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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 7 agosto 2024, n. 1136

CCM 2023 - Progetto “Approccio integrato al rafforzamento del contrasto alla tubercolosi: dalla diagnostica
e gestione clinica alla Sanita Pubblica” - CUP H79123001120001 - Sottoscrizione Convenzione tra Regione
Veneto e Regione Puglia.

Il Presidente della Giunta Regionale dott. Michele Emiliano, in qualita di Assessore alla Sanita, Benessere
Animale, Controlli Interni e Controlli connessi alla gestione emergenza COVID-19 ai sensi del DPGR n.174 del
23.04.2024, sulla base delle risultanze dell’istruttoria espletata dal Funzionario istruttore, confermata dal
Dirigente del Servizio Promozione della salute e sicurezza nei luoghi di lavoro e dal Dirigente della Sezione
Promozione della Salute e del Benessere, riferisce quanto segue.

VISTI

la Legge Costituzionale 18 ottobre 2001, n.3.
lo Statuto della Regione Puglia.

la Legge Regionale 16 giugno 1994, n. 18 e successive modifiche e integrazioni, concernente il riordino del
servizio sanitario regionale ai sensi del d.Igs. 502/1992.

gli articoli 4 e 5 della legge regionale 4 febbraio 1997, n. 7 e ss.mm.ii. “Norme in materia di organizzazione
dell’Amministrazione regionale”.

gli articoli 4 e seguenti della Legge 7 agosto 1990, n. 241e ss.mm.ii. in materia di responsabilita del
procedimento amministrativo.

I'articolo 117, comma 1, del D.Igs. 31 marzo 1998, n. 112 e ss.mm.ii. in base al quale le regioni sono abilitate
ad adottare provvedimenti d’'urgenza in materia sanitaria.

il D.lgs. 30 dicembre 1992, n. 502 “Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma dell’articolo 1 della
L. 23 ottobre 1992, n. 421” e ss.mm.ii.”.

I'art. 1, comma 34, della legge 23 dicembre 1996, n. 662.

la deliberazione della Giunta Regionale n. 3261 del 28 luglio 1998 “Separazione delle attivita di direzione
politica da quelle di gestione amministrativa. Direttiva alle strutture organizzative regionali”.

gli articoli 4 e 16 del D.Igs. 30 marzo 2001, n. 165 e ss.mm.ii. “Norme generali sull’'ordinamento del lavoro
alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche”.

il Regolamento Generale sulla Protezione dei Dati UE n. 2016/679 (GDPR).

il Decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196 come modificato e integrato dal Decreto legislativo 10 agosto
2018, n. 101 (Codice per la protezione dei dati personali).

I'articolo 32 dellalegge 18 giugno 2009, n. 69, che prevede 'obbligo di sostituire la pubblicazione tradizionale
all’Albo ufficiale con la pubblicazione di documenti digitali sui siti informatici.

La Legge Regionale 25 febbraio 2010, n. 4 recante «Norme urgenti in materia di sanita e servizi sociali»
e, in particolare l'articolo 39 recante “Norme in materia di sistemi informativi e obblighi informativi” con
cui e stato, tra l'altro, stabilito I'obbligo a carico delle Aziende Sanitarie Locali, delle Aziende Ospedaliero-
Universitarie, degli IRCCS pubblici e privati, degli Enti Ecclesiastici, delle strutture private accreditate
con il Servizio Sanitario Regionale (SSR) e del personale convenzionato con il SSR, “di conferire i dati e le
informazioni necessari per il funzionamento dei sistemi informativi regionali secondo le specifiche tecniche
e le modalita stabilite dalla Regione”.

la Deliberazione della Giunta Regionale 7 dicembre 2020, n.1974 recante “Approvazione Atto di Alta
Organizzazione. Modello Organizzativo «MAIA 2.0»”.
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il Decreto del Presidente della Giunta Regionale 22 gennaio 2021, n.22 recante “Adozione Atto di Alta
Organizzazione. Modello Organizzativo « MAIA 2.0»” con il quale sono stati individuate le Sezioni relative ai
Dipartimenti.

il Decreto del Presidente della Giunta Regionale 10 febbraio 2021, n.45 con cui sono state adottate
integrazioni e modifiche al Modello Organizzativo “MAIA 2.0".

la Deliberazione della Giunta Regionale 30 giugno 2021, n.1084 recante “Decreto del Presidente della
Giunta regionale 22 gennaio 2021, n. 22 «Modello Organizzativo Maia 2.0». Ulteriore proroga degli
incarichi di direzione in essere delle Sezioni di Dipartimento della Giunta regionale. Atto di indirizzo al
Direttore del Dipartimento Personale ed Organizzazione per la ulteriore proroga degli incarichi di direzione
in essere dei Servizi delle strutture della Giunta reg.”, con cui gli incarichi di direzione in essere delle Sezioni
di Dipartimento della Giunta regionale, ancorché conferiti ad interim, in scadenza al 30 giugno 2021 e quelli
in scadenza dalla data di adozione della presente Deliberazione sono stati prorogati fino alla data del 31
agosto 2021.

la Deliberazione della Giunta Regionale 22 luglio 2021, n.1204 con cui la Giunta regionale ha approvato, tra
I'altro, ulteriori modifiche all’Atto di Alta Organizzazione MAIA 2.0, in particolare agli artt. 3, comma 3, 7,
13, 15 — bis, 15 —ter e 15 — quater.

la Deliberazione della Giunta Regionale 28 luglio 2021, n.1289 con la quale si & provveduto alla definizione
delle Sezioni di Dipartimento e delle relative funzioni.

il Decreto del Presidente della Giunta Regionale 10 agosto 2021, n. 263 recante “Attuazione modello
Organizzativo «MAIA 2.0»” adottato con Decreto n. 22/2021 e ss.mm.ii.

I’Atto Dirigenziale n. 9 del 4 marzo 2022 recante “Conferimento incarichi di direzione dei Servizi delle Sezioni
di Dipartimento ai sensi dell’articolo 22, comma 3, del Decreto del Presidente della Giunta regionale 22
gennaio 2021 n. 2”.

la Deliberazione della Giunta Regionale 17 aprile 2023, n. 517 recante “Proroga incarico di direzione
della Sezione Promozione della Salute e del Benessere ai sensi dell’art. 24, comma 1, del decreto del
Presidente della Giunta Regionale 22 gennaio 2021, n. 22", con cui la Giunta ha deliberato di prorogare
I'incarico di Direzione della Sezione Promozione della Salute e del Benessere del dott. Onofrio Mongelli con
Deliberazione di Giunta Regionale 25 febbraio 2020, n. 211.

I’Atto Dirigenziale n. 36 del 6 dicembre 2023, con cui la Direzione del Dipartimento Personale ed
Organizzazione ha determinato di affidare I'incarico di direzione del Servizio Promozione della Salute e
Sicurezza nei Luoghi di Lavoro, Struttura dirigenziale della Sezione Promozione della Salute e del Benessere
al dott. Nehludoff Albano per un periodo di tre anni a decorrere dal 5 dicembre 2023, in applicazione
dell’art. 24, comma 1 del DPGR n. 22/2021.

VISTI ALTRESI

la Deliberazione della Giunta Regionale 15 settembre 2021, n. 1466 recante I'approvazione della strategia
regionale per la parita di genere, denominata “Agenda di Genere”.

la D.G.R. 07 marzo 2022, n. 302 recante “Valutazione di Impatto di genere. Sistema di gestione e di
monitoraggio”.

la D.G.R. 27 marzo 2023 n. 383 recante “Valutazione di impatto di genere. Sistema di gestione e di
monitoraggio. Presa d’atto del REPORT Valutazione di impatto di genere (VIG). Implementazione degli atti
sottoposti a monitoraggio ed avvio nuova fare sperimentale”.

la Deliberazione della Giunta Regionale 3 luglio 2023, n. 938 recante “D.G.R. n. 302/2022 Valutazione di
impatto di genere. Sistema di gestione e di monitoraggio. Revisione degli allegati”.
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PREMESSO CHE

L'articolo 47 bis del D. Lgs. n. 300 del 30 luglio 1999, attribuisce al Ministero della Salute funzioni in materia
di Tutela della Salute umana e di coordinamento del sistema sanitario nazionale.

Il Ministero della Salute - Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria, deve assicurare, anche in virtu
di precisi obblighi internazionali, lo svolgimento delle competenze attribuite allo Stato in materia di
sorveglianza epidemiologica delle principali malattie trasmissibili e di profilassi internazionale anche in
coordinamento con le principali Autorita comunitarie e internazionali.

La legge 26 maggio 2004 n.138 é stato istituito presso il Ministero della Salute il Centro Nazionale per la
Prevenzione ed il Controllo delle Malattie che opera con modalita e in base a programmi annuali approvati
con decreto del Ministero della Salute.

Nell'ambito delle proprie attivita, Il Centro nazionale per la prevenzione controllo delle malattie — CCM,
assicura il necessario supporto al Ministero prevedendo altresi il coinvolgimento delle regioni e degli Istituti
nazionali competenti nell’ambito sanitario.

Con decreto ministeriale 22 novembre 2023 e stato approvato il programma di attivita del CCM per I'anno
2023 per un importo pari ad € 7.585.100,00, suddiviso in Area Progettuale e Area delle Azioni Centrali,
trasmesso il 22/11/ 2023 alle Regioni con invito alla presentazione di proposte progettuali.

La Regione Veneto, con nota regionale in uscita Prot. 0660290 del 12/12/2023, ha presentato il progetto
“Approccio integrato al rafforzamento del contrasto alla tubercolosi: dalla diagnostica e gestione clinica alla
Sanita Pubblica”.

Il Comitato Scientifico del CCM, nella seduta del 15 dicembre 2023, ha approvato la graduatoria dei progetti
ammessi a finanziamento, tra i quali il progetto suddetto, attribuendo un finanziamento di euro 500.000,00
per la sua realizzazione.

Nel progetto “Approccio integrato al rafforzamento del contrasto alla tubercolosi: dalla diagnostica e
gestione clinica alla Sanita Pubblica” sono coinvolte le seguenti Unita Operative:

- Regione Veneto, € 110.000,00;

- Regione Puglia, € 78.000,00;

- Regione Lombardia, € 78.000,00;

- Istituto Superiore di Sanita, € 56.000,00;

- Istituto Nazionale per le Malattie Infettive “L. Spallanzani” IRCCS, € 78.000,00;
- Ospedale San Raffaele IRCCS, € 100.000,00.

La Regione Veneto, in qualita di Ente capofila, ha sottoscritto apposito accordo di collaborazione con il
Ministero della Salute, al fine di disciplinare gli aspetti operativi e finanziari per la realizzazione del progetto
Approccio integrato al rafforzamento del contrasto alla tubercolosi: dalla diagnostica e gestione clinica alla
Sanita Pubblica” - Finanziamento € 500.000,00 - CUP: H79123001120001, allegato alla presente proposta
(Allegato A).

