “Cataloge™) ai sensi del comma 1
dell’articolo 70 del Codice dell' Ampministrazions Digitale; )

= laRegione del Veneto - in ossorvanza delle norme vigenti in materia — ha preventivamente chiesto all’A genzia
per Plalia Digitale, Iinserimento dell"applicativo nel Catalogo e che tale procedura é in corso di
perfezionamento;

»  stante "opporhunitd, prevista dalla normativa vigente, di usufruire per le propric esigenze dei sistemi applieativi
sviluppati da altr Enti Pubblici, I Amministrazione wtilizzatrice con nota prot. n. 0001726 del 25/01/2016 ha
inoitrato formale richiests di acquisizione in riuso all” Amministaziene concedente;

®  PAmminisirazione concedente, alla huce delle norme sopra richiamate o delle finalits dalle stesge perseguite,
ha accolto 12 richiesta con nota prot. 220551 del 07.06.2016;
Quantoe sopra premesso ¢ eansiderato, ke parii convengono e stipulano geantoe segue:

ART. 1
Fremesse

" Le premesse richiamate nel prescnte atto song parte integrantc ¢ sostanziale della presente Convenzgione,
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ART,
Ogpgelte

L' Amministrazions concodente @ ol Amministrazions utilizzative, & tempo determinato € a tioio matuiio e
nom sschisive, il diritto di utilizzare, a decorrere daila data & sottoserizione del presenle atto, i software in formato
sorgente di oui al successivo Allegato A “Scheds descrittiva ded programema Sistema Informativo per la gestiane
desli Screcning Oncologici e Cardiovascolare ceduio in riuso”™ parte ntegrants ¢ sosianziale della presente
convenzione - Hmitatamente alla parts del sistema refativa agli screening oncologiei.

ART.3
Censegna ¢ instaliazione doi codicl

1 sofiware in formete sorgente o la reletive documentazions di cui all’ Allegato “A” seno consegnati in formato
slettronico all’ Amminisirazione utilizzatrice, che ne accuss Ticevuta, contestualments alla firme del presente atto.

Gl oneri relativi alle necessatie atlivith Gt installarione, di configurazione e/o di aduttamento del software concssse
in riuso desctitio nell’ Allegaio “A” sono 4 totale carico dell” Amminigirazione uiilizzatrice.

ART. 4
Titalaritd del seftware

Salve guanto patuite con i presente atfo,  dirittl di proprieta, di utilizzazione ¢ i sfraftamento economics del
software rimsangono in via esclusive in capo al Amministrazione concedente.

ART. &
Preveit, diritti d’autere, proprietd inislettnale

L’ Amministrazione concedente parantisce che il software & di propria esclusiva proprietd e che il perferionamento
del prosente atio non costitnisce violazione di diriti di titolaritd di terzi. Pertants, I"Amminisizazione concedente
masleve e tiene indenne I"Ammsinistrazione wiilizzatrice da ogni responsabilitd nel caso in cul venga promossa
un"azione pindiziaria da parte di terzi che vanting diritti d’gutore, di marchio sfo di brevetti Halian & stranderi sul
sofiwgre coneesso in riuso, deseritio nell’Allegato “A”.

I’ Amministcazione utilizzardice prende atto che il softwere & protetto da dixito d’autore ¢ daghi aliri diritd di
privativa applicabili alla fattispecie.

ARE. 6
Respongahilita

L’ Amministrazione uiilizzatrice dichiara — in esito zlle veritiche effettuate sotto il profilo tecnico, funzionale,
organizzativo ed economico — di: )

- ben conoscere il software, 1 codicl sorgente e le relative specifiche tecniche e funzional;

- ritemere, sulla base di tali verifiche, detto soliwars e codici idonei a soddisfare le proprie esigenze, anche
tenuto conto delle personalizzazioni che si rendono necessaric.

- provveders, all’occorrenze, ad eseguire g interventi di mamitenzione nel rspeito delle procedure
concorsugli di cui alla normativa vigente.

L Amministrazione utilizzatrice assume ogni responsabilitd in merito all"nso, alle modifiche, alle integrazioni, agh
adattamenti del softwars di cui allallegato “A” operati dalls stessa, anche in caso di viclazione di diritti di brevetto,
di nutore ed in genere di privativa altrui, relativaments alle patii di integrazione e/o modifica. Perianio,
I’ Ammunistrazione ulilizzetrice si obbliga a manlevare e tencre indenne I Amministrazione concedente, anche nef
caso In cul venga promossa azione gudiziaria da parte di teral, assumendo a proprio carico tutti gli omeri
consegrenti, incluse le responsabilith per | danni verso terzi, ke spese giudiziali ¢ legali, relativamente alle parti di
integrazion: efo modifica.

ART.T
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Modifiche, svHupps ¢ manutensions evelnivs det seftrare

“Qaalora il softwere descriito netl'allegate “A” venga modificato o fniegrato, con ulerori funzienalita,
ugifaterahnente » cura ed o spese di una dalle Ammministrazion! contracuti, quests dovea farlo dando preferenza 2
soluziond informatiche rivsabili ¢ open source, non dipenidenti da un wnico Tornitors o da un urica iecnclogiz
propuictoria. Resta sin dora pativito che dette madifiche e/o integraviont sarame concessc in riuso a titolo gratiite
all*altra, in formato sorgente e complete della docurnentuzione tacnica ¢ di tutta fa manualisticn di gestione ¢ di uso
ai senst e per gli effeiti del presente atto e saranno comuuicate

all’AGID per la pubblicazione pel citalogo.

Qualora venga rilasciata uns nnova versione del softwere dall’ Amministrazione concedente, rasta sin d’ora patnjto
chie la stessa sard data in tiuso al’ Amministrazions niilizzatrioé ai sensi o per gli effettt del presente atig,

Le Amministrazioni contraenti potranno individuare, di comune sceordo, evigenze di modifiche, di sviluppo e di
relativa successiva manutenzione del prodotio sofivare, da effettuare congiuntamentie, condividendo i pertinenti
costi, correlate a:

& adeguamento alla noumativa nazionale;

e alid mterventi di interesse por entrambe le parti. Allo scopa di identificare & Tornmlare le specifiche
esigenze di sviluppo e/o integrazioni putrd essere costitiiio un “Comitato Thenti” che si riunir almeno
wna veha sfl'anno (snche in videoconferenza), eventualmente allargato ad altve Amministrazioni
utitizzairicl.

ART. 8
Comunicarioni ati’ Agenzia per Flialia Digitale

L’ Amministrazione utilizzatrice/concedente, al fine di contribuire alla realizzazione delle finalita previste dalle
norme richiamate nelle premesse, o impegna a portare a conoscenza dell’Agenzia per lmlia Digitale
dell’ Amministrazione concedente/utilizzatrice, To svi luppo, le modifiche e/o le integrazioni esepnite sui progranuni
applicativi di cui all” Alleguto “A”,

L' Amministrazione ntilizzatrice si impegna ad inviare all"Agenzia por 1" Halia Digitale copia del presente protacolle
=, ai sensi del eomma 2-bis dell*articolo 68 del Dilgs 7 marzo 20035, n.82;

= a comunicate Padozione in riuse del programma oggetto dol presente protocolls;

+ a nviare, entro tre nesi dalia data di avvio in esercizio del programma adoitato in rigse con i presente
protocollo, il questionarie di raceolta di “ogni utile informazione ai fini della piena conoscibilitd delle
soluziom adottate e .dei risuitati ottenuti, anche per favorire il riuso ¢ la pilt ;npia diffusione deile migliori
pratiche™.

ARY. 9
Riservaterza

Le parti si impegnano a nou portare a cotoscenza di terzi qualunque informazione, dato teenice, documento o
notizia, a ceratiere riservato, di end il personale comungue impiegato nello svolgimento delle attivith, oggetto del
presente atio, venga a conoscenza in sede di attusxione del medesimmo,

ARY. 18
Comunicazioni

L’ Amministrazione concedente e I° Amministrazione wilizzatics sl impegnane ad informarsi reciprocamente, cires
Peventuale sviluppo, modifiche o/o integrazioni apportate ali'applicativo denominate “Sistema Informativo per la
gestione degli Screening Oncologici € Cardiovascolare”, limjtatammente atla parlc del sistema relativa agli screening
oncologicel.

ART. 13
Registrazione

IT presente atto vered registrate solo in case d'us0 ai sensi dell’art.5, I comma, del DPR 1.634 del 26 ottabre 1072
@ successive modifiche. La parte che richiede tale registrazione ne assunie le spese,
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ARTIZ
Lomirsversie

Per la sisoluzions di eventuali coniraversiz ol dovessero insorgere tia Je Amminisirazioni ché Sottoscrivenc la
presente Convenzionc, st opererd per la loro coneilingons in via amichevole, nell ambito dei rapporti isttusiouali
ira Dubbliche Amministraziosi. Der opni controversia da sisobversi In via gindiziaria, il Foro competenie ¢
determinato ai sensi del combinato/disposio degli ari, 35 c.p.c. e 5% dellz Legge n, 196 del 16 magpio 978 ¢san.i

Letts, confermats & soiteseritio

Per I Anneinistraziene Copcedente

Dott. {firmate dicitslmenie)

Yer I’ Amministrazione UtiHzzatrice dodt. {firmaty digitalmente)
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Abfegnts A: Scheda descriuiva del programma Sisfema Intormative per |t

a gestions deglt Screening Oncologict o Cardisvascolare
cothrto in riuso Regione del Veneto - Arca Sanitz e Socile
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1.1

Generylits

1.3 Identificazione e clussificazione del’amministragione cedente

< Amministrazione cederite

1.1.2  identifieazione ¢ classificarione dell’Oggetto

Oggetto offerto in riuso

i el programmi di

rechutamenio aivo della popolazione target & Vinvio d letiere con eppuntamento fis

e gonfl

in base ad age: gurabill. L'applicative permette In gestione deil™intero ey de

postises in modo automatico e sessioni di

TERL.

A%

its di front office
. o

- SR

¥ ooy

i medakitd HL7

=t w TEL 4 H

i
&

rende necessaric atiivare. Llapplicative permette inole

gesuone della “Bete mammegrafica”, ovvero 1o possibilita di far collsborare pii uziende

sanitarie nell'ativitd di refertszione delle mammografie di screening, tamite un
=3 =

- Vg Lisgt 270 - 20144 Boma Paging Fai2s

Agenzie per Pglia gl
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& Tipologia di Ogpetto offerto in rivse:

=% Collocazione funzionale dell’ Cggetto,

L'Qgagetro reslizza funzioni a livello di:

ROV SU EPesiE

% Oggeitofi di cesslone in tivso:

1.1.3 Referenti dell’ammipistrazione cedente

. . sNome ¢ cognorne:
<% Responsabile

. . sIndirizzo;
det sistemi .
s . «Tel/Cel:
informativi ’
ag-mail:

sNome e cognome:
wp  Referenta/i di elndirizze:

progetio eTel/Cel:
se-mail:
s Nome ¢ cognonie:
=& Referentefi sindirizzo:
amministrative  eTel/Cel:
ee-mail:

Agenzls pos [tals ThgRele - Vis Liszk 21 - 00149 Roma Pamina 2l 23
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1.2 Seemnarie i riass

2.0 Ambits amministrafive interessato

1.2.1 Wiend fruitor] dell’ Ggeetto
MNumero total

e di Utenti che utitizzano V'QOggettor

s e

. aben gn
LRI D

<% Aspetii dimensionali

Numero Classi java: |

Aliro: o 44
2.3 Descrizions dettagliata defle funzionalita e/s defle classi
Dati
Home Beserizione
Inpnt Output

Swigipszr Il - 20144 roma Fagina 1 ¢i 23
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A

.24 Eervielio

Moms servizio

procedure impleraeniati/e

Bescrizione sintetica

wmaite

AR}

&

esclusions

1

basats su quests

SR A L

Agenzia oer Ftaka Diglate - Via Liszo 23 - 00344 Roma
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126 Tipologin di bemefict coonomici oltemail delamministrazione com Puse
dell’ODgoetio '

1.2.7

1.2.8

1.2.9

1.2.11 Costi sostennti per Pimplementazione ¢ la manutenzione deil’Oggetio
{IVA esclusa)

2 Costo totale dell’Oggetio implementato ceduto in riuso!, (analisi e specifica requisiti,
progettazione lecnica, codifica, test ¢ integrazione, installazione, esereizio) €
110030045 di cui interni, MT

<5+ Costo esterno dell’Oggetto, (componenti proprietarie utilizzate dall’ Qggette ceduto in

tiusa, quail ad ebempxo RDBMS Middlewarc Lmnpontniz spcc;allzzan etc) €

- ETVIEE
LR e - due aorl RDEME

oo e
i

13.000.060

! Con eaclusione dei costi di eventuali licenze d*uso di prodoiti proprietari necessari al funzionsnento

dell’Oggetio

Ageizia per Fliska Di@—n[e Wiz szt 27 - 00544 Rome Paging 1¢di 23
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=& {osto antue dells manuiznzione correttiva: € 78.000 & cul
&= cost interni, €6
s costi esterni, € TRO00

1.2.12 Time line del progette

=% Prurata deil’intero progetio:

< Diata di primo rilaseio:

< Drata di rilascio uldma evolutiva:
=& Dnta di rilascio ultima correttiva:

12,83 Link al sito dove & descritio Pintero progetto che ha prodotte Pggetto

1.2.14 Competenze sistemistivhe ¢ applicstive richieste per Pinsiallaziene
dell’Oggetiv.

¢

1.2.18 Livello di conoscenze/competenze [CT del personale dell’amministramiopess’
cedente
At
Agznzta per Clighia - Wia Gset 2L (144 Roma Pagira 11di 23
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a dell

Tald GE

i

[P O NI < FU L
< oevoltive ol fae di o

2.1 Qualith globale della documentazione di progeito

2.1.1 Documentazione disponibile

Aupplicntivo Linee generall di sintomazions delie

2.2 Requisiti

2.2.1 Specifica dei requisiti funzionali
La bpcclﬁca dei requmtl funztonali: &

S

| Descrizione eagsitolo %

 Glossaria doile definizioni e acronimi utilizzati o riferimento al glossario del progetto iy
Attori coinvolt, con la specificazione del numero e della tipologia degli wenti coinvoli 50
Classificazione dei requisiti funzionali i
Codifica {attributi) dei requisiti funzionali o G
Correlazione alle specifiche dej casi d uso B
Evend coinvolt nel requisito i
Componenti hardware ¢ software detl’arclutettura complessiva del sistema che si mu,ndc Ea
realizzare
Analisi dei dati - schema concetuale iniziaie o 30
Analisi dei dati - stima iniziale dei volumi £
EBvidenza e descrizione delle modifiche in corso d’opera 0
Riferimenti a ulteriore documemazmne di interesse praciotta o prws:stente 80

Agenzia pacFiadia Sgidale - Via Liszt 21 - 00144 Roma bagsna 12 i 23
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2.2.2 Specifica dei requisiti non Peazionali
La speeifica dei requisiti non funzionaH: ’

Deserizions capitelo

Clossario delle deﬁm?mm ¢ acronimi utilizzati o riferimento al glossario del progetio

Classificazione del requisiti non funzionali

Vincoli sul coniponent: hardware e Oggetto deilarchitettura comple serva del sistema che si

intende reajizrare

Evidenza e descrizione delle modidiche in corso dopera

Riferirmenti a ulteriore documentazione di interesse prodoiia o prbuSiSlbﬂtC

223 Specifien def requisiti “mver«:i”
Lz specifica dei requisiti inversi

224 Casi d'aso
Lz &.px_uilca. dei casi d uso con reia’ra ai requmxtl funzionali:

Deserizione eapitolo

Rreve descrizione del caso d’uso

IHlenco degli attori con indicazione delf’attore principale

Precondizioni

Flusso base depli eventi

Ecceziond

Past-condizioni

Flussi alternativi.

