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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 21 dicembre 2016, n. 2160

art. 18 Legge n. 40 del 19/2/2004 - “Norme in materia di Procreazione Medicalmente Assistita” — Progetto
“Aggiornamento tecnologico del Centro ed elevazione delle prestazioni embriologiche nel laboratorio di
PMA”—- ASL LE. — APPROVAZIONE.

Il Presidente sulla base dell’istruttoria espletata dal Funzionario Istruttore, dalla Responsabile della A.P.
“Riabilitazione - Strutture residenziali e semiresidenziali, centri diurni e ambulatoriali — Strutture sociosani-
tarie”, e confermata dal Dirigente della Sezione Strategie e Governo dell’Offerta, riferisce quanto segue:

Il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 18 della Legge n.40/2004, ed in base al riparto tra le Regioni e le
Province autonome di Trento e di Bolzano, ha istituito il Fondo per le tecniche di procreazione medicalmente
assistita, al fine di favorire I'accesso alle predette prestazioni.

| Centri pubblici presenti nel territorio pugliese che applicano le tecniche di PMA sono:
¢ U.O. di Fisiopatologia della Riproduzione Umana e Congelamento — Gameti - A.O.U. Policlinico di Bari —
Centro di lll Livello;
e U.O. di Fisiopatologia della Riproduzione Umana e PMA — Conversano — Centro di Il Livello;
¢ U.O. di Fisiopatologia della Riproduzione Umana e PMA - Ospedale Civile “S. Giuseppe Sambiasi” di Nardo
— Centro di Il Livello.

Con i fondi vincolati della Legge n. 40/2004, la Giunta regionale con Deliberazione n. 764 del 26/4/2011 ha
disposto l'attuazione del progetto triennale “Biobanca per la conservazione e lo studio dei gameti umani” pre-
sentato dall’Azienda Ospedaliero Universitaria Policlinico di Bari, a valere sulle annualita 2010 e precedenti.

A seguito delle ulteriori somme vincolate assegnate dal Ministero alle Regioni relativamente alla Legge n.
40/2004, attualmente sono disponibili € 970.165,00.

Con nota prot. 139379 del 5/9/2016, agli atti di questa Sezione con prot. AO0151-8799 del 14/9/2016 la
Direzione Generale della ASL LE ha richiesto I'assegnazione dei fondi pari ad € 400.000,00 per la realizzazione
del progetto “Aggiornamento tecnologico del Centro ed elevazione delle prestazioni embriologiche nel Labo-
ratorio di PMA” da svolgersi presso U.O. di Fisiopatologia della Riproduzione Umana e PMA di Nardo.

Obiettivo del progetto della durata triennale e attuare interventi utili all’elevazione dello standard di pre-
stazioni embriologiche nel laboratorio del Centro PMA di Nardo, migliorando progressivamente la quantita e
la qualita delle prestazioni, anche attraverso il completamento della biobanca.

Considerato che:

¢ | fondi ministeriali disponibiliammontano ad € 970.165,00;

e || costo del progetto presentato dalla ASL LE “Aggiornamento tecnologico del Centro ed elevazione delle
prestazioni embriologiche nel Laboratorio di PMA” ammonta ad € 400.000,00;

¢ All’Azienda Ospedaliero Universitaria Policlinico di Bari sono gia stati assegnati i fondi per la realizzazione
del progetto “Biobanca per la conservazione e lo studio dei gameti umani”;

¢ Anche a fronte dei € 400.000,00 da utilizzarsi per il progetto presentato dalla ASL LE, residuerebbero €
570.165,00 per cui non sarebbe preclusa al Centro pubblico di PMA di Conversano, ad oggi unico Centro pub-
blico a non aver usufruito dei fondi della Legge n. 40/2004, |a possibilita di utilizzare parte dei fondi residui per
lo svolgimento di attivita progettuali finalizzate alle tecniche di procreazione medicalmente assistita,

si propone di approvare il progetto della durata triennale “Aggiornamento tecnologico del Centro ed ele-
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vazione delle prestazioni embriologiche nel Laboratorio di PMA” presentato dalla ASL LE, che si allega al pre-
sente provvedimento.

Il finanziamento di € 400.000,00 per il predetto progetto sara corrisposto in un’unica soluzione, a seguito
dell'approvazione del presente provvedimento.