La Regione Veneto deve disciplinare i rapporti di collaborazione con le UU.OO. del progetto sottoscrivendo
individuali convenzioni, nello specifico con I'Unita Operativa Regione Puglia per la realizzazione delle
seguenti attivita progettuali di competenza:

- definizione di uno strumento di mappatura dei diversi modelli organizzativi presenti sul territorio
nazionale per la gestione degli aspetti connessi alla tubercolosi;

- predisposizione di un documento riassuntivo sulla mappatura dei modelli organizzativi;

- predisposizione di documenti tecnici ed operativi per una gestione coordinata della comunicazione in
presenza di eventi in setting specifici.



60628 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 73 del 9-9-2024

RAVVISATA,

la necessita di procedere con la stipula di una convenzione, la cui bozza e allegata alla presente proposta
a formarne parte integrante e sostanziale (Allegato B), tra la Regione Veneto e la Regione Puglia volto a
disciplinare lo svolgimento delle attivita finalizzate alla realizzazione del sopracitato Progetto, per il quale
e assegnato un finanziamento complessivo pari ad euro 500.000,00 di cui euro 78.000,00 costituiscono il
contributo ministeriale destinato alla Regione Puglia per la realizzazione delle attivita progettuali di propria
competenza.

RITENUTO, pertanto, di dover:

a) prendere atto dell’Accordo di collaborazione stipulato in data 22 dicembre 2023 tra il Ministero della Salute
e la Regione Veneto, in qualita di ente capofila del progetto “Approccio integrato al rafforzamento del
contrasto allatubercolosi: dalla diagnostica e gestione clinica alla Sanita Pubblica” - CUPH79123001120001”,
allegato alla presente proposta a formarne parte integrante e sostanziale del presente atto (Allegato A);

b) approvare lo schema di convezione tra la Regione Veneto e la Regione Puglia volto a disciplinare lo
svolgimento delle attivita finalizzate alla realizzazione del sopracitato Progetto, allegato alla presente
proposta a formarne parte integrante e sostanziale (Allegato B);

c) delegare per la sottoscrizione del citato schema di convenzione il Direttore del Dipartimento Promozione
della Salute e del Benessere animale.

VERIFICA Al SENSI DEL D. Lgs. 196/03 e del Regolamento (UE) 016/679

Garanzie di riservatezza

La pubblicazione sul BURP, nonché la pubblicazione all’Albo o sul sito istituzionale, salve le garanzie previste
dalla legge 241/1990 in tema di accesso ai documenti amministrativi, avviene nel rispetto della tutela della
riservatezza dei cittadini secondo quanto disposto dal Regolamento UE n. 679/2016 in materia di protezione
dei dati personali, nonché dal D.Igs. 196/2003 ss.mm.ii., ed ai sensi del vigente Regolamento regionale n.
5/2006 per il trattamento dei dati sensibili e giudiziari, in quanto applicabile. Ai fini della pubblicita legale, il
presente provvedimento é stato redatto in modo da evitare la diffusione di dati personali identificativi non
necessari ovvero il riferimento alle particolari categorie di dati previste dagli articoli 9 e 10 del succitato
Regolamento UE.

Valutazione di impatto di genere

Ai sensi della DGR n. 938 del 03/07/2023 la presente determinazione & stata sottoposta a Valutazione di
impatto di genere. L'impatto di genere stimato risulta: (I diretto (I indiretto XI neutro I non rilevato

SEZIONE COPERTURA FINANZIARIA DI CUI AL D.LGS. 118/2011 E SS.MM.II.

La presente deliberazione non comporta implicazioni dirette e/o indirette, di natura economico-finanziaria
e/o patrimoniale e dalla stessa non deriva alcun onere a carico del bilancio regionale.

Con successivi provvedimenti della Giunta Regionale, si provvedera a formalizzare le conseguenti fasi contabili/
gestionali relativamente alla parte di entrata e alla parte di spesa.

DISPOSITIVO DELLA PROPOSTA
Il Presidente, sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate, ai sensi dell’articolo 4, comma 4,
lett. k) della L.R. 7/1997, propone alla Giunta:
1) diprendere atto di quanto riportato in premessa;
2) di prendere atto dell’Accordo di collaborazione stipulato in data 22 dicembre 2023 tra il Ministero
della Salute e la Regione Veneto, in qualita di ente capofila del progetto “Approccio integrato al
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3)

4)

5)
6)
7)

8)

rafforzamento del contrasto alla tubercolosi: dalla diagnostica e gestione clinica alla Sanita Pubblica” -
CUP H79123001120001", allegato alla presente proposta a formarne parte integrante e sostanziale del
presente atto (Allegato A);

di dare atto che il Ministero della Salute ha concesso un finanziamento complessivo di euro 500.000,00
alla Regione Veneto per la realizzazione del Progetto, di cui euro 78.000,00 sono destinati alla Regione
Puglia per la realizzazione delle attivita di propria competenza;

di approvare lo schema di convezione tra La Regione Veneto e la Regione Puglia volto a disciplinare lo
svolgimento delle attivita finalizzate alla realizzazione del sopracitato Progetto, allegato alla presente
proposta a formarne parte integrante e sostanziale del presente atto (Allegato B);

di delegare il Direttore del Dipartimento della Salute e del benessere animale alla sottoscrizione della
convenzione tra la Regione Veneto e la Regione Puglia per il raggiungimento degli obiettivi del Progetto;
di stabilire che, con successivi provvedimenti della Giunta Regionale, si provvedera a formalizzare le
conseguenti fasi contabili/gestionali relativamente alla parte di entrata e alla parte di spesa;

di stabilire che, con atti dirigenziali, si provveda agli adempimenti conseguenziali previsti dall’accordo di
collaborazione per la realizzazione delle attivita progettuali;

di disporre la pubblicazione, in forma integrale, della presente deliberazione sul Bollettino Ufficiale della
Regione Puglia e sul sito istituzionale regionale nella Sezione “Amministrazione Trasparente”.

| sottoscritti attestano che il procedimento istruttorio loro affidato, & stato espletato nel rispetto della
vigente normativa regionale, nazionale e comunitaria e che il presente schema di provvedimento, dagli stessi
predisposto ai fini dell'adozione dell’atto finale da parte della giunta regionale, & conforme alle risultanze
istruttorie.

Il Funzionario Istruttore (dott.ssa Lucrezia DETTOLI)

Il Dirigente del Servizio Promozione della Salute e Sicurezza nei Luoghi di Lavoro (dott. Nehludoff ALBANO)

Il Dirigente della Sezione Promozione della Salute e del Benessere (dott. Onofrio MONGELLI)

Il Direttore, ai sensi degliarticoli18 e 20 del DPGR n. 22/2021, non ravvisa la necessita di esprimere osservazioni
alla presente proposta di D.G.R.

Il Direttore del Dipartimento Promozione della Salute
e del Benessere Animale (dott. Vito MONTANARO)

Il Presidente della Giunta (dott. Michele EMILIANO)

LA GIUNTA REGIONALE

e udita la relazione e la conseguente proposta del Presidente della Giunta;
e viste le sottoscrizioni poste in calce alla proposta di deliberazione;
e a voti unanimi espressi nei modi di legge;

DELIBERA

di prendere atto di quanto riportato in premessa;

di prendere atto dell’Accordo di collaborazione stipulato in data 22 dicembre 2023 tra il Ministero
della Salute e la Regione Veneto, in qualita di ente capofila del progetto “Approccio integrato al
rafforzamento del contrasto alla tubercolosi: dalla diagnostica e gestione clinica alla Sanita Pubblica” -
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CUP H79123001120001”, allegato alla presente proposta a formarne parte integrante e sostanziale del
presente atto (Allegato A);

di dare atto che il Ministero della Salute ha concesso un finanziamento complessivo di euro 500.000,00
alla Regione Veneto per la realizzazione del Progetto, di cui euro 78.000,00 sono destinati alla Regione
Puglia per la realizzazione delle attivita di propria competenza;

di approvare lo schema di convezione tra La Regione Veneto e la Regione Puglia volto a disciplinare lo
svolgimento delle attivita finalizzate alla realizzazione del sopracitato Progetto, allegato alla presente
proposta a formarne parte integrante e sostanziale del presente atto (Allegato B);

di delegare il Direttore del Dipartimento della Salute e del benessere animale alla sottoscrizione della
convenzione tra la Regione Veneto e la Regione Puglia per il raggiungimento degli obiettivi del Progetto;

di stabilire che, con successivi provvedimenti della Giunta Regionale, si provvedera a formalizzare le
conseguenti fasi contabili/gestionali relativamente alla parte di entrata e alla parte di spesa;

di stabilire che, con atti dirigenziali, si provveda agli adempimenti conseguenziali previsti dall’accordo di
collaborazione per la realizzazione delle attivita progettuali;

di disporre la pubblicazione, in forma integrale, della presente deliberazione sul Bollettino Ufficiale della
Regione Puglia e sul sito istituzionale regionale nella Sezione “Amministrazione Trasparente”.

Il Segretario generale della Giunta Il Presidente della Giunta
ANNA LOBOSCO MICHELE EMILIANO
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Aaridire il Tt RIGIONE VENETO

ACCORDO DI COLLABORAZIONE
tra

IL MINISTERO DELLA SALUTE

CENTRO NAZIONALE PER LA PREVENZIONE ED IL CONTROLLO DELLE MALATTIE

(CCM)
e
LA REGIONE VENETO

per la realizzazione del progetto

“Approccio integrato al rafforzamento del contrasto alla Tubercolosi: dalla diagnostica e gestione

clinica alla sanita pubblica™
Premesso quanto segue:

che I"articolo 47 bis del decreto legislativo 30 Tuglio 1999 n. 300, attribuisce al Ministero della
Salute funzioni in materia di tutela della salute umana e di coordinamento del sistema sanitario
nazionale;

che il Ministero della Salute — Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria, deve assicurare,
anche in virtir i precisi obblighi internazionali, lo svolgimento delle competenze attribuite allo
Stato in materia di sorveglianza epidemiologica delle principali malattie trasmissibili ¢ di
profilassi internazionale anche in coordinamento con le principali Autoritd comunitarie e
internazionali;

che con la legge 26 maggio 2004, n.138, & stato istituito presso il Ministero della Salute il
Centro Nazionale per la Prevenzione ed il Controllo delle Malattie che opera con modalitd e in
hase a programmi annuali approvati con decreto del Ministro della Salute;

che nell’ambito delle proprie attivita, il Centro nazionale per la prevenzione ¢ controllo delle
malattie — CCM, assicura il necessario supporto al Ministero prevedendo altresi il
coinvolgimento delle Regioni e degli Istituti nazionali competenti nell’ambito sanitario;

che con decreto ministeriale 22 novembre 2023 e s.m, & stato approvato il programma di attivita
del CCM per ’anno 2023 per un importo pari ad € 7.585.100,00;

che il predetto programma & suddiviso nell' Area Progettuale e nell’Area delle Azioni Centrali;
che nell’ambito della cosiddetta Area progettuale gli Enti partner individuati, ovvero Regioni
Provincie autonome, Istituto Superiore di Sanita, Istituto Nazionale per |’ Assicurazione contro
gli Infortuni sul Lavero, Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali e Istituto Nazionale
per la promozione della salute delle popolazioni Migranti e il contrasto delle malattie della
Povertd, sono stati invitati a sottoporre le proprie proposte progettuali di attuazione del
programma stesso;

che, ai sensi del’articolo 12, comma 1, della legge 7 agosto 1990, n. 241, il Ministero, ha
trasmesso in data 22 novembre 2023 ai suindicati Enti partner il programma annuale e ha

ae791750

Pag. 1di 40

Allegato A

Proposta S5S_DEL_2024_00023




60632

Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 73 del 9-9-2024

ALLEGATO A DGR n. 145 del 20 febbraio 2024 pag. 2 di 34

proceduto alla pubblicazione dello stesso sul sito del CCM e sul sito istituzionale, del Ministero,
rendendo cosi pubblico il sopra citato decreto ministeriale contenente i criteri e le modalita per
la presentazione e per la successiva valutazionc delle proposte progettuali finalizzate alla
realizzazione del suddetto programma CCM;