Sottoflussi

| Informazioni agpiuntive

: Scenari

Ag2ngia per Fleakia Digitate - Wia tier 21 - 00144 Roma

Tagina 1347 23
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33 Progettazione

313 Stadio di fattihilles
Lo studio di fattibilita; -

312 Arclitettnra logico funzionale dell*Qggetin
L’architettura logico funzionale dell”Oggetto: 5oy &

& Deserizione dell architetiura sofoware

_"'"3%” Y0 N 2Zeetio © Bgln

e toaic Ty iitioe]

UPOATES MANIPIM ATES

|

Apenzia per{itslia Dightale - Yia Liszt 21 - O0144 Roma Fagia 14 31 23
o4 ¥
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3.3.3 Archifetturs hurdware deii’@g%it@
L arrh;tc.tima hardware dell’Oggettn:

Deserizione capitelo
Parametri dimensionali minimi: :
0 Potenza di calcoln
o RAM
Sistema operative
Deployment del sisterma/Cgpetio
Middlewore
Librerie esterne
RDBMS

=% Descrizione deli architettora hardware

Lattushe infrustrainor df Soreening BYE presse &

2347 2 2.8 G, 2 08 di RAaM ¢ guatiro sehede di ety

2 TRHELAGHT por architeliura a 64

Agenids pac ke Bigiels - iz Lisat 21 - 0042 Roma Paglng 15 ¢i 23
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Sy

(AL ERRES

314 Architelturs TLC defi"Oggetto
L architetiura di telecomunicazione del’Oggettar &

&3 - Y

i Descrizione capitolo Yo

| Parametri dimensionali mmimni

| Protocolii di comunicazione

=% Descrizione defl’architetiura di telecomunicazioni

Llarchitetium di telecomuniceziont del progetto & hasata sui seguentd punt:

3.2 . Realizzazione

3.2.1 Manuglistica disponibile

SRIS IR IO SE
: 135, He

eveluzioni realizzate nell ambite del progesto

3.2.2 Case — Compuier aided software engineering

Agenzia ger Vitalka Mgitals < Via tiszr 21 - 0014 Roma Paging 15 di 22
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oo vbo 8

323 Cielo i sviluppo

3.3 Teste ecllaudo

331 Specifiche def test funzionali ¢ non funzienali
Le specifliche dei test dell’ Oggetto: ; PRID O

HE:

Descrizione capitolo - B
Inteprazione del Piano di Test
Codifica efo standard di descrizione deile informazioni e del livello dei contenuti adottata/i | 0
nella specifica .
Condizioni di test previste (deserizione di ogni condizione): i)
Precondizioni necessarie per;

Q Rendere auioconsistente e rieseguibile i test ' 30
o Segnalare la sua relazione con aliri test o funzionolitd fregole di | G
propedeuticita)

QObiettivi dei fest per ogni componente, caratteristiche indagate e il tracciamento 55
dei test rispetlo al requisiti funwionali e non fimzionali

Condiziont particolari da aggiungere alle basi dati di lest

- Sequenza di azioni da svolgere

Eventuali viteriori combinazioni di dat da utiltzzare, sulla medesima sequenza di azioni
descritta, per verificare la sicssa o altre condizioni di test,

Verifica del test ' ' ' &6

3.3.2 Livello di copertura dei test rispetto ai requisiti da valutare
Al fine di valutare guantitativamente it livello di copertura dei test rispetto ai requisiti da
valutare, Vamministrazions cedente fornisce le seguenti coppie di valori in suo possesso:

=% Numero totale di requisiti Rurzionali: 50
=% Mumera di requisiti funzicnali sottoposti a test: [

Agerals por I'alis Digitale - Via Liszt 21 - 00145 Roma
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=& Numero totale di requisit non funzionali: 5
=% MNumero di requisiii non funzionall solloposti a test: 70

333 Plano i test;
N plano di test dell’Opgetto: «or & 5

334 Speciliche di collands
Le speecifiche di collaudo delb Oggettor nea sonn gl

3.4 Tostallnzions, uso ¢ manutenzione

3.4.1 Procedure di installagions ¢ configurazione
Le procedure di installazione ¢ configurazione dell Oggetto -

Deserizione capitolo 1A
Verifiche preliminari ¢ ox post i
Livelli di astomazioni necessan

: Procedure di caricamento o pording della base informativa T

3.4.2 Maguale di gestione
I manuale di gestione dell’Oggetioinos:

3.4.3 Manuale utente

1t manuale utente fornisce una deserizione generale dell’applicazions e vna guida operativa
aft'urilizzo delle singole iuncmnahta dell’ Gggetto utlh:r?abli[ dallutente.
I} manuale vienie dell’ Oggetto: 2 g '

Indice del manuale ulenic
! CONFIGURAZIONI GLOBAL]

il AZIENDE SANITARIE

1.2 CENTRI
1.2.1 Agenda Teorica
122 Chiusure
1.2.3 GCenerazione disponibility

1.3 GESTIONE DOCUMENTALE
1.3.1_ Template
132 Documenti

133 Tipolegie
.4 PERSONALE MEDICQO,
14.1  Operatori medici,
i42 Tipidi opergtori
1.5 AREER GEOGRAFICHE
1.5.1  ComuniFErrote.
L322 Round somuni,
1.5.3  ZoneFrrore,
1.5.4 Confipurazione centr di raccolia
1.6.1  CONFIGURAZIONI ANAGRAFICHE

v fin fn

Agaizia per Uitetia Digitale - Yir Liszt 21 - O 42 Rom . Pegna 18 a1 13
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2,

Escdustont vopsepeeny
'3 APORTENPORT
iE FLAIES] REk
184 Flus SDO 3PS Eooie.
tE2  Caussll & exelsione 8D -SPF5.

3

e js o i

[ W -
e Bt 72 fe

z CONFURATIONT DI BCREINING
Zi ERCLIISR
el 85T
23 INNVIIE
230 Tipiimvite _
3.2 Cateporic Goi iviio
2.4 BUGCERRENTI DRI REFERT
3. ERETT
£ CEERTIGNE BEY SDGGETTO
4.1 RICERCA P UM BOGOETTD )
4.2 WVIRITAL IFFAZICNE TRITO DELL A RICERUA
4.2.1 Invitg
4727  Tiail apagraficl
4 2.3 Eschesone

424 Storia

1241 Sioriee nvid

42432 Storise esclusiont:

4243 Stotieo refertt 1 livelio
4244 Rorieo def refort! det 2 ivello

3,25  Inseriments nuove souostio
4.2.6 Pianc di lavorofetichetie
5. ACCETTAZION

3.1 ESITO INVITE
5.2 INTERVENTI PRECEDENTE
5.3 ANAMNEST
5.4 ERELIEVD
g. GESTIONE MEDIC]
1. REFERTI
71 SCREENING CIIOLOGICO
72 SCREENING MAMMOGRAFICO
73 SCREEMING COLOMN-RETTO
3. AGENDA.
2. AGENDA GICENALIERA
82 AGENDA MENSILE
- 83 RIASSEGNAZIONE APPUNTAMENTI
g, STAMPE

4 SEFIGNE 4 - QUALITA DELLOGGETTO
4.1 Piane di qualita

4.1.1 Contenuti del pizne
It piano di qualita dell’ Oggetio: non & &

Faging 1Hdi 23
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4.2 Profilo di gualith dell’Oggetto

Al line di valutare quantiiativamente gli attvibuti por la valutazione defla qualita dell’ Dggetio,
Pamministrazione cedenie fornisce 1 seguenti valori in suo possesso:

4,21 Modularita

4 Numero di componenti auto consistenti dell’ Oggetio:
= Numero totzle di componenti dell Oggeito: 4

4.2.2 Funzionalita
4.2.2.1 Totevoperabilitd - Prutovolli dj comunicazione
“# Numere dei profocolli i comunicazione dei sistemi/programmi con i quali Papplicazione
deve poler colloguiare: 2
# Numero dei protocolli di comunicazione corretlamente implementati (ovvero che hanno

superate i relativi test) all"interno dell” Qggetto: -

4.2.3 Maturita
il valore del requisito & determinato dalla concorrenza dei seguent! aftributi elementari.

4.2.3.1 Densitd dei guasti durante i fost

¢ Numers di guasti rilevast durante i test: H5
= Numero di casi 4 test esoguiti; M5

4.2.3.2 Densith dei gnasti

By

=% Numerc di guasti rilevari durante il primo anno di esercizio dell’Qgpetto: N
=% Numero totale di FP dell’Qpgettor M1

4.2.4 Ylsabikita
[l valore del requisito & determinato dalia concorrenza dei seguenti atiributi elementari.

4.2.4.1 Comprensibilith — Completezza delle deseriziont

=% Numere di funzioni descritte nel manuals utente: 3
=% Numero totale di funzioni. 44

Age el per Pialis Digials - Via Listt 21 - 00144 2oma Fagma 20 di 23
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4.2.4.32 éppréndibi%ém - Esecuziope delle fanzlond

<% Numero di funzioni che sono siate csepuite correttamente dall’utents sonsuliando fa
docuimentazione: 7
& Numero di funzioni provate: iz

4,2.4.3 Appreadibititd- Help on-line

4 Mumero di funzioni per e quali P'help on-line & correttamente posizionato: &
= Numero i funziont provare:

4,1.4.4 Confisurabilita

=% Numeto totale di parametri di configurazione: &3
% MNumero totale di funzioniz 124 :

4.2.5 Manutenibilitd
1l valore del requisito & determinato dalia concorrenza dei seguenti attsibuti elementari.

4.2.5.1 Conformith alle standard di Progetéazione

= Numero di deviazioni dagli standard di progettazione %
<% Numero dei diagrammi progottuali realizzati ™1

4.2.5.2 Conformit agli standard di codifica

«% Numcra di deviazioni dailo standard di codifica:
% Numero di linee di codice esaminate: 78

£,2.5.3 Anabizzabilith - Generake

=% Numero totale di commenti: i
<% Numero totale di lines di codice: (i

4,2.5.4 Testabilith — Generale

=% Numero di funzioni con associato almens un caso di test: 433
< Numero totale di funzioni elementari: 533

4.2.5.5% Testabilitd - Antomatismi

% Numero di casi di test automatizzaii con opportune funzioni di test interne: M1
3% Numero tolale di casi di test: &1

4.2.6 Portabilitd
1 valore del requisito & determinato dalla concorrenza dei seguenti attributi elementart.

4.2.6.1 Adatthilith — Strutture dei dati

B  Numero di strutture dati trasferibifi tra DB commerciali senza modifiche; XD
=%  Numero iotale strutture dati: 245

Aganaia per 'italis Digiehe - ¥is Liset 23 - 00144 Roma Pagiaa 21 di 23
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4.2.6.2 Adattabilith — Funsloni ¢ erganimrarione

= Numero di funziont indipendenii dalia organizzazione dell amministrazione: i
Numero totale di fonzioni; |24

4.2.0.3 Yustaliabilicd - Ceneorale

W Numero & step di instalazione deserinti nel mannale di installaezione: @5
% Numere totale di step di installazione: 14

4.2.6.4 Installabilita - Awiomutizione delle procedure

3

F  Numero di step sutemalizzati descritt nel manuals di installazione: =0
Nomero olsle di step di instaliazione: 1<

4.2.6,5 Imstallabilitd - Minldambiente

“®  Numero totale degli ambienii operativi nel quale I"Gggette pud cssers installato per i quali
"Ogeetto dispone di {unzioni di installazione: }
2 Numero totalc degli ambienti operativi su cui pud cssere installato: ;

L

5.1 Costi sostenuti per Ia formmazione
L Costo totale della formazione: € 42.560
£ Costi fnterni: € 40.000, di cui:

=% Costi per i docenti, € 40.000

=% Costi per il materiale didattico, € 0
L Costiesterni: € 2,560, di cul:

= Costi per { docenti, € 2.560

B Costi per il materiale didattico, € 0

52  Dati quaniitativi

Numero di giomi di formazione i aula per stente crogati:

Nurnero di giorni di “training on the job™ per wtente ercgati,: 7 5 -
Numero totale dj utenti formati {200

Numero totale di dipendenti delP’ufficio o sezione o area o direzione o dipariimento ¢
utilizzatori dell’Oggetto deseritto nella presente scheda : 361

Numero totale di docenti internl impegnati nella formazione in aula: 7
Numera di docenti interni impegnati nella attivita di reaining on the job:
Numero di docenti esterni impegnati neila formazione in aula: ©

Numero di docenti esterni impegaati nella formazione fraining o the Job:

(]
L

Deserizione dell’azione formativa

Aganzia per I'itailis Digitale - Vi Liszt 21 00245 Roma Paping 22 4i 23
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5.4 Materiale didaitico
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REGIONE
4BRUZ

CUWTA REGIONALE

Prot. n. RA/ 20160165306 Pescara, 15/07/2016
Tel. DBB-TET26HR4 ~ email: camillo.odicfiregione.abrugze. it

Al Servizio DPFOLD - Servizio delia

jgaggf-%ai Bacrsto get Comaissario :rf\gnzisge e‘{uteia fegit%aria el
: : del Dipartimento per {a Salute e il Welfare
B {;E? 9 deliz Regione Abruzzo
P 28 8ET 2am
el et clei, ‘H - dott.za Stefania Melena
: : : - via gl - M z

.

Al subcdmmissario per 'attuazione del Piano
di Risanfamantu del 55R abruzzese

Dr. Giuseppe Zuccatelli

- via mafl~

Al Diveitare del Dipartimento per la Salute e
il Welfare della Regione Abruzzo

br. Angelo Muraglia

- vig mafl -

Ogpetto: trasmissione documento relative alid valutazione comparative per 'acquisizione di un
sisterna informative per la gestione degli screening oncalogici orientata al cicle ridotio delia
metodologia rievabille dalla circalare AGID 6 dicembre 2013 n. 63 “Linee guida per la valutazione
comparzativa prevista dall’art. 68 del D.Lgs 7 miarzo 2005 n. 82 (CAD}".