Il Direttore Generale della ASL LE ha il compito di:

1. verificare le attivita progettuali e stilera una relazione alla conclusione del progetto prevista a fine 2018
circa gli obiettivi raggiunti;

2. redigere una rendicontazione/ certificazione delle spese effettivamente sostenute e formalmente liquida-
te negli anni di attivita progettuale, secondo il cronoprogramma presente nel progetto di cui all’allegato A;

3. trasmettere la sopraelencata documentazione alla competente Sezione Strategie e Governo dell’Offerta.

COPERTURA FINANZIARIA DI CUI ALLA L.R. n.28/2001 E SUCCESSIVE MODIFICAZIONE ED INTEGRAZIONI
Il costo complessivo di € 400.000,00 riveniente dal presente provvedimento trova copertura sul capitolo
712067— CRA 6103, giusta D.D. n. 76 del 29/12/2015 della Sezione Gestione Accentrata Finanza Sanitaria
Regionale.

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE SGO
Giovanni Campobasso

Il Presidente, sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate, propone alla Giunta I'adozione
del seguente atto finale ai sensi della L. R. n. 7/97, art. 4, lett. k.

LA GIUNTA

e Udita la relazione e la conseguente proposta del Presidente;

e Viste le sottoscrizioni poste in calce al presente schema di provvedimento dal Funzionario Istruttore, dalla
Responsabile della A.P “Riabilitazione - Strutture residenziali e semiresidenziali, centri diurni e ambulatoria-
li — Strutture sociosanitarie” e dal Dirigente della SezioneStrategie e Governo dell’Offerta;

¢ A voti unanimi espressi nei modi di legge;

DELIBERA
Per le motivazioni espresse in premessa che quivi si intendono integralmente riportate:

1. diapprovare il progetto “Aggiornamento tecnologico del Centro ed elevazione delle prestazioni embriolo-
giche nel Laboratorio di PMA” di cui all’allegato A, che & parte integrale e sostanziale del presente provve-
dimento, mediante utilizzo dei fondi vincolati di cui alla Legge n. 40/2004 per la somma complessiva di €
400.000,00;

2. di stabilire che il finanziamento di € 400.000,00 per il predetto progetto sara corrisposto in un’unica solu-
zione, a seguito dell’approvazione del presente provvedimento;

3. diassegnare al Direttore Generale della ASL LE il compito di:
o verificare le attivita progettuali e stilare una relazione alla conclusione del progetto prevista a fine 2018
circa gli obiettivi raggiunti;
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e redigere una rendicontazione/ certificazione delle spese effettivamente sostenute e formalmente liqui-
date negli anni di attivita progettuale, secondo il cronoprogramma presente nel progetto di cui all’alle-
gato A;

e trasmettere la sopraelencata documentazione alla competente Sezione Strategie e Governo dell’Offer-
ta;

. di notificare il presente provvedimento al Direttore Generale ASL LE a cura della Sezione proponente;

. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul Portale regionale della Salute www.sanita.
puglia.it.;

. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia, ai
sensi della L.R. 13/94.

Il segretario della Giunta Il Presidente della Giunta
dott.a Carmela Moretti dott. Michele Emiliano
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REGIONE
PUGLIA

DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE, DEL BENESSERE SOCIALE E DELLO
SPORT PER TUTTI

SEZIONE STRATEGIE E GOVERNO DELL'OFFERTA

SERVIZIO ORGANIZZAZIONE ASSISTENZA OSPEDALIERA E SPECIALISTICA

ALLEGATO A

Il presente allegato € composto
di n. 7 (sette) pagine escluso il presente

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE SGO
(GIOVANNI|{AMPOBASSO)
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Progetto per il completamento della Biobanca e l'elevazione delle

prestazioni del Centro di PMA

Sogg_gtTo
| proponente

T T e e B e e
| Centro P.M.A. del P.T. di Nardd

Linea
progeftuale

Titolo del progetto

[Interventi utili all’'elevazione dello standard prestazionele e
! della rete pubblica della PMA pugliese.
|