- che il Comitato Scientifico del CCM, nella seduta del 15 dicembre 2023, ha proceduto alla
valutazione delle suddette proposte progettuali e quindi all’approvazione di una graduatoria dei
progetti ammessi al finanziamento;

- che tra i progetti ammessi al finanziamento vi ¢ il progetto proposto dalla Regione Veneto dal
titolo “Approccio integrato al rafforzamento del contrasto alla Tubercolosi: dalla diagnostica e
gestione clinica alla sanita pubblica™;

- che pertanto ¢ possibile procedere, ai sensi dell’articolo 15 della legge 7 agosto 1990, n. 241, e
successive modificazioni ed integrazioni, alla stipula di un accordo di collaborazione con la
predetta Regione al fine di disciplinare lo svolgimento delle attivith di interesse comune
finalizzate alla realizzazione del sopra citato progetto;

CONSIDERATO

che siritengono soddisfatti i requisiti previsti dall’articolo7, comma 4, del decreto legislativo 31 marzo
2023, n. 36;

RITENUTO
necessario disciplinare, nel redigendo accordo, gli aspetti generali della collaborazione in parola;
TRA

Il Ministero della salute — Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria — codice fiscale
80242290585, con sede in Roma, via Giorgio Ribotta, n. 5 nella persona del Direttore Generale,
Dott. Francesco Vaia, nato a , di seguito “Ministero”

€

La Regione Del Veneto - Area Sanitd e Sociale -Direzione Prevenzione, Sicurczza Alimentare,
Veterinaria- codice fiscale 80007580279 con sede in Dorsoduro 3493, 30123 Venezia, nella persona
del Direttore della Direzione , dott.ssa Francesca Russo, nata a ,di
seguito “Regione™

SICONVIENE QUANTO SEGUE

Art. 1- Oggetto dell’accordo

1. 11 presente accordo ¢ concluso, ai sensi dell’articolo 15 della legge 7 agosto 1990, n. 241, ¢
successive modificazioni ed integrazioni, per disciplinare lo svolgimento in collaborazione
con la Regione delle attivita di interesse comune finalizzate al raggiungimento degli obiettivi
descritti nel progetto esecutivo che costituisce parte integrante del presente accordo (Allegato
1).

2. Durante lo svolgimento delle attivita previste nel presente accordo potranno essere apportate,
previo accordo scritto tra le parti a firma dei legali rappresentanti, modifiche al progetto, a
condizione che le stesse ne migliorino I"impianto complessivo.

3. Qualora la Regione, al fine di realizzare il progetto intenda avvalersi della collaborazione di
un soggetto giuridico inizialmente non previsto, & tenuta a presentare al Ministero una
richiesta di autorizzazione, nonché di variazione del piano finanziario, nella quale dovranno
essere indicate le somme messe a disposizione del soggetto giuridico e le attivita che da questo
saranno svolte.
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Resta fermo che le variazioni ai progetti non devono comportare alcuna maggiorazione
dell’importo complessivo del finanziamento.

Resta inteso che laddove la Regione intenda avvalersi della collaborazione di un soggetto
giuridico diverso da una Pubblica Amministrazione, dovra garantire il rispetto delle procedure
previste dalla normativa vigente in materia di appalti di forniture e servizi.

Art. 2 — Funzioni e Compiti

Nell’ambito del presente accordo il Ministero e la Regione concorrono alla predisposizione e
realizzazione del progetto di cui all’Allegato 1 svolgendo, ciascuno, i compiti previsti dai
successivi commi.

1l Ministero mette a disposizione le risorse di cui al capitolo 4393 pg.1 per assicurare il
rimborso delle spese necessarie alla realizzazione delle attivitd previste nell’ambito del
presente accordo; svolge, atiraverso il proprio referente scientifico, il costante monitoraggio,
tecnico e finanziario, del progetto e, laddove riscontri criticith, fornisce le necessarie
indicazioni correltive; assicura altresi che le risultanze del progetto siano successivamente
messe in condivisione con la comunita degli operatori del SSN.

La Regione mette a disposizione del progetto il proprio expertise e assicura cosi la
responsabilita complessiva del progetto in particolare per ci0 che concerne il raggiungimento
degli abiettivi previsti; assicura altresi il regolare invio al Ministero delle rendicontazioni di
cui al successivo articolo 4; provvede al tempestivo trasferimento delle risorse ministeriali
alle eventuali unitd operative (UU.00.) coinvolte; procede, in caso di eventuali criticita e in
accordo con il Ministero, ai necessari correttivi atti a garantire il buon andamento del progetto.

Art. 3 — Efficacia. Durata. Proroga

Il presente accordo & efficace dalla data di avvenuta registrazione del provvedimento di
approvazione del presente accordo, da parte dei competenti organi di controllo, che sara
comunicata formalmente dal Ministero;

Le attivith progettuali decorrono dalla data di comunicazione di cui al comma 13

La Regione si impegna ad avviare le procedure amministrative interne necessaric ad
assicurare la piena operativitd del progetto immediatamente dopo la sottoscrizione del
presente accordo, ivi comprese le procedure amministrative con le UU.0O0. previste nel
progetto.

L’accordo ha durata di 24 mesi a decorrere dalla data di inizio attivita di cui al comma 2. La
Regione si impegna ad assicurare che le attivita, oggetto dell’accordo, siano concluse entro il
suddetto termine.

Ove la Regione, nel corso dello svolgimento delle attivitd progettuali, riscontri oggettive
criticita di natura tecnica che determinino un ritardo della tempistica inizialmente prevista nel
cronoprogramma, pud inoltrare al Ministero una sola richiesta di proroga per un massimo di
sei mesi.

I facolta del Ministero accogliere, dopo attenta valutazione delle motivazioni addotte, la
richiesta di cui al comma 5.

Non sono ammesse richieste di proroga per motivazioni attinenti a ritardi amministrativi
imputabili alle procedure interne alla Regione e/o agli altri Enti partecipanti.

Art. 4 - Rapporti tecnici e rendiconti finanziari

Al fine di verificare il regolare svolgimento delle attivita di cui all’art.1, la Regione entro e
non oltre trenta giorni dalla scadenza di ogni semestre di attivita, ad eccezione dell’ultimo,
trasmette al Ministero, un rapporto tecnico sullo stato di avanzamento, utilizzando
esclusivamente I’apposito modello allegato al presente accordo (allegato 2) ed un rendiconto
finanziario che riporti le somme impegnate e/o le spese sostenute, utilizzando esclnsivamente
1’apposito modello allegato al presente accordo (allegato 3).

Entro e non oltre 45 giorni dalla scadenza dell’accordo, la Regione trasmeite al Ministero un
rapporto tecnico finale sui risultati raggiunti nel periodo di durata dell’accordo stesso ed un
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rendiconto finanziario finale delle spese sostenute, utilizzando il predetto modello riportato
in allegato 3 al presente accordo.

3. 1 Ministero pud richiedere in qualsiasi momento di conoscere lo stata di avanzamento del
progetto e la Regione & tenuta a fornire i dati richiesti entro trenta giorni,

4. Le rendicontazioni finanziarie di cui ai precedenti commi dovranno essere redatte nel rispetto
delle voci di spesa indicate nel piano finanziario previsto nel progetto allegato.

5. I piano finanziario relativo al progetto allegato potra essere modificato una sola volta, previa
autorizzazione del Ministero che, sulla base di adeguate motivazioni rese dalla Regione,
valutera la sussistenza di ragioni di necessita ed opportunit. La richiesta di variazione dovra
pervenire almeno 90 giorni prima della data di fine validita del presente accordo. La suddetta
modifica sard cfficace solo successivamente alla registrazione, da parte degli organi di
controllo, del relativo atto aggiuntivo.

6. Fermo restando I'invarianza del finanziamento complessivo, & consentito il trasferimento, tra

S le voci di spesa del piano finanziario. Senza preventiva autorizzazione, sono accettati
superamenti, rispetto agli importi indicati nel piano finanziario ori ginario o modificato, fino
ad un massimo del 10% per ciascuna delle voci di spesa, posto che la natura ed il contenuto
delle stesse non siano state significativamente modificate ¢ che vengana fornite adeguate
motivazioni in fase di rendicontazione.

7. Resta inteso che il Ministero rimborsera unicamente le somme effettivamente spese entro il
termine di scadenza, che saranno dichiarate utilizzando I’allegato 3, nel rispetto delle
indicazioni di cui all’allegato 4 del presente accordo.

8. Trapporti tecnici e i rendiconti finanziari devono essere inviati all’indirizzo di posta certificata
della Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria: Ministero della Salute - Direzione
Generale della Prevenzione Sanitaria — Ufficio T dgprev@postacert sanita.it.

9. Il Ministero rendera accessibili detti rapporti tecnici al Comitato Scientifico del CCM per
azioni di monitoraggio.

10. E fatto obbligo alla Regione conservare tutta la documentazione contabile relativa ai progetti
e di renderla disponibile a richiesta del Ministero.

Art. 5 - Proprieta e diffusione dei risultati del progetto

L. Trisultati del progetto, ivi inclusi i rapporti di cui all’articolo 4, sono di esclusiva proprieta
del Ministero. Il diritto di proprietd e/o di utilizzazione e sfruttamento economico dei file
sorgente nonché degli elaborati originali prodotti, dei documenti progettuali, della relazione
tecnica conclusiva, delle opere dell'ingegno, delle creazioni intellettuali, delle procedure
software e dell'altro materiale anche didattico creato, inventato, predisposto o realizzato dalla
Regione nell'ambito o in occasione dell'esecuzione del presente accordo, rimarranno di
titolaritd esclusiva del Ministero. Quest’ultimo potra quindi disporne, senza alcuna
restrizione, la pubblicazione, la diffusione, l'utilizzo, la vendita, la duplicazione e la cessione
anche parziale di dette opere dell'ingegno o materiale, con l'indicazione di quanti ne hanno
curato la produzione.

2. Efatto comunque obbligo alla Regione di rendere i dati accessibili e/o rapidamente disponibili
al Ministero, in ogni momento e dietro specifica richiesta. Detti dati dovranno essere
disponibili in formato aggregato.