Facendo sepuito allincontro tenutosi i 1 marzo u.s. presse la Sede della Prevenzione
delPAzienda ULSS n.12, deve & ospitate Il Gruppo Tecnico di-gestione degli screening della Regione
Veneto, ai fini di un approfondimento praliminare teso al possibile riuso del software di screening
in esercizio presso le declinazioni organizzative del SSR veneio e alla conseguente interlocuzicne
tecnica avuta con -»i-I Dirigente della Sezic‘ne Controlli Governo e Personale 55R Settefe.Sistema

Informatico e con cadesto. Servizio, si trasmette con l& presente 1| decumento relativo aila

%% via Conte & Kove, 74 - PESCARA
™ oas 7672718 - @ wew repioneabruzzo it -
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velutazione comparaiiva per Pacquisizione di un sistema informativo per 1a gestions degli
screening oncologic con particolare riferimento al DCA n. 47/2016  def 23 maggic 2016 per le
conseguenti valutazioni, '

Con I'occasione si segnale che la Tabellz 1 del documento *“valutazione complessit del
contesto” risutta non compilata poichs trattas! d&i informazioni nelle disponibilitd dei tavoli teenici-
scientifici di cui al citato decreto commissariale- e pertanto si suggerisce di riportare le risuitanze
della valutazione v arpomento nel perimetro di interesse dsl Cerq_itatu Urico Regionale i
coordinamento per gli-Sereening Oncologicl della mammelizs, co!o.n retto e cervice uterina, .

Cordiali saluti.

. 32_ fasponsabiie deil’Ufficie
‘Ssnita Dightale - ICT —_

/Ing.CargilloDmE! .
Lroitlo (7 >4

........................................................ R R L LR R L L L R T T T ur

5 via Conte di Ruve, 74 - FESCARA
M 085/7672718 - € wwwsegivne abruzzo.it
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VALUTAZIONE COMPARATIVA
PER L'ACQUISIZIONE
DI UN SISTEMA INFORMATIVO
PER LA GESTIONE DEGLI
SCREENING ONCOLOGICI

Valutuzione comparaiiva per 'acquisizione i un sisteme informativo par lo gestione degli screeting encolagict © pag. 1
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1 HITOCOUZIONE v v v rries s eer e n et b tAhe<ebbbereseeideam eI ete e s RLeEe s erer e R e nsaeaaRraere e s nreeeir 3

7 Fase b definiziond delle e8I NI0 s rrenres e srereeseresressrasraessate s sessessavrane s snesonves s nrances O

2.1 Analisi della complessita.. oo et sttt e e an e et an eemaree 4
2.2 tdentificazione dei requisitl & assegnazione dei relativi DS .o, 4
2.3 Assegnazione pesi ai criteri di valutazione del comma 1-bis dell'artB8 . 11
3 Fase 2:ricerca debie solu2ioni @IegIBHE et e s e '12

A Fase 3 confronto delle SOIUZIoNE .. e e s B2

indive delle tabelie

Tabella 1: valutazione complessita dal CONTREIO .. i e e sttt vt e e rar ra s sn e 4
Tabella 2; requisitl da SOQISTAr . v et st sas e bR e b R e e n e are O
Tabeta 3: rerisit OPZHIIAM ettt e s s b e e R paa e A e a R e s aad e haanre i0
Tabella 4: pesi assegnati al criteri di VEIUERZIONE covvvnereeereeeressreensrersessseoresseseessesserssesseeesssssssssesssssssssesstrerasress 11
Tabella 5: punteggi copertura requisiti obbligaton.
Tabella G: punteggi copertura requisiti 0pZIoONal ... invccnmnnne i PO TUUP OO ISURPOYTUPPPPOTOA 15
Tabella 7: dettaglio costi per la scluzione riuso Regiong VenRBto. . comcrmenmiesrenens s anee 16

Tabella & livello di aderenza ai criteri defla soluzione riuse Regiane Veneto ..., 20
Tabella 9: punieggl in base alla valutazione dei criteri delartBB i s e .

Valutuzione compuralive per Facquisizione of un sistema informative per la gestione degii sereening oncologict pag. 2
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1 Ipbroduzions
I presente documento descrive 1 procedura di wvahitazione comparativa faita dalla Regione Abruzioc in

relazione all'esigenza di acguisire un nuovo software per fa gestione del programmi di scregning encolopics.
La procedura & stata condotta secondo le linee guida deil’AGID®, che prevedono le fasi ilustrate dalia Figura

1 e che verranno dettagiiste nei capitoli che seguono.

studio de! contesio {caratienistiche delismminisirazione e dellz fomitura)
identificazione requisiti, funzionali & non, de! programms informatico da acquisire
assegrarinne wpesin af requisiti

assegnazione epesin ai critest di valutazione del comuma 1-his dell’art. 68

e ulilizgo di srumenti e catatoghi (es. catalogadel riuse, siti web software fhbero, ...
sgierione in hase alfa copertura dei requesitl, funzionali 2 non, definiti in Fase 1

= gssegnazione del punteggio af criteri di valutazione del comma 1-his
= varifice superamento soglie di apossibititafimpassibilita»

Solualona pil adeguata Seluzinni In ritss o O35 di cui & possiblle Pimpiego

S

s i fesso el

E:

Flgurs 3: Slagis

* Circofare 6 dicerbre 2013 n.63: Linee guida per la valutaziona comparativa prevista dalf’ art. 68 del D.Lgs. 7 rmarzo
2085, n. B2 “Codice dell’A ini iona digitale”

Yalutazione comparative per l'acquisizionz di un sistema informativa per ta gestione deglf screening oncologici pag. 3
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2 Yase d:delfiniud
CGuesto capitolo riporta H riassunto deflo studio del contasto affettuate dalla Regions Abruzzo per identificare
le esigenze ed il percorse migliore per trovarsi soluzione.

2.3 Aneisi dells oo

La seguente tabella riassure in termini guantitativi la complessita del contesto in cui sl cala il progetio di

EE

acquisizione del nuovo software. (da compilare a cura dei tavoli tecnici sciemtifict di cui al Decreto del
Commissario ad Acta n. 4772015 del 23 maggio 2016 recante “Screening oncologict delia mammella, colon
retto ¢ cervice utering - Costituzione Comitalo dunico regionale di coordinemenio ed atiivazione taveli
tecnici” §

Tebhaeli L viourasions complessitd del o

elemento indicatore valora
complessita Urganizz';:z'i;gm 1° dipandenti
n° uffici/!
_ — distribuzione tetriforiale
competenze interne esistenza struttura IT interna

disponibitita locale di risorse
umanefstrumentall e
rifevanza deila fornitura dimensione economica stimata
dell’zequisizione

rilevanza dell"acquisizione rispetio al
sistema informatico
 dell’amministrazione

numerc utenti interni del sistema
informatico oggetto di intervento

numero atenti esterni del sisterna
informatica oggetto di intervento

2.2 entificazioos def reguisii e paseguarions dei relativi pesi
La tahella che segue iHlustra l'elenco dei requisiti identificati per Vapplicativo in oggetto ed 1 relativi pesi
assegnati. Particolare Importanza & stata data 21 seguenti aspetti:

e Supparto di tutti e 3 § programmi o screening oncologico
=  Automazione nella selezione della popolazione target

« Gestione delle agende dei centri erogatori '

¢ Gestione dei consensi legat alla privacy

e Integrazione anagrafica

e ]
Vrlutazione comparutiva per lecquisizione di tn sisterna informative per le gesijone degll sereening oncologici pag. 4
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le agende dei centri di ercgaziona

Reguisite Descrirlong pELn
(2)
&0
Generali
- programmi di screening supportati: L'appiicativo deve supportare tuttic 3§
cetvicale, mammeografico e del colon- programmi di scraening oncologico g
retto attivi nella regione
LU'applicativo deve permettere di
- tracciatura delle meodifiche tracqgre £ rjcos&urre‘a priori e 3,2
modifiche a dati e chi le ha
effettuate
Autenticazione ed autorizzazione
- login L'appiicative dave fornkre adeguata 15
funzienalita di autenticazione ’
Lrapplicative deve permettere di
- profilazione utent conhgurare ruoli diversi e attribuirli agli 3,2
utenti
imegrisions con istere e e s
autenticazione centralizzato regionale arazia ! < !
autenticazione centralizzato
Pianificazione appuntamenti
Uapplicative deve
. . . . autematicamente ldentificare |
- identificazion . .
tificazione della popolazione | v it qa sottoporre a scraening 3,2
farget . e ' v =
in base a criteri configurabiii e
madificabili nel tempo
i.'applicative deve permettere una
- configurazione agende agevale configurazione dl agande ¢ 2,4
. disponibilita ternporali
- distribuzions autematica L'applicativo deve popolare in maode il
appuniamenti sulla base di criter; pill possibile automatice e ottimizzato 1.6

Valutazione comparativa per l'acquisizivne di un sisterna informaiive per la gestione degli screzning orcologici

pag. 5
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GECNTA REGIONALE

T S BT

differenziati sul tre screaning

- gestione di diverse tipclogie di L'applicative deve permettare di
appuntamenti di 1 e 2 livello e relativi | differepziare e tipolegie di 1.6
sohecitt appuntamenti, sia di L che di 2 livello
L'applicative deve permettere Ia
lr e selezione 2 la generazions degh
DOSS'b”.'fa di ':W'“m_’e E pazientl sla per appuntarment! in base a critart diversi,
area territoriale che par medico di T , 0.8
farigliz ; soprattutto in base alla distribuzione
territoriale € alla distribuzione per
medico di famiglia
Front offfice
Uapplicative deve fomire alla
- ricerca appuntamenti segreteria un adeguato cruscoito df 1.6
iy g g
ricerca
Uappiicativo deve permettere la
- modifica appuntamenti in base medifica e lo spostamente puniuale
alle dispanibility in agenda deqgli appuntamenti, sempre in 1.6
hase alle agende det centri
erogatori
L'applicativo deve permetiere di
P
o o registrare l'esito di un
- <t . . 1,6
registrazions esito appuntamento, differenziando tra
diverse tipologie di assenza
L'applicativa deve permetter ia
- dati de! dttadino gestione dei dab anagrafici e di 0,8
recapite del cittadine
L'applicativo deve permettere la
- acquisizione e gestione dei ragistrazione dei congensl in hase
- i j alla normativa vigente sulia
consensi in ottemperanza alla ; 3.2
normativa sulla pl[?vacy privacy, avveriendo I'operatore
guzalore manching o non abbiano
valore positivo
Accettaziona
L'appllcativo deve permettere di
- pianag di lavoro stampabile stampare un piane di levore giernaliero .8
o plurigiomaliero
L'applicativo deve fornire
. . funzionaiitd per la registrazioni
- - " ) 1,6
registrazione presenzafassenza massiva della presenza o .
dell'assenza di pil pazient
) ] t'applicativo deve permettere la
- registrazione dati di snamnesi registrazione dellanamnesi, con dati 1.6

Referti

Veluiazione compuruiivy per Facguisizione di un sistema informetive per la gestione degli screening oncologici

pag...G
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'applicativo deve forire adeguako
- funzionalitd dl rlcerca wruscotto di ricerca sui referti registratt 1.6
nal sistema

L'applicativo deve permettere ja
registrazione dei dati def referte di i
livelle pe | tre screening (HPV & pap
test per {0 screening cervicale, 16
mammografia con due letture ed Y
gventuale revisione per ko scresning
mammografico, esame feci sangue
occulto neflo sereening del colon retto)

- referto di 1 livelio

L'applicativo deve permetiere ia
registrazione dei dati del referto di 2
livelo per i tre screening {colposcopia
- referto di 3 livello per fo screening cervicele, 1,8
approfondimenti vari per lo screening
rammografics, endoscopia per lo
screening del colen retto}
L'applicativo deve permettere ia .
registrazione dei datl deli'intervente e 15
dell'sventuale approfondimeanto ‘
istologico per i fre screening
L'applicative deve permettere la

- dati dell'intervento

- lettera di referto produzione e stampa di una lettara di 1,6
referta

Stampe _
L'applicativo deve fornire adeguato

- funzionaiitd di ricerca icttere prodotte | cruscatlo di ricerca tra le letiers 1,6
prodotte

. ] . {'applicative deve fornire J2 lettere in

stampa lettere in pdf formate pdi 0,8

'applicativo deve parmattere di
generare, al posto di un set di fettere,
un file di dati da inviare a Postel, che si 0.8
ccoupers pot della generazione, '
imbustamento e spedizione di tali
lettere

- stampa lzttere in formato per Postel

Configurazione del sistems

I certri di erogazions deveno esscre
cenfigurabili da intarfacci utente e lo 1.6
stessn vale per la relative agende

) Dave essere possiblle configurare per
- configurazione modelli di stampe singola uiss i modelli di lettera da 1,6
utilizzare nell'applicativa

- configuraziong centri di esecuzicne
degli esami e relative agende

Valutazione comparativa per l'eequisizivne di un sistema informativa per la gestione degli screaning encologici pag. 7
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- configurazione element] delliter dt
screening (tipelogiz di Inviti, richiami
previst], solieciti, esiti..;

L'iter di.screcning di ogni singola ulss
deve poter assere adeguatc alle
asiganze locall tramite funzionatita i

24

Funzionalita statistiche:

configurazions

- estraziom dati richiesti da questionari
razionall {Survey GISCI, GISCor,
ISMa) ed etaborazione repot

tapplicativo deve permettere di
estrarre | datl necessari alta
compilazione dei questionari nazienali
GISCY, GISCor e GISMA

16

- estrazione dati costruita
dinamicamente dall'utente

Papplicativo deve permetiere all'utente
di costrire claboraziont statistiche
personalizzate

[
23]

Entegrazrionf

-~ jntegrazione con anagrafe di
riferimento

L'applicative deve poter ricevere gl
aggiornament! anagrafici da una o plu
anaqrafi di riferimenio

- export defle liste di lavoro in HLY
verso destinatario configurabile

L'applicative deve permettere Finvio dei
piani di lavoro a uno o pib sistemi
destinater] tramite messaggistica HLY

15

- import dgelle accettazion: in HL? con
eventuale anamnesi

L'applicative deve permettere fa
ricezione e P'elaborazione automatica
dei dati di presenza agli appuntarmentd,
corredati di eventuale anamnesi
raccolta, via messaggistica HLY

0,4

- import dei referti di 1 fivelle perlo
screaning cervicale in HL7 (pap test e
test HPV)

L'applicativo deve permettere Ja
ricezione & ['elaboraziong automatica
dei referti ¢i pap test e di HFV tramite
messaqgistica HL7 .