Neil'ulllmo decennio le procedure di PMA e le attrezzature
' tecnolog.cne si sono notevoimente evolute.
i Mantenere unc standa+d che corrisponda alla migihore pratica in
| termini di prestazien cliniche e di laboratorio, implica un costante
e confiruo processao di aggiormamento tecnologico oltre che di
| implenentazione del personale dedicato alle procedure.
i La realta pugliese vede la presenza di 3 centri pubblici di PMA
che. pur risponderdec ai requisiti di legge, non riescono appieno a
soddisfare I'esigenza di implementazione per carenze
organizzatve registrandosi una disomogeneita in capo atla
dotaziore del perscnale ovvero di attrezzature all'avanguardia
Essenco previste insenmento delle procedure PMA nei LEA, si
potreboe perianio verficare una esaltazione del rischio di
migrazicne passiva verso altre regloni
Al fine di prevenire cid, con il presente strumento ¢i si propone di
andare incontro aile necessilta dell'utenza, elevando
. progresswamente, |a quantita e la qualita aelle prestazion.
_richieste nei centr: pubblici di PMA_

prestazioni embriologiche nel Laboratorio di PMA

{ Durata del Progetto

36 mesi dall’erogazione del finanziamento

| Referenti

f
i

!

ASL Lecce

. U.O. di Fisiopatologia della Riproduzione-Centro P.M.A. del
I P.T. di Nardo

" Aggiornamento tecnologico del Centro ed elevazione delle

|
|
|
|

Costo complessivo
del progetto

" Euro 400,000,00

Descrizione

delia medicina e biologia niproduttiva, ie innovazioni tecnologiche

| rel campo dela crescita embrionaria e nel monitoraggio delia |
i stessa hanno contribuito ad incrementare le performance dei |

. Laboratori d PMA.

1= tale ctlica nsulta fondameniaie mantenete uno stanaard che

cormisporca alla righicra pratica in termini di prestazior: cliniche e
ai aboratoro. cio impica ur costante e conliruo processe di
aggomarrento tecnologico oltre che dv impienentazicne  del
personale dedicato alle procadure

Inolire  tenuto conic che ali precoci

screening  oncologic

permettono oggigiorno diagnosi tempestive che. a loro voita, |

Epor‘tano ad ura sempre piu elevala percentuale di remissicne |

presenza  di una
| congelamento

Ctotaie della reopiasia ia
soporiunemerte atlrezzala  nermelierebbe
amoron  sparmalozo

biobanca |

e GIONE
PUGLIA
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I e i — O e e
; non si potesse procrastinare la chemiofradioterapia, si potrebbe
‘ procedere a (ECUpErc |aparoscopico di porzione di corticale H
i ovarica che polrebbe essere coportunamente crioconservata sia

| ' per un possibiie successivo reimpianto { a guarigione ayvenuta ), |
‘ sia per una possible maturazione follicclare m laboratorio S

Uimplementazione della rete pupblica regionale e l'elevazione
'1_

i dellc standard delle prestazion della PMA  pugliese
| ; permetterebbe di poter erogare prestazion sempre piu aderent |
| alle necessita del terrtono i

|
O S .
| Tempi di attuazione Cir Allegaio 1 |
_{cronogramma) I [ — |
" Indicatori 1) Indicatori di struttura: 'ripphcazibﬁe' di requisiti minimi |
| (di struttura, di processo, di  struttural lecnceogic e orgamzzalivi in termini di personale locall !
| risultato) | & attrezzature |
! | 2) Indicatori di processo: definizione di un codice etico: i
i | elaborazione di procedure specifiche per: I
; ' Procedure d informatva ai pazienli e raccolta del consenso 'l

. - Preparaziong & distribuzione di  matenale informativo € |
" divuigal vo allinterno € allesterno della istiluz.one
- 3) Indicatori di risultato programma di controllo esterno della |
__.quamna____ -