3. Efatto obbligo alla Regione richiedere, sia ad accordo vigente che a conclusione dello stesso,
la preventiva autorizzazione al Ministero prima della diffusione parziale o totale dei dati
relativi al progetto, nonché dell’ utilizzo del logo del Ministero della Salute.

4. Senza della autorizzazione non si potra in alcun modo diffondere ad enti terzi, nazionali ed
internazionali, dati, comunicazioni, reportistica, pubblicazioni, concernenti il progetto, anche
in occasioni di convegni e/o corsi di formazione.

5. La richiesta di autorizzazione di cui al comma 3 deve essere trasmessa dalla Regione al
referente scientifico del Ministero di cui al successivo articolo 6.

6. La pubblicazione autorizzata dei dati di cui al comma 1 dovra riportare 1’indicazione:
“Progeito realizzato con il supporto tecnico e finanziario del Ministero della Salute — CCM.
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7. Al fine di garantire la diffusione dell’attivita del CCM, il Ministero pud procedere, anche sul
sito dedicato, a pubblicare i risultati dei progetti nonché i rendiconti ¢ i rapporti di cui all’art.
4, commile?2.

8. E fatto obbligo alla Regione, a conclusione dei progetti, depositare presso il Ministero della
Salute i risultati dei progetti, siano essi sotto forma di relazione, banca dati, applicativo
informatico o altro prodotto.

Art. 6 - Referenti

1. 11 Ministero ¢ la Regione procederanno ad individuare e comunicare, il/i nominativo/i del/i
referenti, contestualmente all’avvio delle attivita, ed eventuali, successive, sostituzioni.

2. Vi referentefi, di cui al comma 1, assicura/no il collegamento operativo tra la Regione e il
Ministero

3 11 referente del Ministero assicura il collegamento operativo con la Regione, nonché il
monitoraggio ¢ la valutazione dei rapporti di cui all’articolo 4.

Art. 7 - Finanziamento

1. Per la realizzazione del progetto di cui al presente accordo & concesso alla Regione un
finanziamento complessivo di € 500.000,00 (cinquecentomila/00).

2. La Regione dichiara che le attivita di cui al presente accordo non sono soggette ad LV.A. ai
sensi del D.P.R. n. 633 del 1972 in quanto trattasi di attivit rientranti nei propri compiti
istituzionali.

3. 1l finanziamento & concesso alla Regione al fine di rimborsare le spese sostenute per la
realizzazione dei progetti di cui al presente accordo, come risultanti dai rendiconti finanziari
di cui all’art. 4.

4. La Regione prende atto ed accetta che il Ministero non assumera altri oneri oltre I'importo
stabilito nel presente articolo.

5. Tl finanziamento di cui al comma 1 comprende anche eventuali spese di missione dei referenti
scientifici di cui all’articolo 6.

6. LaRegione prende atto che il finanziamento previsto per la realizzazione del progetto allegato
al presente accordo, pari ad € 500.000,00 (cinquecentomila/00), verra erogato alle scadenze
previste dal successivo art. 8 nel rispetto delle norme di contabilita pubblica di cui alla L. n.
196/2009 e al D.Lgs.vo n. 93/2016 e successive modifiche e integrazioni.

Art. 8 Modalita e termini di erogazione del finanziamento

1. 1 finanziamento sara erogato secondo le seguenti modalita:

a. una prima quota, pari al 35% del finanziamento, pari a € 175.000,00
(centosettantacinquemila/00), dietro formale richiesta di pagamento e/o relativa
ricevuta, inoltrata dopo la comunicazione ufficiale, di cui all’articolo 3, comma |
unitamente alla formale comunicazione di avvio delle attivita;

b. una seconda quota, pari al 35% del finanziamento, pari a € 175.000,00
(centosettantacinquemila/00), dietro presentazione di formale richiesta di pagamento
e/o relativa ricevuta da parte della Regione. Il pagamento sara disposto solo a seguito
della positiva valutazione da parte del Ministero dei rapporti tecnici e dei rendiconti
finanziari di cui all’articolo 4, relativi al primo anno di attivita. Sara possibile
procedere alla corresponsione della seconda quota solo nel caso in cui dai rendiconti
finanziari risulti di aver impegnato e/o speso almeno il 35% della prima quota

c. una terza quota, pari al 30% del finanziamento, pari a € 150.000,00
(centocinquantamila/00), dietro presentazione della relazione e del rendiconto finali
di cui all’articolo 4, unitamente ad una formale richiesta di pagamento e/o relativa
ricevuta da parte della regione. Il pagamento sara disposto solo a seguito della positiva
valutazione da parte del Ministero dei rapporti tecnici e dei rendiconti finanziari finali
di cui all’articolo 4, relativi al progetto.
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2. La Regione si impegna a restituire le somme eventualmente corrisposte in eccesso, secondo
modaliti e tempi che saranno comunicati per iscritto dal Ministero.

3. Le richieste di pagamento di cui al comma 1 vanno intestate ed inviate a: Ministero della
Salute - Direzione generale della Prevenzione Sanitaria: dgprev@ postacert.sanita.it.

4. Ai fini del pagamento il Ministero si riserva la facoltd di richiedere alla Regione copia della
documentazione giustificativa delle spese, riportate nei rendiconti finanziari, di cui
all’allegato 3.

5.1 pagamenti di cui al comma 1 saranno disposti mediante I’emissione di ordinativi di
pagamento sul conto n°® 0306697, intestato alla Regione. I pagamenti, di cui al comma 1,
lettere b) e ¢), saranno disposti entro sessanta giorni dal ricevimento delle richieste formali, Il
Ministero non risponde di eventuali ritardi nell’erogazione del finanziamento cagionati dai
controlli di legge e/o dovuti ad indisponibilita di cassa.

Art. 9 - Sospensione dei pagamenti. Diffida ad adempiere. Risoluzione dell’accordo

1. In caso di valutazione negativa delle relazioni di cui all’articolo 4 o del mancato invio dei dati
di cui all’art. 5, comma 2, il Ministero sospende l'erogazione del finanziamento. La
sospensione del finanziamento sara disposta anche per la mancata od irregolare attuazione del
presente accordo.

2. In caso di accertamento, in sede di esame delle relazioni di cui all’articolo 4, di grave
violazione degli obblighi di cui al presente accordo, per cause imputabili alla Regione che
possano pregiudicare la realizzazione dei progetti, il Ministero intima per iscritto alla
Regione, a mezzo di posta certificata, di porre fine alla violazione nel termine indicato
nell’atto di diffida. Decorso inutilmente detto termine I’accordo si intende risolto di diritto a
decorrere dalla data indicata nell’atto di diffida.

3. E’ espressamente convenuto che in caso di risoluzione del presente accordo, la Regione ha
I"obbligo di provvedere, entro sessanta giorni dal ricevimento della relativa richiesta, alla
restituzione delle somme corrisposte sino alla data di risoluzione dell’accordo.

Il presente accordo si compone di 9 articoli, e di 4 allegati, e viene sottoscritto con firma digitale.

L’efficacia dell’accordo ¢ subordinata all’avvenuta registrazione, da parte dei competenti organi di
controllo, dei relativi provvedimenti di approvazione e impegno contabile.

Letto, approvato e sottoscritto con firma digitale.

MINISTERO DELLA SALUTE REGIONE VENETO.
Direzione Generale della Prevenzione Area Sanita e Sociale
Sanitaria Direzione Prevenzione, Sicurezza

Alimentare, Veterinaria

11 Direttore Generale Il Direttore

Prof. Francesco Vaia Dr.ssa Fraﬂé%ééggﬁ%o
VAIA 22.12.2023
FRANCESCO 14:40:03
22.12.2023 GMT+01:00
14:39:11
uTC
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Centro Nazionale per la Prevenzione ed il Controllo delle Malattie

PROGETTO ESECUTIVO - PROGRAMMA CCM 2023

DATI GENERALI DEL PROGETTO

TITOLO (max due righe):
Approccio integrato al rafforzamento del contrasto alla Tubercolosi: dalla diagnostica e gestione clinica

alla sanita pubblica

ENTE CAPOFILA: (Regione, ISS, Inail, Inmp, Agenas)
Regione del Veneto

ENTI PARTECIPANTI: (Regione, ISS, Inail, Inmp, Agenas)

Regione Puglia

Regione Lombardia

Istituto Superiore di Sanita

Istituto Nazionale per le Malattie Infettive “L.Spallanzani” IRCCS
TIRCCS Ospedale San Raffaele

NUMERO ID DA PROGRAMMA: 2

REGIONI COINVOLTE:

numero: 4

elenco:

Nord Veneto, Lombardia, IRCCS Ospedale San Raffaele

Centro Istituto Nazionale per le Malattie Infettive “L.Spallanzani” [RCCS
Sud  Puglia

DURATA PROGETTO (max 24 mesi): 24 mesi
COSTO: 500.000,00 Euro

COORDINATORE SCIENTIFICO DEL PROGETTO:

nominativo: Francesca Russo

struttura di appartenenza:

Direzione Prevenzione, Sicurezza alimentare, Veterinaria - Area Sanita e Sociale - Regione Veneto
n. tel: 041 279 1354

BB s aeie s evensaya

E-mail: prevenzionesicurezzaaiimeutu:eveterinaria@regione.veneto.it
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Allegato 1

TITOLO: Approccio integrato al rafforzamento del contrasto alla Tubercolosi: dalla diagnostica ¢
gestione clinica alla sanita pubblica

ANALISI STRUTTURATA DEL PROGETTO
Descrizione ed analisi del problema

In Ttalia, nonostante i progressi significativi raggiunti nella pestione della tubercolosi (TB), il mantenimento
di una strategia mirata all'eliminazione della malattia rimane di cruciale importanza dal punto di vista della
sanitd pubblica. L'obietlivo di eliminare la TB si allinea infatti con gli obiettivi internazionali, Europei ¢ le
direttive dell'Organizzazione Mondiale della Sanit (OMS), rispondendo anche alla necessita di affrontare le
sfide specifiche del contesto italiano.

Sostenere I’obiettivo di eliminazione della TB in Italia si traduce infatti in benefici sociali ed economici
rilevanti. La TB, pur essendo una malattia trattabile, pud comportare significative conseguenze sociali ed
economiche in mancanza di una gestione efficace.

L’emergenza e la trasmissione di ceppi resistenti a isoniazide e rifampicina richiede una diagnosi precoce per
instaurare la terapia appropriata e, specialmente in contesti urbani densamente popolati, procedere
rapidamente con I'indagine dei contatti, La sostenibiliti degli obiettivi di eliminazione richiede un sistema
solido e strutturato, con attivita di monitoraggio e sorveglianza ben definite e condivise a livello nazionale su
casi, contati e sulle popolazioni ad alto rischio di evoluzione a TB attiva. La condivisione dei dati molecolari
di sorveglianza con I'ECDC permette di controllare la trasmissione cross-border e di instaurare le misure
appropriate.