1,6

- Import dei refertl di 1 livello perio
sereening mammografico in
HL7{mammaografia)

Uapplicativo deve permetiere la
ricezione e Velaborazione automatica
dei referti di mammogrsfia tramite
messaggistica HLY

1,6

- import dei referti di 1 livelle per o
screening del colon-retto in HL7
{esarme fetl sangue occulito)

L'applicativo deve permettere la
ricezione e Feiaborazione aitomatica
dei referti deli'esame fect sangue
occulto tramite messaggistica HLY

1,6

- import dei referti di 2 livello per o
screening cervicale in HL7

L'applicativo deve permatiere la

ricezione ¢ Pelaborazione automatica

dei refarti relativi agl approfondimenti
di 2 livello per lo screening cervicale
trarnite messaggistica HL7

04

Valutazione comparativa per Yavquisizicne di un sistema informative per la gestione degli screening ancologlei
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- import dei referti di 2 livalle perio

L'applicative deve permettere ks
ricezione e 'elaborazione automatica
dei refert! relativi aghl spprofondimenti

R TR AT

un'interfaccia ukente usabile e intuitiva

sereening mammagrafico i HLY di 2 livelio per lc screening 0.4
mammografico framite messagqistica
HLL7
L'applicative deve permeliere ia
) ricezlong e Pelaborazione autoratica
- import dei referti di 2 livalo per jo dei referti relativi agh approfondimenti 04
screening del colon-retio in HL7 di 2 tivello per fo screening '
mammografico tramite messagoistics
HL7
Lapplicativo, date e informazioni dei
- import delle esclustoni da flussi SDO e | Augsi regionali SDO e SPS, deve a4
Sps acquisire atomaticamente nel sistema ’
le asciusioni che ne conseguonc
Produzione e gestione fussi:
Fapplicativo deve essere in grada di
- i durra H flusso della speacialistica
- fiusso specialist ] pre .
pecialistica ambulatoriale ambulatoriale (SPS) in relazione alle 0.4
prestazioni di screening registrate
L'applicativo deve essere in grade di
- flusso per il datawarehouse nazienaie | produrre il flussa previsto dal ministero 16
degli screcning per alimentar e |} datawarchouss !
nazionale deull screening
- estrazione daki su fiie in vari formati Llapplicatwc_s dgye for_mrc la plossabt%ita
(csv, cxcel, xmi..) per elabarazioni di estrarre datt in vari formati {csv, 15
stati’stichﬂ 'reciunali ' excel, xml) & fini d1 un foro utilizzo per ’
T elaborazioni statistiche
Ragulisid aofr-funzio: ] 28
- applicativo wab fruibile senza I ap]tm;?t‘avg deve esge}z@z 332'
installazione di companenti diverse dal cartraizzaio & non ncfieders 5
browser componenti diverse dal browser sulle
i postezioni di lavoro '
- elevato livello di configurabilith L_appliicat'iwo deve garat'nﬁrie che alr:.;ant\
delfiter di screening anche pet singola singola ulss possa gestire le peculiarita 2
ulss del proprio lter di screening tramite
: mera configurazione del sistema
- accesso ai dati limitato ai titeiard dei | Ogni ente dovrd avere accesso ai solt 3
dati stessi dati di cui & titolare
' A .
- requisito di usabilith L'applicative deve esser dotato di 4

Valittazione comparotiva per l'ocquisizione di an siste

R

ma infarmativa per ta gestione dagii screeming oncologici

sy
pag. 9
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- requisito di sicurerza nei trasparto dei L apgllfcztgo ;ICVi‘E‘fC‘iDLtarAE ?deguatl 4
dati standard di sicurazza nel frasportt
dejle infarmazioni {(hips, fins...}
-~ Requisito di indipendenza dalle [Lapplicativo deve poter girare su 2
hase dati diversi RDBMS, meglio se open source
‘I Totale punteggio 100

Per completezza sono stati velutaii anche alcuni requisiti nan obbligatori, legati al programma nazionals di
screening cardiovascolare (attuslmente in spetimentazione} e riassunti hella tabela che segue:

Tobelin &

¢ reasiyl esaic el

Requisito ) nesG

fa)
Requisiti funzionall 100
Generalf

E' interessante "opportunitd di poter
gestire anche o s¢reening 50
cardiovascolare

Il questionario proposte datlo
screening cardiovascolare deve 30
poter essere modificabile nel tempo
tramite mera conflgurazione

- suppotrto del proegramma di screening
cardiovascolare ’

‘| - configurahilitd del guestionario

Nebo screening cardiovascolare &
importante che I'applicativo permetta di
invitare Iz popolazione target in base 20
afle due organizzaziont generalmente -
adotiate: quella per residenza e quella
per medico di famiglia

- possibitita di invitare § pazienti sta per
area territoriale che per medico di
famighia :

Totale punteggio 100

Valutazione comparativa per Facquisizione di un sisteinn :‘Jfomnm‘w perla gestione degli screening oncologici ' pag. 10
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2.3 Assegusioos eyl ol o

Ins relazione ai ariteri di valutazione previst] dal comma 1-bis delPare.58 del CAD, ks tabelia seguente illustra i
pesi che codesta amministrazione ha ritenuto di assegnare ad ogni criteric.

Fatraiba gt ps

Criterio ari. 68 del CAD Peso(a)
€1} costo complessivo 25
C2) criteri tecnid di valutazione

, 15
delia soluzione
C2.1) Liveito di utilizzo di g
formati di dati aperti

2ilivello di utilizzo di

C2.2)livello di utilizzo di 10

interfacce di tipo aperto

C2.3) tivello di utilizzo di
standard per I'interoperabilitd 5
e la cooperazione applicativa

C3} criteri tecnici ¢i valutazione

del fornitore 5
(3.1) garanzie del fornitore in 10
materia di livelli di sicurezza
3.2} conformita del fornitore
alla normativa protezions dati 15
personali
3.3} Livelii di servizio offert!

. 10
dal fornitore
Tot Punteggio ’ 100

Codesta amministrazione ha ritenute inoftre di attribuire i seguenti punteggi:

o Bassag aderenza al critario: 30/100
o Media aderenza al criterio: 70/100
o Alta aderenze al eriterio: 100/100

Vulutazione comparativa per l'acquisizione diun sistema Informative per la gestione degli screening vncologici pag 11
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3 Fase Z:ricerca delle soluzicai eleguibiii

Cae soluzione eleggibile. laregione Abruzzo ha valutato Ja soluzione regionale veneta per fa gestione degli
scraening della mammella, colon-retto e cervica. La Regione Yenesto richiesto 'iscrizione di tale soluzione al
cetalogo nazienale del riuse AGID e ha dato disponibilitd zila concessione in riuso zllz Reglone Abruzzo
tramite comunicazione ufficizle in data 7/06/2016 {protocollo 220551}, )

4 Fase X:copfronto delle soluzioni
In relazione alia soluzione “Riuso Regione veneta®, le tahelle che seguono illustranc in dettaglio | punteggi
atiribuiti.

Regquisiti funzionall & non funzianali da Seluzione riusoe
soddisfare regione Yeneie
Yo
i Valore pesato

Requisitao peso coperturs copertura

{a) (b} (e)={a%b)/100
Ragulsitd funstans . 80 aa
Senerali
- programmi di screening supportati
cervicale, mammaografico e del cofon- 8 100 8
rekto
- tracciatura delle modifiche 3,2 100 3,2
Autenticazione ed autorizzazione
- login 1,6 100 1,8
- profilazione utenti 3,21, 100 3,2
- integrazione con sistems di .
autenticazione centralizzato reglonale 1.6 106 1,6
Pianificazione appuntamenti
- ldentificazione delia popolazione 3,2 100 3,2
target

Valutazione comparativa pef n“ncqufs!zl‘one'df un sistanza fnformativo peria gestione degll screening arim[ugtcf _ pag. 12
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REGIONE
| ABRVZZO

- configurazions agende 24 160 2,4
- distribuzione automatica

appunkamenti sulla base di criveri 1,6 100 1.6
configurahili

- gestione di diverse tipotegle di )

appuntament! 8l 1 e 2 fivelio e relativi 1.0 100 1,6
solleciti - C

~ possibibtd di invitare | pazient! sia .
per area territoriaie cha per medico df | 08 100 0,8
farniglia

Front offfce

- ricerca appuntamenti 16 100 1,6
- moqmca gppl{n_tamenti in base 16 100 16
alle disponibilitd in agenda

-raegistrazione esito 1,5 160 16
- dati del cittadino . 0,8 1co 0,8
- acquisizione e gestione dei

consensi in oktemperanza alla 3,2 100 3,2
normativa sulle privacy

Accettarione

- piano di lavoro stampabile 0.8 100 0.8
- registrazione presenza/assenza 1,6 100 1,6
- registrazione dati di anamnesi 1.5 ico 1.6
Referti

- funzionalikd di rieerca 1,6 100 1,6
- referto di 1 livello : 1,6 100 1,6
- referto df 2 llvells 1,6 100 1,6
- dati dell'intervento 1,6 100 1,6
- lettera di referto 1,6 100 1,6
Stampe

- funzionatita dl ricerca lettere 1,6 100 1.6
prodotie

- stampa lettere in pdf ' 0,% 100 0,8
~ stampa iettere in formato per Postel 0,8 00 0,8
Configurazione def sistema

- configurazione centri di esecuzions

degh esami e relative agends L8 100 16
- configurazione modell di stampe 1,5 100 -L,6
- corfigurazione element! deil'iter di

screening (Hpologie di inviti, richiami 2,4 100 2,4
previsti, solleciti, esiki..)

Valutazione comparativa per {acquisizione di un sistema informative per la gestione degli screening oncologici pag. 13
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Funzionalitd statisticher

- gstrazion] dati richlest da
guestionari nazionali {Survey GISCI,
GISCor, GISMa) ad elaborazione
report

~ estrazione datt costrulta
dinamicamente dall'utente
Integrazioni

- integrazione can anagrafe di P
riferimento

- axport deile liste di lavoro In HL7
verse destinatario configurabile

- import delfe accettazieni in HL7 con
eventuale anamnest

- irnort dei refert: di 3 livello per o
screening cervicele in HL7 (pap test e 1,6 160 1,6
test HPV) .

- import dei referti di 1 livello perlo
sereening mammaografico in 1,4 100 1,6
HL7{mammografia} :
- import dei refects di 1 livello per lo
screening del colon-retto in HL7 ) 1.6 100 1,6
(esame fed sangue occulto)

- import dek refarti di 2 livello perlo

16 1e0 16

1.6 100 ' 1,6

100 g

1,6 100 1.6

Q4 100 0.4

scraening cervicale in HL7 04 100 0,4
- import det referti di 2 livello per lo .
screening marmmegrafico in HL7 0.4 100 04
- iimport del referti di 2 livelle per [o 2
screaning del colon-retto in HL7 04 100 0.4
- irnport delie esciusioni da fiussi SDO 0,4 100 0,4
e SP3

Produziones e gestione flussi;

- flusso specialistica armbulatoriale 0,4 100 0,4
- ﬂLfsso per il c_Iatawarghouse 16 100 1,6
nazignale degii screening

- estrazione dati su file in vari formati

(ovs, excal, ximl..) per claboraziont 1,6 100 1,6
statistiche reglonal

Hoguizsitd non-Tunzicngd 20 18
- applicative web fruibile senza

Instaliazione di componenti diverse dai 5 100 o
browser )

- efevato livello di confiqurabitita

deil'iter di screening anche per singola 2 100 2
ulss -

- af_cesso _ai dati Hmitato ai titolar dei 3 100 3
dati stessi

- requisite di usabilita 4 100 4

Vaiutazione compeorativa per l'oequisizione di un sistemg infermativo per la gestivre degli screening ohcologici pag. 14
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REGKINE
ABRUZIC

GIUNTA REGIONALE
7= :
i ’

- requisio di sicurerza nel trasportc " .
del dat! ‘ 100 .
~ recuisio i Indipendenza daila base
dati Z 4] G
afti
Totale puntegoic 106 223
Reguisiti funzionall @ nok futsionall - Soluzione riuso
opzional regione Yeneto
% -
N . _ Valore pesate
Ranuisito 250
! . pes copertura | Copertura

(a} th) (c)=(a*b)/100
Reguisiti funzionali 100
Generali
- supporto dal programma di ;
sereening cardiovescolare a0 100 -0
- configurahilitd del questionario 30 100 30
- possibilita di invitare | pazientl sia
per area territoriate che per medico di 20 i1ti1] 20
farigha
Totale punteggio 100 100}

Vafutaziona comparativa per l'acquisizione di un sistema informedive per lu gestione degli screening ancologici pag 15
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REGIONE
ABRLZZO

CHMNTA ﬁEG}GN;\I B4
O

v epati pa b gadu

IMPORTO

COSTY
IREziALl NOTE £ 344.000,00
Traitand
ostdi
riusa, i
costo di
acquisto
&
Acouisto azzarato | £ -
Attivazio
ne di
tutti i
flussi di
integrazi
one
offerti
dai
Integrazions | sistema | € 105.000,00
Attualm '
erte
stimato
in (0 sulia
base
deli'ipot
esi di
utilizzo
delle
| SErver
farm del
| fornitore
{costi -
COmpres:
neicostt |€0
Adeguament |ricorrent | € 200.000,00 per eventuale
o HW 1} soluzione indipendents)
compren
de costi
chi
configur
azione
Migrazione del )
datie utent] jsistema | € _#5.000,00
Valutazivne comparativa per Facquisizione i un sistema informarive per la gestiona dagli sereening oncologici pag. 16
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e gdefie
stampe

Addestramen | Formar
0 one gel
personaf
e con
sesstoni
a livelio
regional
e
{formazi
ane dei
formator
i)
support
s
all'avvia
menin
da
remoio.
- Affianca
mento
per il
orinio
anno.
Training
on the
ok per il
primo
anno

ih

150.000

Operativita e | Costo
geslicne per
esercire
e peslire
la
soluzion
e rella
finestra
temporal | £ 30.000,00
edi_|{peril primo anno) £ 100.000,00

Valutaziona comparative per lacquisizione di un sistema informative per lu gesiione degli screening oncologici pag. 17
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REGIOND
ABRI

riferime
nio
Costo
anmio di
server
farm £ 2500000 € 125.000,00
i | ipotizzia . o

mo di
attivare
splo i3
screenin
g
oncologi
ci (no
cardiova
scolare),
senza :
reie
mammao
grafica.
Canohe
#NNLO
per
manuten
zigne
assistanz
adile?
livelio {il
primo
anna it
canchne
sara
ribassato
E
30.000€
in
guanto
la
manhuten
zione s5i
cansider
Manutenzion |ain

¢ & supporto | garanzia) | € 45.000,00 € 200,000

- € 50.000,00
00,00 {fino & un massimo di /a consumao)

Evoluzione

Valutazione comparaifva per Vocquisiziane di un sivterma informative per la gestfone degli screening oncolagicl pap. 18
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ERT

CIINTA REGIONALE

COsTE D
USCITA & - o
Migrazione T
datie utenti € -

Disinstaliazic

ne software £ -

lpotizzando per I calcolo del punieggio una soluzione a costo minima 700.000£ {comprensive di hardware),
sulla base della formula suggerita dall*AGID;

PUNTI] = 100 * COSTCmin / COSTO)

per lz sofuzione riuso Regione Venseto si ottiene:

PUNTIj = 100 * 700.000 / 820.800= 85,36

Una seconta opzione da valutare riguarda "acquisto dellhardware e delle licenze necessarie ad una propria
instaflazione deli’applicativo {invece dalla server farm del forpitore], ! costo, che va a sostituirsi si 75.000€
presentt in tabella, diventa di 200.000€ per tutto il triennio, comprensivo di:

- Web Server di front end: 7
o Server linux Apache che supporti hitp/https;
o 4 schede direte
o dusl processor
o 5.0, Linux Red Hat (licenza + support triennate)
«  Application servar;
o Server linux Apache che supporti hitp/htips;
o 4 schede di rete
o dual processor
o 5.0. tinux Red Hat
- Database server {licenza Oracle RDBMS + supporiQ triennaie):
o Lserver Oracle 10g
a 1 server Oracle 10g di backup

* Costo complessiva riferite all'opzione di utilizza di una server farm, evitando investiment in termini di hardware o

£

Valutaziene comparativa per lacquisizione di un sistema informetiva per la gestione dagli screening sncologici pag. 19
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SCHNTA REGIGNsLE

REGIONE
ABBUZZC

= duzl processor

in relaziona criteri di valutazione previsti dal comma 1-bis dell’art.68 del CAD, Ia tzbella che segue evidenzia
in giallo il posizionamento delia soluzione rinso Regione Veneto in relazione ad ogni criterio,

[TR P SRS+ BPN [oecd
& By Hoedio 4z

hig

Criteri del comma i- |

sige] el SORIOnS fs

inren Wonodn

Scenar

Alts aderenza al
criterio

Media zderenze af criteric

Bassa adersnza al
criteria

.1} tivetio ri utilizzo
di formati datf aperti

1 software rispetis
standard e farmati
di dati apertl emess!
oa aerganizzazioni
Hoonoscivte (o5,
W3L, 1SC, IETF,
casis, ete)

1l softwars. Hspetia parzialmente
skandard & formald ¢ dali aperti
emessi da arganizzazion
riconesciute {es, WL, 150, 1ETF,
Oasls, etc.}

IF softwere non rispetta
standard e formati i dati
apertl emeassi da
organizzazioni .
riconosciute (es. W3C
180, IEYF, Casis, etc.)