Obiettivi Generali _ ;
' La natalita in cale 1l crescente aumento dell'eta delle donne nella |
ricerca della prnma gravidan<a, l'incremenio  celle palologie |
nd-ologicne portanc semprée piu la coppia @ nvolgerst ai Centri di
, Frocreaznione riedicaimente Assistta I
Luihizze o strementi ed apparecchiature dervanti dalle recenti
irnovazon tesnciogichz nel camps della crescila embrionana e '
nel monteraggio aella slessa hanno contribuito ad incrementare |
le performance der Laborator. di PMA
in tae otlica risulta iondamentale mantenere Lno standard che |
corrisponda alla rmighore pratica in termini di prestazion cliniche & |
: di laboratorio, oltre che di implenentaziore del personale dedicato
| alle orocecure
| Cantr pubblict di PMA pughest pur nspendendo ai requisitl di
legge. mor ri@scono appienc a soddisfare l'esigenza di
implementazione oar carenze prganizzauve registrandos. una 1
giscmogeneita in cano a:la dotazione de persenale ovvero d. i
attrezzature all'avanguardia. '
Essendo previsto linserimento delie procedure PMA nel LEA, i
i potrebbe verficare una esaltazione del rischio di migrazione i
passiva versy altre regient '
Al fing di prevenrte a¢. <ON F sresenta sirumento si propone di
andare incortro alle necessita  dellulenza, elevando |
progressvamente  1a quantita e la quaita delle prestazion |
ricreste re canin pubblict 4 PMA I

" Obiettivi specifici ~ - ieze dr stument  lecnologici  d ultima generazione |
i  narmetione di soddisfare le reall esigerze cliniche dello sviluppo !
1

anbr opale attraverso il monitoraggio costante aella sua crescita

molamentanda n la mooe le percentuall & gravidanza

Uomettive delts bebanca Net pazienti oncoiogici € quelio il

peinmetere una volia guanu i poted diventare geniton biotogicl. |
. senza_dover ricorrere alla fecondazione, cleroioga per il 98nno |

|
i
i

Vinond
INOIDAH
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opportunc ricordare ohe presso |l ceniro PMA del P T

procede gia ala criocorservazione i gameti maschil prima di

lerapia antiblastca.

i Risultati attesi

Efrﬁ_mentario

“apportato dalla chemoiradictarapa allapparaio rproduttvo. E |

Con i' oresente progetto ntendiamo elevare ia_aualité e la:

quantita delle prestazioni  attraverso I'aggiornamento tecnologico -

' e tale da venire incontro alle necess ta dell'utenza,

oltre che di iImplemetazione del personale dedicato alle procedure |

La possipila d areservazione della ferlilila nei pazient orcologici |
permetiera  ura volla guantl di recuparare la ferilita senza |

ricosrere alle tecniche eteroioghe di fecondazione ass:slita.

- N. 1incubatore trigas per embrion)

remolo della crescita emorionaria

Ossigenoc) necessan al fimz onamento degl incubaten

- N 1 cappa a ‘luss lamnan 4 uitima generazione specifica per
laberaion PMA con panc nscaloaln & slereomicroscopic

Sislems di adeguamenrtc dei ricrcscopr esistentl mediante |
collegamenti con videocamere & moniter. arche per

didattico/formativo

 di ovociti ed embrori
- N 1 sislema per ia sterlizzazione dell'azoto liguido
- N 2 pipetiatori autematic

Adeguatc num@ic d pepaells aulomatche

.- Crniocengelatare programmaoile per ovoch ambroni. e tessulo

qonadico

duranle il prelievo ovocitario
- Adeguata numero d computer da collegare in rete
-N 1 termostale

- N. 1 incubatore trigas provvisto di timeiaps e controllo anche

- N. 1 sistema di standardizzazione del processe di witriticazione

-

- Sistema di adeguamento dell'erogazione dei gas (COZ.i

- N* 2 Termoolok provwisti di blocchi niscaidanti oer tuby di varie |
dimension. per il mantenimento della temperaiura delle provelte !

- N1 ocarrello d amergenzs complaeio di defionitatcre pallone di

ambu & pulsossimatrc

- 1 Ecografo 3D con sonda endevaginale e convex dotato di

monnor suppfemenlare
- N. 1 elettrocardiofrafo
- N. 1 aspiratore chirurgico

| - Strumentano chirurgico per prelievo di spermatozor da lessuto |

testicolare

- Strumentarne per i ratamenio del tessuto ovance (pinze di vario

tipe forsic bislari e cuant altro necessario

.- Sistema di moriotoraggio e contralio, anche remota, di tutte le |

apparecchiature sensibili

- Adeguato numero di contenitori criogenici per lo sticcaggio di §

spermatozol, ovociti, embrion & tessuli gonadici

- Idoneo aredo_e pian: di_avoro

- Adeguato sistema di rabbocco del conteniton criogeric
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