L'identificazione precoce dei focolai, la valutazione delle tendenze epidemiologiche e !'implementazione di
strategic di prevenzione innovative sono elementi chiave per mantenere la TB sotto controllo e raggiungere i
Millennium Development Goals (MDGs). Risulta inoltre di fondamentale importanza la mappatura della
capacita diagnostica presente nel Paese ed in particolare ["uso in centri di riferimento del Whole-genome
sequencing (WGS) per identificare i focolai di trasmissione, la circolazione di ceppi omologhi sul territorio
nazionale e attuare misure idonee al contenimento, In conclusione, sostenere gli obiettivi di eliminazione della
tubcrcolosi in Italia rappresenta una prioritd strategica per migliorare la salute pubblica, ridurre gli oneri
economici associati e contribuire alla realizzazione di una societa piti resiliente alle sfide della TB. La
collaborazione interdisciplinare tra autorita sanitarie, ricercatori, operatori sanitari ¢ organismi internazionali
¢ essenziale per raggiungere con successo tali obiettivi.

Soluzioni ed interventi proposti sulla base delle evidenze scientifiche

11 percorso verso I'climinazione della mbercolosi (TB) in Italia richiede una valutazione approfondita degli
standard diagnostici, clinici ¢ di sanita pubblica attualmente in atto nelle diverse realia regionali. La necessita
di un'analisi critica si basa sulla consapevolezza che 'eliminazione della TB dipende dalla tempestivita ed
accuratezza diagnostica, dalle attivita di screening condotte nelle popolazioni a rischio, dalla gestione clinica
del paziente e della terapia consigliata e dal follow up dei casi e da protocolli di sanitd pubblica solidi e
condivisi.

Standard Diagnostici. Una rilevazione dettagliata degli standard diagnostici & essenziale per identificare e
affrontare eventuali lacune nella precisione e tempestivita delle diagnosi di TB. L'integrazione di metodologie
diagnostiche avanzate, come la diagnostica molecolare, pud migliorare la rapidita e l'accuratezza delle
diagnosi, facilitando una risposta terapeutica tempestiva e mirata. Utilizzare il WGS per predire la sensibilita
ai farmaci di prima linea & una strategia supportata da evidenze internazionali che permette di allocare il
budget oggi utilizzato per I'antibiogramma per i farmaci di prima linea per il WGS in modo da ottenere con
un unico test dati utili per la terapia, per la sorveglianza delle resistenze, e per il controllo della trasmissione
permettendo analisi epidemiologiche classiche mirate.

Gestione Clinica. Gli interventi proposti devono focalizzarsi sulla promozione di linee guida cliniche basate
sulle evidenze pili recenti. Ci¢ include I'implementazione di terapie per MDR raccomandate dall’OMS e/o
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personalizzate integrando il monitoraggio plasmatico di alcuni farmaci. Inaltre, ¢ fondamentale garantire la
disponibilita dei dati per monitorare l'efficacia del trattamento.

Misure di Sanita Pubblica. A livello di sanitd pubblica, risulta indispensabile una revisione critica delle
strategie di screening e di sorveglianza che includa un programma per lo screening delle popolazioni migranti
dai paesi ad alta incidenza. Tale attivita & essenziale per identificare focolai precocemente, ridurre lo sviluppo
di nuovi casi nelle popolazioni a rischio e monitorare le tendenze epidemiologiche. L'implementazione di
programmi di prevenzione condivisi e stabili sul territorio nazionale, inclusi quelli mirati a gruppi ad alto
rischio, risulta il punto cardine per I'attuazione di una strategia di eliminazione efficace e sostenibile nel
tempo.

Fattibilita /eriticita delle soluzioni e degli interventi proposti

Per fattibilita si intende la capacita delle risorsc (umane, strumentali, finanziarie, organizzative) di acquisire
e mettere in atto le soluzioni proposte per risolvere il problema, mentre per criticita si intendono gli elementi
del contesto che potrebbero ritardare oppure ostacolare il raggiungimento degli obiettivi individuati in
Allegato 2.

Obiettivo specifico 1. La raccoltz e la mappatura dei vari modelli richiedono competenze specialistiche
multidisciplinari nel campo della tubercolosi e della gestione di sanitd pubblica che sono state valutate con
attenzione nell’identificazione del gruppo di lavoro incaricato di svolgere Iobiettivo specifico 1. 1l team
dispone di ulteriori consulenti interni esperti che possono supportare I"obiettivo. La Regione Veneto infine ha
gia effettuato una rilevazione nell’anno 2023 evidenziando la riproducibilita della stessa sul territorio
nazionale. La presenza di vari modelli organizzativi e l'eterogeneitd del contesto sanitario nazionale
potrebbero rendere complessa una mappatura esaustiva e rappresentativa di ogni singola realta. La diversita
delle strutture potrebbe portare a una rappresentazione non completamente omogenea. Alcuni modelli
organizzativi potrebbero non essere pienamente accessibili, rendendo difficile ottenere informazioni
dettagliate. La collaborazione attiva con le strutture coinvolte sard cruciale per superare queste potenziali
sfide. La necessita di coordinare le attivita tra diverse entita ¢ istituzioni potrebbe presentare sfide in termini
di comunicazione e condivisione delle informazioni.

Obiettivo specifico 2. Si propone di centralizzare il sequenziamento in 1-3 centri dopo validazione mediante
VEQ da parte di ECDC e OMS.. OSR, da 7 anni attua la sorveglianza molecolare della TB MDR come centro
Nazionale di riferimento e PI della rete nazionale dei laboratori di riferimento Europei per 'ECDC. OSR
collabora con I"OMS per il sequenziamento di circa 1500 ceppi di MTB e ha partecipato alla definizione
delle principali pipeline in uso e al registro OMS delle mutazioni. T partner del WP2 hanno tutti collaborato
in precedenti progetti con scambio di campioni e dati dimostrandone la fartibilita. La raccolta prospettica degli
isolati inattivati & stata gi effettuata per altri progetti e non dovrebbe comportare criticitd, La sola Lombardia
raccoglie circa 400 ceppi anno ¢ altri 5-600 saranno raccolti nelle altre regioni partecipanti. Si prevede
comunque di estendere I'invito ad altri centri che invieranno materiale inattivato per il sequenziamento. OSR
riceve regolarmente tutti i ceppi MDR come da protocollo per ECDC

Obiettivo specifico 3. L’aggiomnamento di un documento operativo sulle misure di sanitd pubblica per il
contrasto alla tubercolosi richiede sicuramente le competenze professionali di un team multidisciplinare, per
quanto concerne la gestione dei contatti di caso, della gestione dello screening per i migranti e dei soggetti ad
aumentato rischio di ITBL che evolva in forma attiva (es. HIV), ¢ della profilassi per ITBL. A tal fine si é
individuata la composizione professionale del gruppo di lavoro multidisciplinare che dovra svolgere
Iobiettivo specifico 3. La revisione della letteratura nazionale ed internazionale recente comporterd
necessariamente il coinvolgimento di professionisti esterni al GAL per supportare [ obiettivo,

Obiettivo specifico 4. La ricognizione delle attivitd/sorveglianze gia in essere a livello regionale in Italia ,
I'identificazione dei PDTA che includono la sorveglianza per ITBL, I'analisi dei dati raccolti al fine di
sviluppare una proposta di protocollo di sorveglianza epidemiologica richiedono competenze specialistiche
multidisciplinari nel campo della tubercolosi e della gestione di sanitd pubblica che sono presenti nel gruppo
di lavoro incaricato di svolgere I’abiettivo specifico 4. Il team dispone inoltre di ulteriori consulenti interni
esperti che possono supportare |'obiettivo. La collaborazione con il Ministero della Salute gid in essere
prevede l'accesso a strumenti di raccolta dati sicuri sotto il profilo del trattamento dei dati, permettendo lo
sviluppo di un sistema di sorveglianza nazionale che si propone di utilizzare la piattaforma per la notifica
delle malattie infettive gid in comune con le altre Regioni italiane. La collaborazione con altre Regioni
permetterd di verificare la fattibilitd della sorveglianza tramite uno studio pilota prima di ampliare la
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partecipazione a livello nazionale. La presenza di vari modelli organizzativi ¢ I'eterogeneita del contesto
sanitario nazionale potrebbero rendere complessa e parzialmente incompleta la comparazione delle
sorveglianze e I'analisi dei protocolli ¢ PDTA gia in essere. Le Regioni partecipanti sono perd quelle
maggiormente attive sul tema e in grado di fornire i principali modelli ¢ le buone pratiche.

Obiettivo specifico 5. L'individuazione dei centri di riferimento regionali e la definizione di una rete di
laboratori italiani ¢ essenziale per poter un’effettiva raccolta dati sull’antibioticoresistenza. Tale attivita &
svolta annualmente dall’1SS, come da dpem 3/3/17 e contribuisce all’annual report dell’ ECDC/WHOEURO.
Il cambiamento dei regimi terapeutici per MDR (BPaLM) rende necessaria I'implementazione della capacita
di cffettuare il DST fenotipico per i farmaci inclusi nel regime nei laboratori associati alla rete MDR. Si
propone quindi di effettuare un controllo di qualita dei laboratori, utilizzando ceppi selezionati forniti dalla
UO6 (OSR che gii effettua i test). Si rende anche opportuno affrontare e risolvere la problematica
dellidentificazione univoca del paziente ¢ del ceppo, per ragioni di sequenziamento, di sorveglianza e
deposito delle sequenze e dei dati fenotipici presso la piattaforma dell’ECDC unica criticitd in questo
obiettivo.

Aree territoriali interessate e trasferibilita degli interventi

Le attivita previste verranno svolte su scalz nazionale, con un progetto change-promoting che si propone di
uniformare e migliorare le politiche di controllo della tubercolosi. Attraverso 'analisi di nuove evidenze e in
considerazione di una analisi mirata delle diverse realta regionali presenti nel Paese, l'obiettivo primario &
gencrare dati concreti a sostegno di politiche di cambiamento. La mission del progetto & quella di supportare
Uoperativita delle politiche di controllo della TB, sviluppando elementi concreti per il loro efficientamento,
con la vision di supportare 1’ obiettivo dell’eliminazione delle TB.

Conoscere le diverse realtd territoriali nazionali & un elemento imprescindibile per poter governare il
cambiamento in modo efficace, evidenziando i punti di forza e le criticita presenti ¢ fornendo element utili a
integrare le linee guida elementi operativi strategici,

Ambito istituzionale e programmatorio di riferimento per 'attuazione degli interventi proposti (anche in
riferimento a piani ¢ programmi regionali)

Gli interventi proposti sono in linea con gli obiettivi prioriteri definiti a livello Nazionale e Regionale:
I'attuazione del progetro si allinea in particolare agli obiettivi definiti dal Piano Nazionale della Prevenzione
2020-2025, che esplicita per il MOO06 che: “gli obiettivi da conseguire includono il miglioramento del
trattamento, della gestione dei casi e dell'aderenza alla terapia, nonché il sostegno all ‘integrazione tra i
servizi territoriali ed altri Enti, allo scopo di favorire I'accesso ai servizi sanitari da parte degli immigrati e
di altri strati marginalizzati della popolazione”.

11 progetto rafforza inoltre le aree prioritarie di azione definite dall’ECDC, in linea con il Piano Nazionale di
Contrasto della Tubercolosi, fomendo un contributo al miglioramento della sorveglianza ¢ del controllo a
livello nazionale.