La documenkarione
sut formato dati &
completa ed

La dorumentazione sul formato dati
& appenz sufficiznte

Lz documentzzione sul
formatoe dati & scarsa o
sssante

strurnenti per
I'estrazione e
Iisnportfexport dei
datl in formatoe
standard

esaustiva
; Tt software rende 1i software rende dispanibiie Tl softwara non rentle
disponibile strumenti per 'estrazione disponibile strument] par

limpart/export del datt ma seno
necessari ulteriori attivita per |
rrasformadi in formato standard

Festrazlone &
Mimportexport det dati

€2.23 livello di utiizze
i interfacce aperte

Il software espong
interfacce aperis
con standard
emesst da
organizzazioni
riconosclute (es.
W32C, 150, IETF,
Dasie, afc,)

Le Interfacce asposte dal softivare
sono sefo parzielmesnte aperte €
rispondenti a standard emessi da
organizzezion! riconosciute (25,
W2C, 1SQ, IETF, Oasis, etc.)

e interfacce esposte dat
soflware non rispondone
a standard apert] emessi
da croanizzazioni
riconosciute {es, W3C,
IS0, IETF, Dasis, eic.)

La doctimentazions
delle inkerfacce &
completa ed
esaustiva

La documemtazione delle interfacce
& appena sufliciente

La documentazione delle
interfacce & scarsa o
assente

£2.3} Hvelo di utilizzo
di standard per
I'interaperabilita e la
cooperaziona
applicativa

1 soltware fspetia |

ol standard 7
interoperebilits e
CODperazions
applicativa richiest
dall'amministrazione
neflo specice
seenaro gl mpisge

1t sofiware rispetta parzialmente gli
standard di interoperabilita e
cooperazione applicetive richiesti
dall'amministrazione nello specifico
scenarfo dl implego. Sono necessarl
sviluppi agaiuntivi per l'aderenza ai

requisith

If software non rispetta
gl standard di
interoparabilita e
cacperaziones applicathva
richiesti
dall'amministrszions
nelio specifico scenario di
Impiggo. Sonn necessari
sviluppt complessi ed
onerost per I'aderenza ai
requisit!

1 protocolli df
Comunicamcni
utilizzati daf
saftwarg ddeviscano
a standard

1 protocoill H cormunicaziond ilizzat!
dal seftware aderisoono in modo
parziale a standard internazionali
riconosciutl {as. W3C, 150, IETF,
Casis, etc.)

I pratoenli 8i
comunicazioni utilizzati
dal goftware KON
aderiscone & standard
internazionali riconasciuti

Valutaziene comparativa per Facquisizione di un sistema infermative per o gestione degli screening oncologici
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REGIONE.
ABRUIZD

CIENTA RECIONALE
=

internazionait
riconusciuli (es.
W3, 180, IETF,
Oasis, elc.)

c3.1j garanzie del
fornitore in materia i
Hivelll 8 cicuraryn

Le madifiche al software sonc
seriaments veluicie, sottoposie a
lspetlone e controllate attraverso
iy prucesss i guvemnance
maturo, Questo si applica sia slie
arganizzaion commerciali sha
allo eviitiapo delle comunita.

e W3C, 150, TETF,

Gasis, etc.}

Le modifiche al
software sono Emitate
a sviluppator
selezionat! che hanno
dimpastrato iz foro
capacitad di mantenere
lz qualité del software,
Tali sviluppator! fidatt
hanno accesss in
lettura / certificazione
{comenit) al reposfiory
del codice.

! Madifiche al software
gon0 soqoatte &
valulazione e gregeyso
dl governance minimali o

! opalin,

1} software & sogpetto a test &
certificazioni di qualitd & sleurerza
dz parte det fornitore per (o
sviluppo delle release e delfie fix

Il sofiware € sogyelio
ragoisrmente a test di
qualitd & sicurezxe (ne
certificazions)

H software & soggetto a
test parziafi

: relativamente alla

i qualith e alfa sicurezza,
;

Ii tempo per Aparars je
vubnergbifita & minimo e

it tempo di riparazions
& sufficientemente

[ Il tamipo di riparezione @
lungo & Non Vengono

La sleurezza del software &
supportata da pracise dectsion!
progativali & architetturali. Ad
esempic, uso di privilegl minimi,
isolamento dei privilagi, difesa in
profondity durente lo sviluppe &
approcc quali Fanalist statica det
codice.

tempestivo, garantzndo fa ternpestiva, | effettuate riparazioni,
minimizzazione defl'esposizione di ;
R sicurezza {
Tutle le vulnersbilité note sono Non tutte fe i Mon ¢'é cestlone della
riparata, vulnerabilith sote sone | vulnerabilitd e delle
riparata. ;. riparaziont.
T

Normali pratiche di
progettazione ¢
sviluppo del softwere
senza alcuna decisions
di progetio o
architettwra per fa
sicurezza dei software.

MNessuna discipling di
i progettazions 2 sviluppo
i softwars.

Per i prodotti di attuzzione delia
sicurezza, # software ha ricevuio
urna approgrieta certificazicne di
validazione, per esempio cownon
criteria. Clé si applica soltanto a
ur instems Bnitate di funzioni
qguaii firawall, virtuslizzazione,
VPN ¢ softwara di orittogratie,

NiA

| Messuna validazione
delle funzioni di
attuazione defia

Lo sviluppo dat SW & interamente
effettiato nel rigpette di
metodologie e standard di
riferimenta

Lo sviluppo del
software & solo in
parte conforme alle
metodolegie € agli
stendard di rifarimente

i Lo sviluppo del software
i non & conforme alle

¢ metodologie e agli

i standard di riferirmento

r
;
E
|
i
¢ sicurazza.
i
i
i
i
1
:
i

Il software & parfeltamente
dacumentate {manvali Cusa) &
dacumenizzione & disponibile &
aguiornata con continuita,

1l suftware &
documentato ma gl
aggiornament! alla
documentazione sono
5pe%sE0 in ritardo
rispetto alle attivita &
svitupne, La
dovurmentazione &
disponibile quando
richiesta.

|
t
E
: ; software nan &
i
i
¢
H
;

i 1l software non &

¢ documentato o @

i documentata in una
i meniera ad-hoc. 1}

{ sviluppato i maniara

| tale da consentime la

i comprensicne anche ad
i operatosd non

i specializzati.

Yahaazione comporativa per ecquisizione df un siséema informative per la gestione degl
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REGIONE
ABRUZZC

CIUNTA REGIONALE

Con gliaggiornanent di

refeassfversione & anche definitn
chisramente, wd & state verificato
dal fornitore, §| parcorsa di
migrazions che deve essere
seguito per salvaguardarae quanto
sviluppako.con fe versions
precedente :

Con gl aggisrnament
di refeasefversione
sono formite sofo dell:

{ indicazioni su coma

affrontare la
migrazions di quanio
sviluppato con la
versione precedente

Far ghi asglornament di
rejeasa/versione non
vengons date indicazion
ner ts migraziong di
guanio sviluppate con la
varsione precedents

Le nuove refeass {e versiont) dal
saftware garantiscono un elevato
livelo di backwerd compatipility

Le nuove refesse (&
versioni).del sofrware -
garantiscons un bassy
lrveslo ¢ Backward
cornpatibility per cui &
probabile 13 necessith
di :

dover adattare gl
sviluppt eflettuaii

Lo sviluppo del software segue
linee guids e roadmap che ne
defineano In anticipo e evoluzioni

Lo sviluppo del
softwara, hanostants
sia gestie
corrattamants, non
consente &i pravedare
12 sua evalurione su un
piane g madio-kego
periodo. Sone
prevedibii solo
maodifiche immediate o
eventualimente nel
hreve periodo,

LE NUOVE FElease (e
versioni) dad software
non garaptiscono fa
haciward compatibiilty
par cui @ necassario
adattare gil sviluppi
effeiluati

Won esistone linec guida
o roadmap &l svilepno.

U software & sviluppato con piena
comprensione & monitcraggio cel
codice incorporato di tarze part,
brevettie degli obblighi di hcenza
eraditat], .

Documentezione chiara circa i
termini e le condizioni delfa
licenza per il software costituenta
{in-license) e i mrmini e le '
condizionl relative alla lcenza del
prodefio riswitanie (oul-licanse),

N/&

Il clentg @ protello, o assicurato,
da arioni legall fegate & brevetd,
fieenze o alid aspett dal fornitore
del supporto o dal system
integrator. Cio pud essere fatto
direttamenta dal fornitore,
appure irddirattamente, tramite
una assicurazions esterna

1l cliente deve assumersi
in prima perscna g
obblighi per ja
responsablilita legale det
software, I guanto non
pud essere ottenuta dal
formitors del supporte o.
dal system integrator. In
caso di azione legale
deve difendersi da_solo

I software dimostra %"videnza
starica dl assensa (presenza non
sighificativa) di contese legali

U software & soggetto
ad aziont legali in
CUrso @ Non ANcora
risofte.

1 software & risultato
perdente in azioni legali
rignardanti copyright,
hrevetti o aitri aspekti
{egali, ma ie scoperture
$ONG state
successivamente
timosse dal Fornitore

te condiziont contrattuali di
fornitura del softweare
garantiscono uma Mirmitation of
iabsi :

Le condiziond
contrattuali di fornitura
del software

Valutazivne compuarativa per Facquisizione df un sisterna informative per ia gestione degli screening oncologici
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T REGIONE
ABRLZED

ALE

itell
e

criticita specifica deilc scenaric ¢l
implego

"Nimdtation of liabilicy”
HonR Congrid con ki
cribicitd specifica delin
scensrio di enpiegoe

i
|
|

b oadel fornitors

responsabilits da parte

Qitre zlla condizion contrastuall it
fornitare & in grado, @ ha
dimostrato, di poter randere
digponibili risorse tecnologiche ¢
di ricerca e sviluppo tail da
reppresentare ung ulteriore
garanzia implicita della soluzicne

Oltre alle condiziani
contrattuall il fornitore
nut affrire Emitate
garanzie in termint &i
digpenibilith di risorsa
tecnoloyiche g di
ricerca ¢ sviluppo 2
supporio dellz
soluziohe

1l sofpware non £
riconducibile 3 un
farnitore in grado di
sssumers: responszahiiits
sufls sohizione

I iepmini di Lilizzo del software
parmettono i rjuso successive tra
{z sromimstrazion,

1 termin di utilizzo del
software permettono it
rHuso SuCCessivo Tra le
ammistrazion a titolo
ORErgse

I termint di utilizze del
software nen

permettono If rlutiitzzo
tra iz amiministrazioni.

T termini di utiizze del software
nen pengene obblight {anche
anerosiy per [ clientt,

I tarmind o atibzzo del
saftwars pongons
Fobblige di rilascio
pithhlico del codics
svikuppate, ma
I'amrinistrazione pud
contemplare if cazo
come accettabila

I termin di utilizzo det
software pongone
obblighi eneresi per i
ciientl,

3.2} gavanzia del
fornitore in wmaterda di
canfarmitd afia
normativa di
proieziona dadl
peisonali

I software tonsente
linkegrezione con sistemi di
sicurerrz permettendo fa
confonmits alie misure
dail'allegato B def codice dalla
privacy necessarie per lo scanarto
d'impigon cui & destinate,

1 software consente la
parzfele inteqrazions
con

sfetami di sicorerra,
Tuttavia o possilile
sviluppare dai controlli
compensativi che
permeattono fa
conformnité alle misure
dell’alizgato B dal
codice delia privacy
necassarie per la
seeneric dimplego cui
& destinato,

il software non consente
I'integrazicne con
sislemi di sicurezza, La
conformitd alle misure
dell'abiegato B del codice |
della privecy necessaris |
per io sceiano Jd'itnpiego ﬁ
cuf & destineato ¢ i
possie solo con un
onerose sviluppa di
controlif compensativl,

£3.3) fivelil df servizic
offerti dal fornitora

Analist] di mercato indipendenti o
dati pubblici documentano che i
software & utilizzate in smbienti
tdove sono rievanti: - la
prestazioni - volurni - criticitd del
servizio (ee, safely, s2curity,
2t

Analisti di mercato
indipendent! o datl
pubbiici documentanc
che il saftware ha un
vtilizzo mederato in
ambienti dove sono
importantt le
prestazioni, volumi o
criticitd dei servizi

Anslisti di mercato
indipendent] o dati
subblici non evidenzians
che it software €
impiegato in ambiantl In
cui sone importzati le
prestazioni, | velumi ¢
criticits dei servizi

il supparto forpite per fn versione
dai software wtilizzate & basata
su pregisi SLA incluso Peventuale
pagameaento di penak

Il supporte fornito per
ta wersione del
softwara utilizzato &

Safo supporta interno
dal persanale
dell'amministrazione
stessa,

Il supparte per ke versiond
precedenti dei software utilizzato
& garantito per un periodo
congrug e specificato di termpo

basate sy best effort
I supports per e
versionl pracedenti de!
softwaie ulilizzate e
garantitc per un
perioda Hmitato 0 non
spacificate dl tempo

H supporto & garantite
salo sulla wersione
colrente

Volutozione comparative per Pacquistzione df un sisteme informative per lu gestionie degli sereening oicologict

o
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REGHINE
HBRUZZO

H fornitore dal supporto utiizza
pracesso certificato e strumaont:
integrati per § processo di
problem mananement

Il forniiore del
SULPOFLO non gispang
dt ar processe
certificato & degh
strumanti inteqrat!

Sclo supporte interng
dal perscnate
dafl'amministorazione
stesss.

1l fornitore el servizi i
SUPPREEn ha Una comprovata
asperienza sut software utilizzebo

H fornitore del servizio
i supports ka limitata
esperienza sui software
utilizzato

Solo supporto Interne
dat porsenale
ded'amministrarione
stessa,

I.supporto per Ia manutenzione
correttiva per la varsione del
softwrare utillzzato & niferts
diretiamente dal fornitore che
presta i servizic di supporto

Tl supports aol utenti per la

versiona del software utilizzate &
offerie direttzemente dal fornitore
| che presta il servizio dl supporte

It supports per ia
manutenzicne
correttiva per la
versione del software
utilizzats & offerto dalle
comunita € il fornitore
det supporto ha

.1 collegamento afficacs

Scio suppeorie interne
dat personale
defl'amministrazione
stessa,

1l supporto agli ulent
ner |a versione dal
software utilizzate &
offerto dalis comunith
e it fornitore def
suppotto ha
collegamenty efficace

Solu supporte interno
dal persorale

dell' smministrazione
stessa,

I supporta per s manuwtenzione
avolutiva per fa versione det
software uthtzrato & offerto
direttamente dal fornitore che
presta i sarviria df supporto

1l supparto per ia
manutenzicne
evolutiva per ia
versione del software
utilizzate & offerto dalla
comunita & il fornitora
del supporto ha
collegarnento efficace

Sola supporto interno

dai personale
defl'amministrazione
stessa,

Disponibili benchmark pubblic
sulle prestazioni e scalabiflta,
inchusi best di configurazione
ripetibili, con ricultati
pubblicamente condivisibili per
lanalisl. .

Disponibii benchmark
su indicatord di
performance e
scalabilisd, ma questi
non sano accessibili al
pubblico né ripetibli, a
causa di dettagh
insutticienti sulle
configurazioni dl prova

Non seno disponibili dati
pubbiici su perforniance
e scalabilita

Il fornitore del supporio offre
servizi di formazicne sul prodetio
con corsi a cataiogo in sula &
aitre modalita di fruizione
indirlzzati a diversa figure

1l fornitore del
‘supperko ofire servis
di fermazione s
prodoetio on demand

Il fornitere del supporto
non uffre servizi df
formazione sul prodotto

e e

Vahazions vomparativa per

‘acquisizione di un sistema informative par ia gestione degil scresning oncologict

pag. 24
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REGIONG
ABRUZLO

GIUNTA REGIONALK

Prrn gl

Solurione Riuso
Regiona veneto

. Valare
PLnti

Criterio art. 68 del Peso(a) pesato
Can

(o) (a*b/100)

C1) costo

. 25 85,36 21,34
complessivo

| C2Y criteri tecnici b _
valutazione delia 15 a0 15
soluzione

€2.1) tivallo di
utifizzo di formati 5 70 3,5
di dati aperti

C2.2)Bvelio di
utilizzo di
interfacce di tipo
aperto

10 70 7

£2.3] Livelto di
utlizzo di standard
per
Vinteroperabiliti e
12 cooperazione
applicativa

5 100 5

C3}) criteri techic di
valutazione del 5 5
fornitore

Valutazione comparativa per l'acquisizione df un sistema informativo per la gestione degli screening oncologic pag. 25
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REGIONE

*gualors i forhitore risultasse in possesso dei massimi reguisiti richiasti

3.1} garanzie de!
fornitore in
materia di bivelli di
sicurezza

10

ia

3.2 conformita
del fornitore alla
normative
protezione datl

personali

15

15

C3.3) Livelli di
servizio offerti dal
formitora

10

10

Tot Punteggio

100

81,84%

Riassumendo, 1a sofuzione riuso Regionz Veneto presenta i seguanti punteggi rifertbili alt'istrutiods def

presenie docuimento di valulzzione:

&

*

Requisiti obblipatori; $7/100
Requisiti opzionali; 1007100
Aderenza ai criteri art.68 del CAD: 91,84/100%

Tale soluzione & ritenuta ammissibile e soddisfacente.

Valutazione comparativa per (equisizione df un sfsiemn informative per o gestione degil screaning oncologici pag. 26
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Aan = ;
Miegato al Dezoreto del Commissarlo = /“falfb‘ufr
ad ACTA '
REGIONE
. - . ABRUZZO
REGIONE
DEL VENETO

Convenzione per ]a costituzione a titelo gratiito non esclusivo del diritto di rinse del programma
applicativo denominato
“Sistema informativo per la gestione degli Screening Oncologici”

L’Anno 2016, il giomneo del mese di ottobre

TRA

1a Regione dst Veneto, con sede Palazzo Melin San Polon. 2514 10125 Venezia, (C.F. e Part. IVA 80003170661),
rappresentata dal Dott. , autorizzata alla sotfoscrizione della presente convenzione con
Deliberazione di Giunta Regionale n. _ del di seguito denominata
“Amministrazione concedente”

E

la Regione Abruzzo, con sede (C.F. e Part. IVA 80003170661, rappresentata dal dott. ANGELO
MURAGLIA nato a Guagnano (LE}, il 08/04/1956 in qualita di Diretore del Dipartimento per la Salute e il Welfare,
il quale interviene nella presente convenzions in virth della L.R. 77/1999, siccome modificata ed infegrata dalla L.R.
n.35/2014, di segnito denominata “Amministrazione utilizzatrice”

YISTO

e Darticolo 4 del Decreto legislativo 12 febbraio 1993, n. 39, recante “Norme in materia di sistemni informativi
automatizzati delle amministrazioni pubbliche, a norma dell’articolo 2, comma 1, lettera m, della legge 23
ottobre 1992, n. 4217, come modificate dall’articolo 176 del decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196,

» [articolo 25, prime comma, della Legge 24 novembre 2000, n. 340, recante “Disposizieni per la
delegificazione di norme e per la semplificazione di procedimenti amministrativi -Legge di semplificazione
1999, il quale prescrive che “le pubbliche amministrazioni che siano titolari di programuni applicativi
realizzati su specifiche indicazieni del commiitente pubblico, hanno facolth di darli in vso gratuito ad altre
amministrazioni pubbliche, che 1i adattano alle proprie esigenze™

e Varticolo 26, comma 2, detla Legge 27 dicembre 2002, n. 289, recante “Disposizioni per la formazione del
bilancio annuale e pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2003)”, il quale, al fine di “assicurare una migliore
officacia della spesa informatica e telematica sostenuta dalle pubbliche amministrazioni, di generare
significativi risparmi eliminando duplicazioni e inefficienze, promuovendo le migliori pratiche ¢ favorendo il
riuso, nonché di indirizzare gli investimenti nelle tecnologie informatiche e telematiche, secondo una
coordinata ¢ integrata strategia” ha conferito al Ministro per P’innovazione e le tecnologie la competenza a
stabilite “le modalita con le quali le pubbliche amministrazioni comunicano le informazioni relative ai
programmi informatici, realizzati su loro specifica vichiesta, di cui essi dispongone, al fine di consentire il
riuso previsto dall’articolo 25 deila legge 340/20007;

. ia Dirattiva del Ministro per l'innevazione e le teonologie del 19 dicembre 2003, concernente “Sviluppo ed
utilizzazione dei programmi informatici da parte delle pubbliche apministrazioni”;

e gli articoli 68, 69 e 70 del Decreto legislative 7 marzo 2005, n. 82, recante “Codice dell' Amministrazione
Digitale”™, e s.m.i;

e [’articolo 2 del Decreto del Presicente del Consiglio dei Ministri 31 maggio 2005, recante “Razionalizzazione
in merito alt'uso delle applicazioni informatiche e servizi ex articolo 1, commi 192, 193 e 194 della legge n.
311 del 2004 (legge finanziaria 2605)”;

»  ['art.] det Decreto del presidente del Consigtio dei Ministri 10 agosto 2010 -Regolamento recante “Normme di
arganizzazione, funzionamento e ordinamento del personale di DigitPA”;

e il Decreto n. 47/2016 del 23.05.2016 recante “Screening oncologici della mammetla, colon reito e cervice
uterina - Costituzione Comitato unico tegionale di coordinamento ed aftivazione tavoli tecnici” con cui i
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1" Commissario ad acta per I'attmazione del Piano di tientro dat disavanzi del Settore sanitd dolla Regione
Abruzzo ha inteso rafforzare la governance regionale dei programmi di screening demandando — tra le altre
attivith nacessarie - all'Ufficio Sanita digitale e TCT del Servizio Etmergenza Sanitaria e Sanita Digitale del
Dipartimento per la Salute e il Welfare, [informatizzazione degli screeming oncologici attraverso
Iacquisizione di un sistema unico regionale;

¢ il Piano Repionale dellz Prevenziane 2014-2018 della Regione Abruzzo - approvato con Decreto del
Commissario ad Acta n. 56 del 29 maggio 2015, siccome modificato e integrate con Decreto del Comtnissario
ad Acta n. 65 del 29 giugno 2016 - che a programma 5 “Screening Oncologici” prevede diverse azioni che
concorrane al consolidamento e la qualificazione dei programnu di screening organizzati, alla eui realizzazione
concorre ed & funzionale un sistema informativo screening unico regionale;

CONSIDERATO CHE

¢ laRegione del Veneto - Area Sanita e Sociale ha sviluppato I"applicativo denominato *Screening Oncologici”
che prevede la gestione informatizzata dei programmi di screening, basata sul reclutamento attivo della
popolazione target e I'invio di lettere con appuntamento fissato in base ad agende configurabili. Tnoltre il detto
applicative permette la gestione dell’intero iter del cittadino, registrando sia le informazioni dei test di primo
livello, sia di eventuali approfondimento di 2 Iivello e I chirurgie ¢ terapie successive (terzo livello) e gestisce
in modo automatico le sessioni di richiame, basate su configurazioni aziendali che permettone ad ogni ulss di
mantenere le propric peculiarita offrende fimzionalita di front office, back office e di integrazione con
applicativi verticali installati presso le singole Aziende ASI. , quali, principalmente, CUP, RIS, LIS ¢ gestionali
di anatotnia patologica. Il sistema puo’ essere integrato con I’anagrafe unica tegionale in modalita FIL7;

= [applicativo di cui sopra & state sviluppato e ¢creato appositamente per soddisfare le esigenze funzionali delia
Regione del Veneto in osservanza delle normative vigenti in materia;

® laRegione del Veneto ha il diritto di proprieta ed ha la libera facolta di cederlo a terzi a titolo gratuito;

*  la Regione Abruzzo ha effetiuato 1a valutazione comparativa prevista dall’art, 68 del D.Lgs. 7 marzo 2005, n.
82, siccome previsto dalla Cireolare 6 dicembre 2013 n. 63 dell’Agenzia per I'Italia Digitale, ritenendo  di
utilizzate tale applicativo per il soddisfacimento delle proprie esigenze, tenendo conto defle possibili
personalizzazioni;

*  I’Agenzia per I'Ttalia Digitale, nell’assolvimento dei compiti istituzionali previsti dalle norme sopra citate, &
impegnata nella promozione di azioni finalizzate alla razionalizzazione dei sistemi informativi antomatizzati
delle pubbliche amministrazioni, nonché alla razionalizzazione delia spesa informatica, con particolare
riferimento affe attivita di gestione ¢ funzionamento delle amministrazioni medesime;

*  V'Agenzia per I'Ttalia Digitale, nel!’assolvimento dei compiti istituzionali previsti dalle norme sopra citate,
gestisce la banca dati dei programmi informatici riutilizzabili (di seguito “Catalogo”) ai sensi del comma 1
dell’articolo 70 del Codice dell' Amministrazione Digitale;

* laRegione del Veneto — in osservanza delle norme vigenti in materia — ha preventivamente chiesto all’ Agenzia
per I’Italia Digitale, 1'inserimento dell’applicativo nel Catalogo e che tale procedura & in corso di
perfezionamento;

¢ stante 'opportunita, prevista dalla normativa vigente, di usufruire per le proprie esigenze dei sistemi applicativi
sviluppati da altri Enti Pubblici, I’ Amministrazione utilizzatrice con nota prot. n. 6001726 del 25/01/2016 ha
inoltrato formale richiesta di acquisizione in rivse all’Amministrazione concedente;

¢ I"Amministrazione concedente, alle fuce delle norme sopra richiamate e delle finalitd dalle stesse perseguite,
ha accolto la richiesta con nota prot. 220551 del 07.06.2016;
Quanto sopra premesso e considerato, le parti convengono e stipulano quanto segue:

ART. 1
Premesse

Le premesse richiamate nel presente atto sono parte mtegrante e sostanziale deila presente Convenzione.
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ART. 2
Oggetto

L’ Amministrazione concedente di all’ Amministrazione utilizzatrice, a tempo indeterminato € a titolo gratuito e
non esclusive, il diritto di utilizzare, a decorrere dalla data di sottoscriziene del presente atto, il seftware in formate
sorgente di cui al successivo Allegato A “Scheda descrittiva del programma Sistema Informative per la gestione
degli Screening Oncologici e Cardiovascolare ceduto in riuso™ parte integrante e sostanziale deHa presente
convenzione - limitatamente alla parte del sistema relativa agli screening oncologici.

ART. 3
Consegna e installazione dei codici

1l software in formato sorgente e la relativa documentazione di cui all’ Allegato *A” sono consegnati in formato
elettronico all’ Amministrazione utilizzatrice, che ne accusa ricevuta, contestualmente alla firma del presente atto.

Gli onerd relativi alle necessarie attivitd di installazione, di configurazione e/o di adattamento del software concesso
in riuso descritto nell’ Allegato “A” sono a totale carico dell’ Amministrazione ntilizzatrice.

ART. 4
Titolarita del software

Salvo quanio pattuito con il presente atto, i diritti di proprietd, di utilizzazione e di sfruttamento economico del
software rimangono in via esclusiva in capo all” Amministrazione concedente.

ART.5
Brevetti, diritti d*autore, proprieta intelletéuale

L’ Amministrazione concedente garantisce che il software & di propria esclusiva proprieté e che il perfezionamento
del presente atto non costituisce violazione di diritti di titolaritd di terzi. Pertanto, 1" Amministrazione concedente
manleva e tiene indenne I’ Amministrazione utilizzatrice da ogni responsabilitd nel caso in cui venga promossa
un’azione giudiziaria da parte di terzi che vantino diritti d’autore, di marchio e/o di brevetti italiani e stranieri sul
software concesso in riuso, descritto nell’ Allegato *“A™.

L’ Amministrazione utilizzatrice prende atto che il software & protetto da diritto d’antore e dagli altri diritti di
privativa applicabili alla fattispecie.

ART. 6

Responsabilita

L’ Amministrazione utilizzatrice dichiara — in esito alle verifiche effettuate sotto il profilo tecnico, funzionale,
organizzativo ed economico - di: "

- ben conoscere il software, 1 codici sorgente e le relative specifiche tecniche ¢ funzionali;

- ritenere, sulla base di tali verifiche, detto sofiware e codici idonei a seddisfare le proprie esigenze, anche
tenuto conto delle personalizzazioni che si rendono necessarie.

- provvedere, all’occorrenza, ad eseguire gli interventi di mamutenzione nel rispetto delle procedure
concorsuali di cui alla normativa vigente.