Lo sviluppo di piani nazionali aggiomnati per il controllo della tubercolosi & infatti fondamentale per
identificare e implementare le azioni piil appropriate: garantire modalita di sorveglianza omogenee e
condivise risulta inoltre essere uno strumento prioritario al fine di orientare e stabilire le priorita d’azione.
La capacita di laboratorio e la presenza di standard diagnostici condivisi risulta essere in apgiunta un elemento
strategico delle politiche di controllo della Tb, anche per la prevalenza crescente di ceppi di MDR/XDR-Tb.
Una prioritd & pertanto lo sviluppo di procedure standard per la diagnosi di laboratorio e di nuovi e rapidi
strumenti diagnostici.

Garantire a tutti la possibilita di accesso a una corretta diagnosi ¢ ai servizi di traltamento é importante, in
quanto spesso i casi si concentrano in popolazioni vulnerabili. Per i migranti privi di documenti, o soggetti
altre categorie a rischio con elementi di fragilita sociale, dovrebbero essere assicurati meccanismi adeguati
per il completamento del trattamento ¢ per consentire trattamenti preventivi nei casi di TB latente.

Avere un quadro ben delincato sul fronte nazionale permetierebbe inoltre di rafforzare la collaborazione e il
lavoro in partenariato tra Paesi dell’Ue per il controllo e I’eliminazione della TB. Costruire un’azione efficace
di contrasto delia tubercolosi richiede la cooperazione tra le istituzioni dell’Unione Europea, degli Stati
Membri, oltre che con le parti interessate internazionali e con Paesi terzi.
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L'implementazione degli interventi proposti € in linca con tutti i programmi regionali di prevenzione e di
controllo delle malattie infettive, garantendo coerenza con gli obiettivi di salute pubblica.

La collaborazione con Centri Nazionali e Internazionali di Riferimento per la diagnostica ¢ la sorveglianza
molecolare (ISS ¢ OSR) centri di ricerca di eccellenza (Spallanzani, Niguarda) e Regioni arricchisce il
progetto attraverso un approccio basato sull'evidenza scientifica e con una visione multidisciplinare rispetto
alla problematica.
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Allegato 2

OBIETTIVI E RESPONSABILITA’ DI PROGETTO

OBIETTIVO GENERALE:

Armonizzare le attivitd di contrasto alla TBC nel nostro Paese attraverso una valorizzazione delle best practices
svolte sul territorio in materia di sorveglianza, gestione clinica e sanita pubblica e aggiornare le
raccomandazioni ¢ il piano nazionale.

OBIETTIVO SPECIFICO 1: Mappare ¢ descrivere i diversi modelli organizzativi presenti sul territorio
nazionale per la gestione degli aspetti connessi alla tubercolosi (es. diagnostica, gestione dei casi, gestione
delle ITBL, screening e gestione dei contatti, screening dei soggetti provenienti da paesi ad alta incidenza di
TB e nei setting a rischio).

OBIETTIVO SPECIFICO 2: Valutare ’uso del Whole Genome Sequencing in sostituzione al test di
sensibilita fenotipica per oftenere una sorveglianza epidemiologica molecolare delle resistenze e della
trasmissione della malattia razionalizzando I’uso delle risorse economiche.

OBIETTIVO SPECIFICO 3: Aggiornamento di un documento operativo sulle misure di sanita pubblica per
il contrasto zlla tubercolosi: gestione dei contatti, screening dei migranti, screening dei soggetti con condizioni
di rischio che aumentino la possibilita di evoluzione dell’ITBL in forma attiva (es. HIV) ¢ profilassi ITBL.,

OBIETTIVO SPECIFICO 4: Sviluppo di una proposta per un sistema nazionale di sorveglianza
epidemiologica delle ITBL.

OBIETTIVO SPECIFICO 5: Gestione del percorso diagnostico rapido e della terapia per ceppi MDR con
individuazione di centri nazionali di riferimento e controllo qualitativo dei test fenotipici per i nuovi regimi
terapeutici MDR (es BPaL) inclusa la sorveglianza fenotipica ¢ genotipica dell’antibiotico resistenza,
trasferimento delle sequenze all’ECDC e identificazione di nuove mutazioni.

REFERENTE PROGETTO: dott.ssa Francesca Russo (Regione del Veneto)
UNITA’ OPERATIVE COINVOLTE
Referente Compiti

Francesca Russo - Attivita di coordinamento del progetto;
- Collaborazione per la definizione dello strumento
di mappatura dei diversi modelli organizzativi

Unita Operativa 1
Regione Veneto

La Regione Veneto si

avvarra della collaborazione

presenti sul territorio nazionale per la gestione

di Azienda Zero degli aspetti connessi alla tubercolosi

Sub-Unita Vinicio Manfrin Collaborazione alla predisposizione di un

Operativa 1a Maria Teresa Padovan documento riassuntiva sulla mappature dei modelli

ULSS 8 berica Anna Ferraresso organizzativi

Sub-Unita Riccardo Manganelli Revisione letteratura internazionale recente

Operativa 1b Valentina Militello Collaborazione alla predisposizione dei documenti

Azienda Ospedale | Paola Stano tecnici

Universita Padova Collaborazione alla stesura del documento
operativo per una gestione coordinata della
comunicazione in presenza di eventi in sefting
specifici

Unita Operativa 2 Referente Compiti

Regione Puglia Albano Nehludoff Collaborazione per la definizione dello strumento

La Regione Puglia si
avvarra della collaborazione
dell 'Area Epidemiologia e

di mappatura dei diversi modelli organizzativi
presenti sul territorio nazionale per la gestione
degli aspetti connessi alla tubercolosi
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Care Intelligence di AReSS | - Collaborazione alla  predisposizione di un
Puglia e delle Aziende documento riassuntivo sulla mappatura dei modelli
Sanitarie organizzativi
- Revisione letteratura internazionale recente
- Collaborazione alla predisposizione dei documenti
tecnici
- Collaborazione alla stesura del documento
operativo per una gestione coordinata della
comunicazione in presenza di eventi in selting
specifici
Unita Operativa 3 Referente Compiti
Regione Danilo Cereda -Coordinamento tra i centri di eccellenza lombardi in
Lombardia coerenza con gli obiettivi del CCM
-Coordinamento con le Associazione del terzo settore
e in particolare con quelle dedicate alla lotta alla
TB (STOP TB Italia)
Sub-Unita Luigi Codecasa - Attivita di sequencing con raccolta prospettica dei
operativa 3a ceppi afferenti Niguarda
ASST Niguarda Tisiologia clinica e - Retesting antibiogrammi fenotipici discordanti
preventiva - Indagini di organizzazione territoriale per strutture
specializzate o di riferimento, accessibilita ai
Chiara Vismara servizi e gestione non frammentata delle
problematiche per territori omogenei
S.C. Microbiologia Clinica | - Valutazione dei nuovi regimi terapeutici ¢
armonizzazione dei trattamenti MDR
- Collaborazione alla stesura del documento
operativo per |'algoritmo diagnostico rapido per
MDR
- Organizzazione meeting con focus su trattamento e
gestione casi MDR
- Supporto alla stesura della indagine conoscitiva
con particolare riferimento alla gestione dei casi,
gestione delle TTBL, screening di contatti e
popolazioni a rischio ]
Sub-Unita Alberto Matteelli - Ottimizzazione dei percorsi di diagnosi e terapia
operativa 3b deil’infezione tubercolare
ASST Brescia S.C. Malattie Infettive - (Collaborazione alla predisposizione dei documenti
tecnici
Unita Operativa 4 Referente Compiti
[stituto Superiore | Federico Giannoni - Creazione rete laboratori TB
di Sanita Dipartimento di Malattie - Sorveglianza dell’antibiotico-resistenza in Italia
Infettive - Retesting MDR discrepanti fenotipico vs WGS
- Controllo di qualita nuovi farmaci
Unita Operativa 5 Referente Compiti
Istitnto Nazionale | Referenti - Cost analisi sequencing comparato all’attuale
per le Malattie Francesco Vairo standard of care
Infeftive “L. Enrico Girardi - Sequenziamento campioni afferenti Spallanzani
Spallanzani” - Supporto alla stesura della indagine conoscitiva
IRCCS Collaboratori con particolare riferimento alla gestione dei casi,
Gabriella De Carli gestione delle ITBL, screening di contatti e
(SERESMI - INMI popolazioni a rischio
Spallanzani) - Collaborazione all’aggiornamento del documento
Carla Fontana (Laboratorio operativo sulle misure di sanitd pubblica per il
di Microbiologia - INMI contrasto alla TB
Spallanzani)
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Angela Cannas Valutazione di fattibilita e sviluppo di proposta per
(Laboratorio di sislemna nazionale sorveglianza ITBL
Microbiologia - INMI Collaborazione alla stesura di documenti tecnici su
Spallanzani) gestione ¢ terapia MDR e sulla analisi dati
Gina Gualano (U.0.C.
Malattie Infettive
dell'Apparato Respiratorio -
INMI Spallanzani)
Marina Tadolini (Malattie
Infettive - Policlinico di
Sant'Orsola)
Unita Operativa 6 Referente Compiti
LR.C.CS. Maria Daniela Cirillo Coordinamento attivita Obiettivo Specifico 2
Ospedale San Andrea Maurizio Cabibbe Coordinamento per la raccolta dei ceppi
Raffaele Emerging Bacterial Disegno pannelli e analisi dei risultati VEQ
Pathogens Unit Definizione di un protocollo per introduzione del
WHO Collaborating Centre sequencing in routine
ITA-98 Sequenziamento ¢ analisi bioinformatica
TB Supranational Reference Stesura della relazione finale obiettivo specifico 2
Laboratory and national TB Contributo di evidenze per Obiettivo Specifico 3
Surveillance laboratory (screening migranti ¢ nuove metodiche basate
sull’uso di tampone linguale) e Obiettivo Specifico
35 diagnosi precoce di MDR-TB e evidenze sull'uso
di MIC

Pag. 14 di 40

ae791750

pag. 14 di 34




Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 73 del 9-9-2024

60645

ALLEGATO A

DGR n. 145 del 20 febbraio 2024

Allegato 3
PIANO DI VALUTAZIONE

| Armonizzare le altivita di contrasto alla TBC nel nostro Paese attraverso una
OBIETTIVO GENERALE | valorizzazione delle best practices svolte sul territorio in materia di

sorveglianza, gestione clinica ¢ sanita pubblica ¢ fornire elementi utili ad
aggiornare le raccomandazioni e il piano nazionale

Risultato/i attesofi

Individuazione e adozionc di strumenti e good practice a supporto
dell’organizzazione delle attivita finalizzate alla gestione, alla sorveglianza
e al contrasto della tubercolosi