L’ Amministrazione utilizzatrice assume ogni responsabilitd in merito all'uso, alle modifiche, alle integrazioni, agli
adattamenti del software di cui all’allegato “A” operati dalla stessz, anche in case di violazione di diritti di brevetio,
di autore ed in genere di privaiiva alteui, relativamente alle parti di integrazione efo modifica. Pertanto,
I’ Amministrazione utilizzatrice si obbliga 2 manlevare e tenere indenne I’ Amministrazione concedente, anche nel
caso in cui vepga promossa azione giudiziaria da parte di terzi, assumendo a proprio catico tutti ghi oneri
conseguent, incluse le responsabiliti per { danni verso terzi, le spese giudiziali e legali, relativamente alle parti dt
integrazione e/o modifica.

ART.7
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Modifiche, sviluppo e manutenzione evolutiva del software

Qualora il software descritto nell’allegate “A” venga modificato o integrato, con ulteriori funzionalita,
unilateralmente a cura ed a spese di una delle Amministrazion contraenti, questa dovra farlo dando preferenza a
soluzioni informatiche riusabili ¢ open source, non dipendenti da un unico fornitore o da un’unica tecnologia
proprietaria. Resta sin d’ora pattuito che dette modifiche efo integrazioni saranno concesse ia riuso a titolo gratuito
all’altra, in formato sorgente & complete della documentazione tecnica e di tutta la manualistica di gestione e di uso
ai sensi e per gli effetti del presente atto e saranno comunicate

alP AGID per la pubblicazione nel catalogo.

Qualora venga rilasciata una nuova versione del software dall’ Amministrazione concedente, resta sin d’ora pattuito
che la stessa sazd data in riuso all’ Amminisirazione utilizzatrice ai sens o per gli effetti del presente atto.

Le Amministrazioni contraenti potranno individuare, di comune accordo, esigenze di modifiche, di sviluppo e di
relativa successiva manutenzione del prodotto software, da cffettuare congiuntamente, condividendo i pertinenti
costi, correlate a:

* adeguamentoe alla normativa nazienale;

* altri interventi di interesse per entrambe le parti. Allo scopo di identificare ¢ formulare le specifiche
csigenze di sviluppo e/o integrazioni potra essere costituito un “Comitato Utenti® che si riunira almeno
una volta all’annc (anche in videoconierenza), eventualmente allargato ad aftre Amministrazion
utilizzatrici.

ART. 8
Comunicazioni alt’ Agenzia per I'ftalia Digitale

L’ Amministrazione utilizzatrice/concedente, al fine di contribuire alla realizzazione delle finaliti previste dalle
norme richiamate nclle premesse, si impegna a portare a conoscenza dell’Agenzia per I'ltalia Digitale e
dell’ Amministrazione concedente/utilizzatrice, lo sviluppo, le madifiche e/o le integrazioni eseguite sui programmi
applicativi di cni all’ Allegato “A”.

L’ Amministrazione utilizzatrice si impegna ad inviare all’ Agenzia per I"talia Digitale copia del prasente protocollo
e, ai sensi del comima 2-bis dell*articolo 68 del DLgs 7 marzo 2005, n.82:

* a comunicare I’adozione in riuso def programma oggetio del presente protocollo;

* ainviare, entro tre mesi dalla data di avvio in esercizio del programuma adottato in riuse con il presente
protocollo, il questionario di raccolta di “ogni utile informazione i fini detla piena conoscibility delie
seluzioni adottate e.dei risultati ottenuti, anche per favorire il rivso e la pitt ampia diffusione delle migliori
pratiche”.

ART. 9
Riservatezza

Le parti si impegnano a non portare a conoscenza di terzi qualungue informazione, dato tecnico, documento e
notizia, & carattere riservato, di cui il personale comunque mpiegato nello svolgimento deile attivita, oggetto del
presente atto, venga a conoscenza in sede di attuazione del medesimo.

ART. 10
Comunicazioni

L’ Amministraziene concedente ¢ I Amministrazione utilizzatrice si impegnanc ad informarsi reciprocamente, circa
Peventuale sviluppo, medifiche e/o integrazioni apportate all’applicativo denominato “Sisterna Informative per la
gestione degli Screening Oncologici ¢ Cardiovascolare”, limitatamente alla parte del sistema relativa agli screening
oncologici.

ART. 11
Registrazione

I presente atto verra registrato solo in caso duso ai sensi dell’art.5, i1 comma, del DPR n.634 del 26 ottobre 1672
& suecessive modifiche. La parte che richjede tale registrazione ne assume le spese.
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ART.i2
Controversie

Per 1a risoluzione di eventuali controversie che davessero insorgere tra le Amministrazioni che sottosorivono la
presente Convenzione, si operera per la fora conciliazione in via amichevole, nell’ambito dei rapporti istituzicnali

{ra Pubbliche Amministrazioni. Per ogni controversia da tiselversi in via giudiziaria, il Foro competente &
determinato ai sensi del combinato/disposto degli art. 25 c.p.c. e 59 della Legge n. 196 del 16 maggio 1978 e san.i.

Letto, confermato e sottoscritto

Per I’ Amministrazione Concedente

Dott. (firmato digitalmente)

Per 1’ Amministrazione Utilizzatrice dott. (firmato digitalmente)
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Allegato A: Scheda descrittiva del programma Sistoma Informativo per lu gestione degli

Screening Oneologici e Cardiovascolare
ceduto in rivso Regione del Vencto - Arca Sanits e Sociale
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1.1 Generalita
1.1.1 Identificazione e classificazione dell’amministrazione cedente

“» Amministrazione cedente

= Amministrazione cedente - Sigla

< Tipologia di Amministrazione cedente:

1.1.2 Identificazione e classificazione dell’Oggetto

=» Oggetto offerto in riuso

L applicativo prevede [a gestione informatizzata dei programmi d sersening, basuia s

reclutamento atiivo della popolazione target ¢ IMinvio di lettere con appuntamento fissato
in base ad agende configurabili. L. applicativo permette la gestione dell’intero iter del

SRR G LA A,

L'applicativo, altresi, gestisce in modo automatico le sessioni di richiamo, basate su

sBpsisTdimentl i 2 Tvails

e At NN iS5 St ke SR e o N T Span—— o a e o

Lapplicativo offre sia funzionalitd di front office e back office che fumzionalita di

AlEUIG (8§ AN b o waiia noe - -2

con I'anagrafe unica regionale in modalita HL7. 1l sistema & utilizzato anche da utenti

yedict specialisti, anatonie parolos

AU

L renda necessario attivare, L applicativo permette inoltre la

gestione della “Rete mammografica™, ovvero la possibilitd di far collaborare pil aziende
sanitaric nell'attivitd di refertazione delle mammografie di screening, tramite un

= Sevs e Aivision s oimrnaie ohe sfratis 1 PSE pog

1)<

e Agenzia per I'ltalia Digitale - Via Liszt 21 - 06144 Roma ; Pagina 2 di 23
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=» Oggetto offerto in riuso - Sigla:

=» Tipologia di Oggetto offerto in riuso:

< Collocazione funzionale dell’Oggetto.

L>Oggetto realizza funzioni a livello di:

= Tipologia di licenza dell’Oggetto offerto:

weariet o
i 0 ,

- Modalita di implementazione dell’ Oggetto ceduto in riuso:

= Oggetto/i di cessione in riuso:
Proprieta deil’ Gggetio

1.1.3 Referenti dell’amministrazione cedente

ione menovo suspesifiche dell amministrazions

< Responsabile *Nome ¢ cognome:

T . eIndirizzo:
dei sistemi oTel/Cel:
informativi = ‘e.

sc-mail:

eNome e cognome:
= Referente/idi  eIndirizzo:

‘progetto e Tel/Cel:
ec-mail:
eNome e cognome:
=» Referente/i sIndirizzo: 2z
amministrativo e Tel/Cel:
ec-mail:
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1.2 Scenario di riuso

1.2.1 Ambito amministrative interessato

1.2.2 Utenti fruitori deli’Oggetto
Numero totale di Utenti che utilizzano 'Oggetto: 0 ~ 22 0

< Contesto organizzativo

Fomranziane ddlle A=is =3 4 iy B o At

= Obiettivi perseguiti

> Aspetti dimensionali
Numero Classi java: 270
Altro: sirnere ai funzicnt 124

1.2.3  Descrizione dettagliata delle funzionalita e/o delle classi

Dati
Input Output

Nome Descrizione

° Agenzia per I'italia Digitale - Viz Liszt 21 - 00144 Roma #agina 2 di 23
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modificare 'agenda fisica dei ceniri che

Jro v ECinns . A &R AT 2oreanino
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& stazizni ef ! bito
i - Hall . A 1 o PR IUENE oL L AT A L B
schedguiatl. L. oirchestratore offre ali™uiente ia )
] =% ~ H S /“ - vt 2 H L] : L}

e aziende sanitaric diverse, che si avvalgo
{"una dell’altra nella fase di refertazione in
i sffetiuann ma ; dell’attivita di
nograll oa | poter completare Iiter € necessario
Copg i late a tivell ulsg
che collabora con Porchestratore per
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i.2.4 Servizi o procedure implementati/e

Nome servizio ' Descrizione sintetica Destinatari del servizio

= g mle g

1 gpecifics del [ 13210 j | A
oneologici {a menc defl’anonimizz
& s k: . * & Altye Ba
sioni I"import delle esclusion! basate su queste =

1.2.5 Tipologia di contratto

Azienda che ha fisicanente impleme

ntats [Poggetto. ir
co. vk —Padriciane $9 =34 149 Tr

gia di confratto in essere con Pente cedente: coniraig

P e D syl a6
? GRAGERE 50 4 [
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" danlij &L

1.2.6 Tipologia di benefici economici ottenuti dall’amministrazione con i*uso
dell’Oggetto

1.2.7 Amministrazioni che riutilizzano 1'Oggetto

Nessunz

1.2,8 Amministrazioni interessate al riuso dell’Oggetto

1.2.9 Amministrazioni idonee al riuso dell’Oggetto

1.2.11 Costi sostenuti per 'implementazione e la manutenzione dell’Oggetto
(IVA esclusa}

> Costo totale dell’Oggetto implementato ceduto in riuso’, (analisi e specifica requisiti,
progettazione tecnica, codifica, test ¢ integrazione, installazione, esercizio) €
1.100.300,00 di cui intemi, 70
¥ Costo esterno dell’Oggetto, (componenti proprietarie utilizzate dall’Oggetto ceduto in
tiuso, quali, ad esempio, RDBMS, Middleware, Componenti specializzati, etc) €
wlativi alls licenze Oracle Enterprise Rdition perdug nodi RSBMS

e e e
YE ARG W {: RMS

& Con esclusione dei costi di eventuali ficenze d’uso di prodotti proprietari necessari al funzionamento

dell’Oggetto
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= Costo annuo della manutenzione correttiva: € 78.000 di cui:
s c¢osti interni, €0
* costi esterni, € 78.000

1.2.12 Time line del progetto

<» Durata dell’intero progetto:

=» Data di primo rilascio:

=» Data di rilascio ultima evolutiva:
=» Data di rilascio ultima correttiva: (39420)

1.2.13 Link al sito dove & descritto 'intero progetto che ha prodotio I'Oggetto

1.2.14 Compelenze sistemistiche e applicative richieste per [Iinstallazione
dell’Oggetto.

1.2.15 Vincoli relativi all’installazione ed alla fruizione dell’Oggetto

1.2.16 Elementi di criticita

1.2.17 Punti di forza

1.2.18 Livello di conoscenze/competenze ICT del personale dell’amministraiifdﬁ_ﬁ:

cedente

a Agenzia per I'talia Digitale - “ia Liszt 21 - 00144 Joma Pagina 11 & 22
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1.2.19 Dispenibilita dell’amministrazione cedente

ne uitlikzatrise

fasarn i EweliEe i aees et
ollive ed evoluyziva al vne of ofl

2.1 Qualita globale della documentazione di progetto

2.1.1 Documentazione disponibile

AT S0rCrat i atiic ZUne kiaic Ay progeitc & o L

progetiazione delia varsione Inizlale deliappiicativo Linee genarali di automaricne delle

2.2 Requisiti

2.2.1 Specifica dei requisiti funzionali
La specifica dei requisiti funzionaliz & <72 ¢

PRINTE gl s o e ; T

Descrizione capitolo Y%
Glossario delle definizioni e acronimi utilizzati o riferimento al glossario del progetto il
Attori coinvolti, con la specificazione del numero e della tipologia degli utenti coinvolti !
Classificazione dei requisiti funzionali
Codifica (attributi) dei requisiti funzionali
Correlazione alle specifiche dei casi d'uso

) [

Eventi coinvolti nel requisito : U
Componenti hardware e software dell’architettura complessiva del sistema che si intende {
realizzare

Analisi dei dati - schema concettuale iniziale 30
Analisi dei dati - stima iniziale dei volumi 0
Evidenza e descrizione delle modifiche in corso d’opera )

Riferimenti a ulteriore documentazione di interesse prodotta o preesistente
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2.2.2 Specifica def requisiti non funzionali

Descrizione capitclo %
Glossario delle definizioni e acronimi utilizzati o riferimento al glossario del progetto {i
Classificazione dei requisiti non funzionali
Vincoli sui componenti hardware e Oggetto dell’architettura complessiva del sistema che si
intende realizzare
Evidenza e descrizione delle modifiche in corso d’opera
Riferimenti a ulteriore documentazione di interesse prodotta o preesistente 30

2.2.3 Specifica dei requisiti “inversi”
La specifica dei requisiti inversi: -~ > 7 00 L7

224 Casid’uso
La specifica dei casi d’uso correlata ai requisiti funzionali: © 0.0 002 oo

Descrizione capitolo %
Breve descrizione del caso d'uso 8
Elenco degli attori con indicazione dell’attore principale g
Precondizioni R
Flusso base degli eventi S0
Eccezioni 2

Post-condizioni A
Flussi alternativi. A0
Sottoflussi : R{Y
Informazioni aggiuntive 2
Scenari
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3.1 Progettazione

3.1.1  Studio di fattibilita
Lo studio di fattibilita: - & - o000

3.1.2  Architettura logico funzionale dell’Oggetm
L’architettura logico funzionale dell’Oggetto: 5

% Descrizione dell’architettura software

— ' A Ty
L appili VN ogget “},I\u!)#’ug}_;c i seconds un'archie

(-

UPDATES MANIPULATES
VIEW CONTROLLER
\
s
o Q"
N /
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3.1.3 Architettura hardware dell’Oggetto
L archltettura hardware dell’ Oggetto ibite: ed &desoritta i miosle discorsive ¢ contiene
Descrizione capitolo %
Parametri dimensionali minimi: (0
e} Potenza di calcolo 00
o RAM
Sistema operativo 00
Deployment del sistema/Oggetto 0
Middleware 0
Librerie esterne
RDBMS {
=» Descrizione dell’ architettura hardware
L’attuale infrastruttura di Scrsening RVE presso la Regione def Venste & composta da:
Release Red Hat Linux "REHEL4-U4" per architettura a 64 bit;
RBITY Py Gl T e A ey g )

254" a 2.8 GHz. 2 GB di RAM e quattro schede di rete;

ver linux Apache Releuse Red Hal Linux "RHEL4-U4" per architettura a 64

e Agenzia per |'Italia Digitale - Via Lisz: 21 - 09144 Roma g Pagina 15 i 23
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3.1.4 Architettura TLC dell’Oggetto
L’architettura di telecomunicazione dell’Oggetto: & ~icocii s =02 dennion o el