Mappatura delle realta territoriali ¢ organizzative per le gestione dei casi e
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i | di risulf, F 3 qn A g . v
Indicatorell di risulinto dei contatti di TB con definizione di indicazioni, strumenti e best practices
Sl ot vistilialo Prt_)du‘nf)nc d.l. dgcumenu (protocolli) tecnici di riferimento per i diversi

obiettivi specifici
Mappare e descrivere i diversi modelli organizzativi presenti sul territorio
OBIETTIVO nazionale per la gestione degli aspetti connessi alla tubercolosi (es.
diagnostica, gestione dei casi, gestione delle ITBL, screening e gestione dei
SPECIFICO 1 contatti, screening dei soggetti provenienti da paesi ad alta incidenza diTBe
nei setting a rischio)
idlctnreftah ieultaso Ana_hm comparala delle modalita organizzative presenti sul territorio
nazionale
Standard di risultato Pred1§p031_z1one di 1 (un) report dlk analisi comparata delle modalita
organizzative presenti sul territorio nazionale
~  Definizione dello strumento di mappatura dei modelli organizzativo
- Awvvio della survey per la ricognizione dei modelli organizzativi

L : ; - Raccolta delle informazioni per la mappatura
‘:;“"::‘“HP'.'“’;‘;ZP” o - Analisi dei dati raccolti con valutazione dei punti di forza e criticit
de&l’lg’abi;t‘lt?vas cifico - Consensus meeting con i principali stakeholders (Ministero, WHO

L Collaborating Centers, etc.)
- Analisi comparata dei modelli e delle risorse impiegate nelle diverse
Regioni/PA
Valutare I'uso del Whole Genome Sequencing in sostituzione al test di
OBIETTIVO sensibilita fenotipica per oitenere una sorveglianza epidemiologica
SPECIFICO 2 molecolare delle resistenze ¢ della trasmissione della malattia razionalizzando

1'uso delle risorse economiche

Indicatore/i di risultato

- Analisi di fattibilita e proposta di algoritmo
- Analisi comparativa dei risultati ottenuti con le due metodiche ed una
analisi dettagliata dei costi

~ Predisposizione di | (un) report con analisi di fattibilita e proposta di
algoritmo diagnostico

Standard di risultato - Predisposizione di | (un) report di analisi comparativa dei risultati
ottenuti con le due metodiche ed una analisi dettagliata dei costi
- Definizione di un protocollo di inattivazione dei ceppi e invio presso
i centri sequenziamento prospettico dei ceppi da coltura positiva
raccolti nelle regioni (minimo 4) con cui verra stipulato un accordo.
Altivita previste per il - Training in person o virtuale per la preparazione degli estratti
raggiungimento - WGS prospettico ¢ analisi dei dati su tutti i ceppi con controllo del
dell’obiettivo specifico TAT dalla positivizzazione della coltura al risultato finale

interpretato
- Definizione dell’algoritmo bioinformatico da utilizzare
- Creazione di una cloud condivisa per I"analisi
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- Raccolta del pDST rivalutazione dei casi discordanti mediante MIC
- VEQ per valutazione dei centri che effettuano WGS per micabatteri
- Analisi dei costi delle due strategic (WGS e DST)
Aggiormamento di un documento operativo sulle misure di sanita pubblica per
OBIETTIVO o :

il contrasto alla tubercolosi: gestione dei contatti, screening dei migranti,
screening dei soggetti con condizioni di rischio che aumentino la possibilita
di evoluzione dell'ITBL in forma attiva (es. HIV) e profilassi ITBL

Indicatore/i di risultato

- Supporto all’aggiornamento delle linee guida nazionali TB
(documento tecnico operativo inclusivo degli abiti di trattamento dei
casi, dei contatti, dello screening dei soggetti a rischio, dei casi MDR,
XDR e della gestione dei contatti di caso con resistenza nota alla
terapia)

- Definizione di modalita operative per le attivita di sanita pubblica in
specifici setting a rischio e/o in presenza di cluster

- Definizione delle modalita di comunicazione in presenza di eventi in
setting a rischio (es. scuole)

Standard di risultato

- Predisposizione di un documento operativo a supporto
dell’aggiornamento delle linee guida nazionali TB

- Predisposizione di un documento con la definizione di modalita
operative per le attivita di sanita pubblica in specifici setting a rischio
e/o in presenza di cluster

- Predisposizione di un documento tecnico operativo per una gestione
coordinata della comunicazione in presenza di eventi in setting a
rischio (es. scuole)

Attivita previste per il
raggiungimento
dell’obiettivo specifico

- Revisione letteratura internazionale recente

- Definizione di lince guida operative aggiorate per la gestione dei
casi, dei contatti, delle popolazioni a rischio di evoluzione da forme
di TB latente a TB attiva, anche in relazione a quanto emerso da
Obiettivo Specifico 2

- Definizione di un modello aperativo omogeneo da quanto rilevato da
Obiettivo Specifico 1

- Definizione di un documento tecnico operativo specifico per la
comunicazione del rischio

OBIETTIVO
SPECIFICO 4

Sviluppo di una proposta per un sistema nazionale di sorveglianza
epidemiologica delle ITBL

Indicatore/i di risultato

Protocollo di sorveglianza per ITBL: definizione di caso, dataset da
raccogliere, periodicitd della sorveglianza, identificazione di un sistema di
registrazione dei dati utilizzabile a livello nazionale

Predisposizione di 1 (un) protocollo di sorveglianza con scheda di raccolta

Standard di risultato dati
- Revisione della letteratura sul tema, identificazione di esperienze
— . ¥ simili svolte in altri paesi
‘::;;;:::‘II.;?';! v;;:p o - Ricognizione delle attivitd/sorveglianze gia in essere a livello
dell’obiettivo specifico regionale in Italia (e.g. operatori sanitari, studenti delle facolta

sanitarie, veterinari, carceri, strutture di accoglienza per migranti),
analisi delle caratteristiche e raccolta delle buone pratiche cliniche;
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Identificazione dei PDTA che includono la sorveglianza per ITBL in
ambito pediatrico e negli adulti considerando anche la fattibilita negli
individui anziani (e.g. contatti recenti di pazienti con TB bacillifera,
dialisi, terapia con farmaci biologici 0 immuno-modulanti, infezione
da HIV, diabete, trapiantati, operatori sanitari, etc.) ¢ valutazione ¢
comparazione dei protocolli di sorveglianza (test utilizzati, algoritmo
diagnostico, protocolli di terapia preventiva per ITBL , modalita di
presa in carico, periodicita dei controlli durante la terapia preventiva
per ITBL, e controlli post-terapia o in assenza di terapia ove
consigliati);

Analisi delle possibili integrazione delle segnalazioni dei casi di
ITBL nel flusso di sorveglianza delle malattie infettive (PREMAL)
incluso I’outcome della terapia preventiva.

Sviluppo di una proposta di protocollo di sorveglianza
epidemiologica e di monitoraggio dei casi di ITBL, ¢ di uno
strumento di raccolta dati;

Studio pilota nelle Regioni partecipanti al progetto, per la valutazione
della fattibilita della sorveglianza;

Rivalutazione, e proposta finale

OBIETTIVO
SPECIFICO 5

Gestione del percorso diagnostico rapido e della terapia per ceppi MDR con
individuazione di centri nazionali di riferimento e controllo qualitativo dei
test per i nuovi regimi terapeutici MDR. Sorveglianza antibiotico-resistenza

Indicatore/i di nisultato

Prescnza di un profocollo operativo di un percorse di presa in carico
dei casi di TB MDR dalla diagnosi alla terapia

Costruzione di modelli nazionali di cura con modello “hub and
spoke”

PDTA di rilievo nazionale sulla diagnosi ¢ la cura della TB
RR/MDR/XDR

Standard di risultato

Validazione del protocollo operativo da parte dei centri clinici e [SS
Condivisione del PDTA con le Societd Scientifiche di settore (es.
AMCLI, SIMIT, AIPO, SIP etc)

Attivita previste per il
raggiungimento
dell’obiettivo specifico

Indagini di organizzazione territoriale per strutture specializzate o di
riferimento, accessibilita ai servizi e gestione non frammentata delle
problematiche per territori omogenet

Ricognizione dei centri di cura nazionali per le forme di TB
RR/MDR/XDR, categorizzazione in centri di primo e secondo livello
secondo standard condivisi: p.e. numerosita dei casi trattati con esito
del trattamento documentato secondo linee guida WHO); laboratorio
di riferimento che garantisca elevati standard diagnostici (controlli di
qualitd esterni) e un adeguato livello di biosicurezza; disponibilita
continua ¢ approvvigionamento dei farmaci di seconda linea
importati dall’estero e dei muovi farmaci; adeguati livelli di
isolamento respiratorio, ...

Creazione di una rete di collaborazione nazionale fra centri di primo
e secondo livello con modello “hub and spoke”

Creazione di un registro nazionale ¢ armonizzazione dei trattamenti
MDR con le nuove linee guida WHO

Mappatura del percorso diagnostico rapido per presunto MDR da
campione

Revisione della letteratura sul tema, costruzione di un protocollo di
gestione clinica nazionale (PDTA sulla gestione clinica delle forme
resistenti di TB RR/MDR/XDR)