Descrizione capitolo %

Parametri dimensionali minimi
Protocolli di comunicazione

=» Descrizione dell’architettura di telecomunicazioni

L architeitura di telecomunicazioni del progetto & basata sui seguenti punti:

3.2 Realizzazione

3.2.1 Manualistica disponibile

evoluzioni realizzate nell’ambito del progetto

3.2.2 Case — Computer aided software engineering
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3.2.3 Ciclo di sviluppo

3.2.4 Standard utilizzati

3.2.5 Linguaggio di programmazione

3.3 Test e collaudo

3.3.1 Specifiche dei test funzionali e non funzionali
Le specifiche dei test dell’Oggetio: oo 2iae SO

Descrizione capitolo - %

Integrazione del Piano di Test

Codifica e/o standard di descrizione delle informazioni e del livello dei contenuti adottata/i
nella specifica

Condizioni di test previste (descrizione di ogni condizione):

Precondizioni necessarie per:

o Rendere autvconsistente e rieseguibile il test X
o Segnalare la sua relazione con altri test o funzionalifo (regole di
propedeuticita) :
Obiettivi dei test per ogni componente, caratteristiche indagate e il tracciamento 30

dei test rispetto ai requisiti funzionali e non funzionali
Condizioni particolari da aggiungere alle basi dati di test
Sequenza di azioni da svolgere

Eventvali ulteriori combinazioni di dati da utilizzare, sulla medesima sequenza di azioni | -0
descrifta, per verificare la stessa o altre condizioni di test.
Verifica del test ' A0

3.3.2 Livello di copertura dei test rispetto ai requisiti da valutare
Al fine di valutare quantitativamente il livello di copertura dei test rispetto ai requisiti da
valutare, ’amministrazione cedente fornisce le seguenti coppie di valori in sno possesso:

= Numero totale di requisiti funzionali: V1 . — 7\
=< Numero di requisiti funzionali sottoposti a test: /1 :
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2 Numero totale di requisiti non funzionali: -
» Numero di requisiti non funzionali sottoposti a test:

3.3.3 Piano di test;
Il piano di test dell’Oggetto:

3.3.4 Specifiche di collaudo
Le specifiche di collaudo dell’Oggetto:

3.4 Installazione, uso e mauutenzione

3.4.1 Procedure di installazione ¢ configurazione

Le procedure di installazione ¢ configurazione dell’Oggetto: ==« nooninil dooeiins i

T T

Descrizione capitolo

%

Verifiche preliminari e ex post

Livelli di automazioni necessari

Procedure di caricamento o porting della base informativa

3.4.2 Manuale di gestione
Il manuale di gestione dell’Oggetto: -

3.4.3 Manuale utente

Il manuale utente fornisce una descrizione generale dell’applicazione ¢ una guida operativa

all’utilizzo delle singole funzionalita dell’ Oggetto ut1hzzab111 dall ‘utente.

Il manuale utente dell’Oggetto: *

Indice del manuale utente
1 CONFIGURAZIONI GLOBALI

L.l AZIENDE SANITARIE
1.2 CENTRI

1.2.1 Agenda Teorica
1.2.2 Chiusure
1.2.3 Generazione disponibilitd
3 GESTIONE DOCUMENTALE

1.3.1 Template
1.3.2 Documenti

1.3.3 Tipologie
1.4 PERSONALE MEDICO.
1.4.1 Operatori medici.
1.4.2 Tipi di operatori
1.5 AREE GEOGRAFICHE
1.5.1 ComuniErrore.
1.5.2 Round comuni.
1.5.3 ZoneErrore.
1.5.4 Configurazione centri di raccolta
1.6.1 CONFIGURAZIONI ANAGRAFICHE
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1.6.1 Codici focali.
1.6.3 Esclusioni conseguenti
1.6.4 Codici regionali
1.7 IMPORT/EXPORT
1.8 FLUSSI REGIONALI
1.8.1 Filtro SDO — SPS Errore.
1.8.2 Causali di esclusione SDO ~SPS.
CONFIGURAZIONI DI SCREENING

L)

2.1 ESCLUSIONI
2.2 ESITI
2.3 INVITI
2.3.1 Tipi mvito
2.3.2 Categorie tipi invito
24 SUGGERIMENTI DEI REFERTI

; INVITI

GESTIONE DEL SOGGETTO

4.1 RICERCA DI UN SOGGETTO
4.2 VISUALIZZAZIONE ESITO DELLA RICERCA
4.2.1 Invito
4.2.2 Dati anagrafici
4.2.3 Esclusione
4.2.4. Storia
4241 Storico inviti
42.42 Storico esclusioni:
4243 Storico referti | livello
4244 Storico dei referti del 2 livello
4.2.5 Inserimento nuovo soggetto
4.2.6 Piano di lavoro/etichette
ACCETTAZIONI

5.1 ESITO INVITI
5.2 INTERVENTI PRECEDENTI
5.3 ANAMNESI
5.4 PRELIEVO

GESTIONE MEDICI

~ o

; REFERTI

L.l SCREENING CITOLOGICO
1.2 __SCREENING MAMMOGRAFICO
1.3 SCREENING COLON-RETTO

8.  AGENDA.

8.1 AGENDA GIORNALIERA
8.2 AGENDA MENSILE
8.3 RIASSEGNAZIONE APPUNTAMENTI

9 STAMPE

4 SEZIONE 4 - QUALITA DELL’OGGETTO

4.1 Piano di qualita

4.1.1 Contenuti del piano
Il piano di qualita dell’Oggetto: ~on & dizponitie
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4.2 Profilo di qualita dell’Oggetio

Al fine di valutare quantitativamente gli attributi per la valutazione delia qualita delt’ Oggetto,
P'amministrazione cedente fornisce i seguenti valori in sue possesso:

4.2.1 Modularita

= Numero di componenti auto consistenti dell’ Oggetto: -
< Numero totale di componenti dell’Oggetto: -

4.2.2 Funzionalita
4.2.2.1 Interoperabilita - Protocolli di comunicazione
= Numero dei protocolli di comunicazione dei sistemi/progeammi con i quali 1’ applicazione
deve poter colloguiare: =

= Numero dei protecolli di comunicazione correttamente implementati {ovvero che hanno
superato i relativi test) all’intermno dell’Oggetto:

- 4.2.3 Maturita
Il valore del requisite ¢ determinato dalla concorrenza dei seguenti attributi elementari.

4.2.3.1 Densit dei guasti durante i test

=» Numero di guasti rilevati durante i test: »1°
<> Numero di casi di test eseguiti; M0

4.2.3.2 Densita dei guasti

3 Numero di guasti rilevati durante il primo anno di esercizio dell’Oggetto: 1
= Numero totale di FP dell’Oggetto: [

4.2.4 Usabilita
1l valore del requisito & determinato dalla concorrenza dei seguenti attributi elementari.

4.2.4.1 Comprensibilitd — Completezza delle descrizioni

2 Numero di funzioni descritte nel manuale utente:
=» Numero totale di funzioni: -+
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4.2.4.2 Apprendibilita - Esecuzione delle funzioni

-» Numero di funzioni che sono state escguite correttamente dall’utente consultando la
documentazione: 1
=» Numero di finzioni provate: =

4.2.4.3 Apprendibilita- Help on-line

< Numero di funzioni per le quali I'help on-line & correttamente posizionato:
= Numero di funzioni provate:

4.2.4.4 Configurabifita

< Numero totale di parametri di configurazione: ©
< Numero totale di funzieni:

4.2.5 Manutenibilita
1l valore del requisito & determinato dalla concorrenza dei seguenti attributi clementari.

4.2.5.1 Conformita allo standard di Progettazione

= Numero di deviazioni dagli standard di progettazione =
=» Numero dei diagrammi progettuali realizzati /1

4.2.5.2 Conformita agli standard di codifica

=» Numero di deviazioni dallo standard di codifica:
-» Numero di linee di codice esaminate: [V

4.2.5.3 Analizzabilit2 - Generale

=» Numero totale di commenti:
=» Numero totale di linee di codice: 71

4.2.5.4 Testabilita — Generale

<» Numero di funzioni con associato almeno un caso di test:
< Numero totale di funzioni elementari: 21

4.2.5.5 Testabilita - Automatismi

=» Numero di casi di test automatizzati con opportune funzioni di test interne: ™ T
< Numero totale di casi di test: 70

4.2.6 Portabilita
11 valore del requisito & determinato dalla concorrenza dei seguenti attributi elementari.

4.2.6.1 Adattbilita — Strutture dei dati

&  Numero di strutture dati trasferibili tra DB commerciali senza modifiche: %D
«» Numero totale strutture dati: 543
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4.2.6.2 Adattabilita - Funzioni e organizzazione

= Numero di funzioni indipendenti dalla organizzazione dell’amministrazione: 1
2  Numero totale di funzioni: =~

4.2.6.3 Installabilita - Generale

= Numero di step di installazione descritti nel manuale di installazione: -
= Numero totale di siep di installazione:

4.2.6.4 Installabilita - Automatizione delle procedure

=  Numero di step automatizzati descritti nel manuale di installazione: i/
= Nuinero totale di step di installazione:

4.2.6.5 Installabilita - Multiambiente

2  Numero totale degli ambienti operativi nel quale I’Oggeito puo essere installato per i quali
F'Oggetio dispone di funzioni di installazione
»  Numero totale degli ambienti operativi su cui pud essere installato:

EZTONE £ — FORMAZIONE

5.1 Costi sostenuti per la formazione
Qd  Costo totale della formazione: € 42.560
2 Costi interni: € 40.000, di cui:

=»  Costi per i docenti, € 40.000

= Costi per il materiale didattico, € 0
O  Costiesterni; €2.560, di cui:

=2 Costi per i docenti, € 2.560

= Costi per il materiale didattico, € 0

5.2 Dati quantitativi
Numero di giorni di formazione in aula per utente erogati: -
Numero di giorni di “fraining on rhejbb” per utente erogati,: © & riooen
Nuimero totale di utenti formati | 700

Numero totale di dipendenti dell’ ufficio o sezione o area o direzione o dipartimento o
utilizzatori dell’Oggetto descritto nella presente scheda <00

Numero totale di docenti interni impegnati nelia formazione in aula: *
Numero di docenti interni impegnati nella attivita di training on the job: -
Numero di docenti esterni impegnati nella formazione in aula: ©

Numero di docenti esterni impegnati nella formazione training on the job: ©

5.3 Descrizione deil’azione formativa
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RGO
ABRU

GIUNTA REGIONALE

Ufficio del Commrissario ad Acta per
Fattuazione per Pattuazione del
Plano 41 rientro dal disavanzi del

seitore sandiazie

Prot. n® RA/ 55508 ({2 HH

Pescara,
Alicgato al Decrsto dal Commissario Al Direttore Area Sanitd ¢ Sociale
ac AGTA _ - dellz Regione del Vensio
: 78 SET, dﬂjﬁ Diott, Domenico Mantoan

del,,,,

& per ConOscensd

Al Direttore Regionale

Dipartimento per la Selute e il Weifare
Regione Abruzzo

D, Angelo Muraglia

Al Dirigente del Servizio Emergenza Sanitaria e Sanitd Digitale ICT
Dipartimenio per la Salute ¢ il Welfare

Regione Abruzzo

d.ssa Giuseppina Colaiuda

Al Dirigente del Servizie Prevenzione e Tutela Sanitaria
' Dipartimento per la Salute ¢ il Wcliare

Repione Abriwzzo

d.ssa Stefania Melena

Al Responsabile def Scrvizio Sistema
Informativo S8R

della Repione del Veneiv

ing. Lorenzo (ublan

Alla d.ssa Nadia Raceaneto
Sistema Informativo Socio Sanitario
detla Regione del Vensto .

Ogeetto: richiesta di aconisizione in rinse della soluzione per la gestione regionale degli sereening
della mammella, colon-retio, cervice, secondo guanto previsto dalle linee guida di cui alla circolare
6 die, 2013 n° 63 dell'Agenzia per 'Mialia Digitale.

Come noto, il tema del rivso degli applicativi sofiware di proprietd delle Pubbliche
Amministrazioni rivesie carattere rilevants nel contesto attuale di razionalizzazione della spesa, rinso
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anche intese come valido sbrumendo di e-povernament che permetie non solo di daparmiate, tma anche
di condividere le esperienze maturate dalle alire Amminisivaziont (best practices).

Tenute conto chie la Regione del Veneto, con diversi atti ha realizzato un particelare Sistema
Informative par fa Gestione degli Screening destinandone Putilizzo 2 tulte le aziends sanilavie della
Regione, e facendo seguito 2ll'inconiro tenutosi 11 1 marzo ws. presse 'ufficic regionale Sistema
Informative Socio Sanitaric della Regione del Venefo (gruppo tecnico W prevenzione) uhicato
presso I Azienda ULSE di Moestre alla presenza dot vs, reforentd, si rappresenta Iinteresse di quesia
Regione all'acquisizione del medesimo sisterma seconda moedalitd e procedure che siano nel pienc
nspetto delle Hnee guida cilate in oggelio.

51 provisa che sone in corse presie  scrivente Regione tutte le analisi ¢ le valutazioni che
conseniona di rendere attuabile questa procedura,

Cid prcmessm con ia p] eaente ";I ncmede iz d;enwmbmm di mde\ta Remoqc ad _avviare

modalitd rivgo, previa qte%ma di ﬂppmpuata COUVENZIGLE na la E\& wioue Abzuzzo el Regmm del
Veneto i cul testo sard da definire congiuntamenie.

La serivente ritiene altcs] utils - olte alla maa finalita di utilizzo dc-l sistema ~ Wnataursre lra
i servizl interessati della Regione Abruzzo ed 1 comispettivi Servizi della Regione del Veneto une
collaborazions che possa rivelarsi importante e fruftuosa anche atlaverso ].cl realizrazione di una
sinergia finalizzata a:

v oftimizzare 1 rappocti con i fomidore modlante a condivisione & progeft evolutivi e &
richieste di aggiormamente che diano peraltro ltoge ad agspicabill sconomie di seala;
o condividere alewne seelte strategiche legate all'infonmatizzazione, per es., por una definizione
di indicatori di interesse che siane confrontabili;
e semplificare 'attivitd di prima configurazione del nuovo sistema, rivtilizzando il patrimonio
gld collandato e consolidato neli'ambiio del progetio della Rogione Veoeto, con evidenil
risparmi di tempo delle risorse della nostra Regione che devranno dedicarsi a queste attivitd.

Cerii i un poasitivo riscoptro, con 'occasione si pongono 1 pit covdiali saluti.

SAWIO AD ACTA
Hatatelli)

L COMMISSARIO AD ACTA
(dl Luciano I Alfonso)

VS

0

,.,‘fv‘-e sm/richiastaringg_Venelo
Iy -
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REGIONE
ABRUZZO

Dipartimento della Presidenza e
Rapporti con I'Europa

Servizio assistenza atti del Presidente
e della Giunta Regionale

Centralino 0862 3631 Tel.
0862 36 3217/ 3206

Sito Internet: http:/bura.regione.abruzzo.it
e-mail: bura@regione.abruzzo.it
Pec: bura@pec.regione.abruzzo.it