Controllo di qualitd per i farmaci in uso nel regime BPaL
(bedaquilina, pretomanid a due concentrazioni 0.5 e 2, linezolid)
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- Sorveglianza antibiotico-resistenza
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Allegato 4
PIANO FINANZIARIO PER CIASCUNA UNITA’ OPERATIVA
Unita Operativa 1 (Regione del Veneio)
Risorse Razionale della spesa EURO
Coordinamento del progetto
Personale ) : : PR
Fioura —_—— Mappatura e descrizione dei modelli organizzativi 55.000,00
gl Raccolta, analisi ed elaborazione dati N
Stesura dei report regionali ¢ finali
Beni Materiali di consumo e cancelleria
Sohivionl informutichen Acquisizione di licenze d’uso, hardware e altre piccole £.000,00
sunporto dell’attivith attrezzature [T a supporto del progetto
app Adeguamento software per sorveglianza TB
Organizzazione di incontri, convegni, eventi formativi
Servizi di consulenza
Servizi Traduzione ed interpretariato
Servizi strumentali e non Spese di pubblicazione
; el = o . 38.000,00
connessi alla realizzazione Realizzazione e/o gestione di App e siti web
del progetto Grafica e servizi di comunicazione
Spese inerenti servizi in abbonamento di software a
supporto delle attivita progettuali
Mizsioni : Meissioni svolte per la partecipazione a riunioni
Spese di viaggio e di : s : 6.000,00
: necessarie per lo svolgimento del progetto
soggiomo
Spese generali Costi indiretti e di gestione amministrativa del progetto 3.000,00
Totale 110.000,00
Unita Operativa 2 (Regione Puglia) a5
Risorse Razionale della spesa EURO
Personale
| ﬁ gura di s Mappatura e descrizione dei modelli organizzativi
tecnico e statistico o : ;
: ety Raccolta, analisi ed elaborazione dati 30.000,00
(qualifiche: assistente 3 i :
g Stesura dei report regionali e finali
sanitario, biologo senza
specializzazione, statistico)
Beni Materiali di consumo e cancelleria
Soluzioni informatiche a Adeguamenti sofiware per la sorveglianza TB 10.000.00
supporto dell’attivita Acquisizione di software, licenze d’uso, hardware ¢ alire P
piccole attrezzature IT a supporto del progetto
Servizi Organizzazione di incontri, convegni, eventi formativi
ek : Servizi di consulenza
Servizi strumentali ¢ non i : 5
3 : : Traduzione ed interpretariato 25.000,0
connessi alla realizzazione : Hig
4% venoatia Spese di pubblicazione
prog Realizzazione e/o gestione di App ¢ siti web
Missioni oin i s s e
Spese di viaggio e di Mlssioml svolte per la pa.rtcmpazlone a riuniont £.000,00
; necessarie per lo svolgimento del progetto
soggiorno
Spese generali Costi indireiti e di gestione amministrativa del progetto 5.000,00
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| Totale | 78.000,00 |
Unita Operativa 3 (Regione Lombardia)
Risorse Razionale della spesa EURO
- Gestione tecnica del wet lab
- Analisi dei dati, report
- Supporto alla stesura della indagine conoscitiva con
particolare riferimento alla gestione dei casi, gestione
g delle ITBL, valutazione dei dati
n. 1 risorsa per supporto al s
. ; - Revisione della letteratura
progetto (tecnico, biologo o | s i 24.000,00
: - Collaborazione all’aggiornamento del documento
biotecnologo non : : z i : :
spesialists) operativo sulle misure di sanitd pubblica per il
Ssein contrasto alla TB
- Collaborazione alla stesura di proposta per sistema
nazionale sorveglianza ITBL e gestione MDR
- Stesura dei report regionali e finali
- Plastica di laboratorio
- Materiale per allestimento antibiogrammi fenotipici di
Beni controllo 25.000,00
- Acquisizione di software, licenze d’uso ¢ workstation
dedicata al progetto
- Spese di pubblicazione per Obiettivo Specifico 5
Servizi - Organizzazione di mecting con focus su trattamento e| 15.000,00
gestione di ITBL e casi TB MDR
Missioni - Missioni svolte per la partecipazione a riunioni
L necessarie per lo svolgimento del progetto 9.000,00
- Training presso centro di riferimento MDR
Spese generali - Costi indiretti e di gestione amministrativa del 5.000,00
progetto
Totale 78.000,00
Unita Operativa 4 (Istifuto Superiore di Sanita)
Risorse Razionale della spesa EURO
Personale -
- Materiali di consumo vari
; - Plastica di laboratorio
B - Reagenti per colture di micobatteri 308,00
- Piastre per MIC e tubi Mgit
Servizi - Spedizioni ceppi 7.000,00
Lo - Missioni per la partecipazione 2 riunioni di progetto
Bom - Missioni per partecipazioni a meeting e congressi 29050
Spese generali - Overhead 3.920,00
Totale 56.000,00
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Unita Operativa 5 (Istituto Nazionale per le Malattie Infettive “L.Spallanzani” IRCCS)
Risorse Razionale della spesa EURO
Supporto alla stesura della indagine conoscitiva con
particolare riferimento alla gestione dei casi, gestione
Personale delle ITBL, valutazione dei dati;
n. 1 figura di supporto Revisione della letteratura
tecnico (qualifiche: tecnico Collaborazione all’aggiornamento del documento
; : : - o ; .| 28.000,00
della prevenzione, operativo sulle misure di senitd pubblica per il
epidemiologo, biologo senza contrasto alla TB,
specializzazione) per 18 mesi Collaborazione alla stesura di proposta per sistema
nazionale sorveglianza [TBL e gestione MDR
Stesura dei report regionali e finali
Beni
CERgEnE | il ssquEsing Attivita di sequenziamento Obiettivo Specifico 2 32.000,00
plastica di laboratorio
reagenti per estrazione
Servizi Sviluppo piattaforma raccolta dati per sorveglianza 10.000,00
Piattaforma di raccolta dati ITBL T
Missioni Missioni svolte per la partecipazione a riunioni
Spese di viaggio e di necessarie per lo svolgimento del progetto 3.000,00
soggiomo
Spese generali Costi indiretti e di gestione amministrativa del 5.000,00
progetto
Totale 78.000,00
Unita Operativa 6 (IRCCS Ospedale San Raffaele)
Risorse Razionale della spesa EURO
Personale supporto all’attivita di sequencing
n. 1 risorsa per supporto al Analisi dei dati 35.000,00
progetta (cococo) Supporto alla stesura del report
Reagenti per il sequenziamento prospettico dei ceppi
reagenti per illumina e nanopore
Beni P}astlca di lat‘m'ratono 53.000,00
plastre per mic
Reagenti per estrazione
Reagenti per colture di micobatteri
Servizi Spesc di pubblicazione (open access) 4.000,00
Training per la preparazione dei ceppi inattivati in
Missioni d1ffe|.‘en!1 regioni/ laboratori .| 1.000,00
Missioni svolte per la partecipazione a riunioni
necessarie per lo svolgimento del progetto
Spese generali 7.000,00
Totale 100.000,00

ae791750

Pag. 23 di 40




60654

Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 73 del 9-9-2024

ALLEGATO A DGR n. 145 del 20 febbraio 2024 pag. 24 di 34
PIANO FINANZIARIO GENERALE
Risorse Totale in €
Personale* 172.000,00
Beni 171.080,00
Servizi 99.000,00
Missioni 29.000,00
Spese generali 28.920,00
Totale 500.000,00

* Le spese complessive della voce di personale non potranne essere superiori al 40% del costo totale del progetio
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Allesato 2 dell’accordo di collaborazione

Al Ministero della Salute

Direzione generale della Prevenzione Sanitaria - Ufficio I

dgprev @postacert.sanila.it

INSERIRE IL TITOLO DEL PROGETTO

Relazione periodica: anno

...... semestre .....

indicare anno e semestre di riferimento (es: anno I trimestre )

Nota: non annulla l'obbligo della rendicontazione finanziaria da produrre secondo le modalitd e la
periodicitd prevista dall'accordo di collaborazione.

CUP

Responsabile
scientifico

Responsabile
amministrativo

Data inizio progetto.
DD/MM/YYYY

Data fine progetto:
DD/MM/YYYY

Data compilazione:
DD/MM/YYYY

Pag. 25 di 40
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Obiettivo generale:
riportare I'obiettivo generale del progetio

.....................................................................................................................
.....................................................................................................................

Stato di avanzamento (max 120 parole):

descrivere brevemente lo stato di avanzamento del progetto in relazione al raggiungimento
dell'vbieltivo generale, con riferimento all'indicatore riportato nel piano di valutazione.

Hllustrare anche eventuali cambiamenti nello stato deil arte, intervenuti nel Pperiodo di riferimento, che
hanno avuto o possono avere influenza sulla realizzazione del progetto

........................................................................................................................
........................................................................................................................
........................................................................................................................

........................................................................................................................

ol © cuvosicas

indicare la somma utilizzata nel semestre per lo svolgimento delle attivita
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(per ogni obiettivo specifico)

Obiettivo specifico n° k:

Attivita realizzate (max 120 parole):
indicare le attivitd realizzate nel semestre, finalizzate al raggiungimento dell'obiettivo

..................................................................................................................
..................................................................................................................

Risultati raggiunti:

descrivere brevemente i risultati raggiunti nel semestre, con riferimento agli indicatori riportati nel
piano di valutazione del progetto ed allegare gli eventuali prodotti (es: documenti, programmi e atti
di convegni, programmi di corsi di formazione, elaborazioni statistiche, efc... )

IAICBOLE 12 coiiiinnsiirvers i iiasisnva i s v A s s L ses sas R RS SEH PR LNT SR E SRR IR IS4 S b ibmediaraii

...................................................................................................................
....................................................................................................................
....................................................................................................................
....................................................................................................................

....................................................................................................................
....................................................................................................................
....................................................................................................................
...................................................................................................................
....................................................................................................................

....................................................................................................................

....................................................................................................................
...................................................................................................................
....................................................................................................................

....................................................................................................................

Unita operative:
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indicare le unita operative che hanno svolto le attiviti e che concorrono al raggiungimento
dell’obiettivo specifico
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Tempistica:
Le attivith previste nel semestre sono state svolte in coerenza con il cronoprogramma?

si [ ] No [ ]

In caso di risposta negativa, indicare le motivazioni e l’eventuale impatto sulle attiviti e sul
raggiungimento degli obiettivi (max 120 Parole): .........cccoooiiriirmnnmmnannrrns e

.........................................................................................................................
..........................................................................................................................

Criticita:
Nel semestre di attivita, sono state riscontrate criticita rilevanti?

s [ No[]
In caso di risposta affermativa:
a) descrivere brevemente tali criticita (max 120 121 (1) L)

........................................................................................................................

Allegati:
Allegare gli eventuali prodotti (es: documenti, programmi e atii di convegni, programmi di corsi di
formazione, elaborazioni statistiche, etc...)

ae791750
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Allegato 3 dell’accordo di collaborazione

Conds iritintssttn ot Bontls  Fosdbnos

Al Ministero della Salute
= Direzione generale della Prevenzione Sanitaria - Ufficio 1

dgprev @ postacert.sanita.it

RENDICONTO SEMESTRALE/FINALE DEL FINANZIAMENTO CONCESSO PER LA
REALIZZAZIONE DEL PROGETTO*..,

CODICE CUP:....cconvenerinnearnnscesrenenns "
Xl ‘sotosetitto. cvsivvimmsmaasings § MY A . e il soppsaasisenesrs ;
domiciliato per la carica presso la sede dell’.............c..ooveeveveeeeeiso , nella sua qualita
di legale rappresentante dell’........................... ,consedein.......... s NI ormeerras o N,
codice fiscale n. .............. ¢ partita IVA n. ......, con riferimento all’accordo di collaborazione
conclusoindata .............. avente ad oggetto la realizzazione del progetto .......... :

DICHIARA SOTTO LA PROPRIA RESPONSABILITA’

-chenel ....... semestre, periodo ...................... , Sono state impegnate ¢/o spese le seguenti somme:

OVVEro

- che per la realizzazione del progetto sono state sostenute le spese di seguito riportate:

ae791750
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DETTAGLIO DELLE SPESE
UNITA’ OPERATIVA ...(n. ¢ denominazione)....
VOCE DI IMPORTO ESTREMI TMPORTO
TIPOLOGIA SPESA SPESA PERIODO DI 1S | DOCUMENTAZIONE | BENEFICIARIO TOTALE
i RIFERIMENTO GIUSTIFICATIVA (1) PERIODI (2)
Personale
TOTALE
Beni e servizi
TOTALE
Missioni
TOTALE
Convegni
TOTALE
Spese generali
TOTALE
TOTALE
TOTALE
COMPLESSIVO

(1) Nella colonna “Estremi documentazione giustificativa™ riportare la tipologia di documento (fattura,
contratto, delibera, etc..),il numero e la data.
(2) Nella colonna “Importo totale periodi” riportare le spese impegnate e/o sostenute globalmenie in tuti i
periodi rendicontati.

NOTE:Nella presente tabella vanno indicate le somme impegnaie e/o le spese sostenule nel semestre di
riferimento. Le somme impegnate vanno contrassegnate con il simbolo “(I)", mentre le spese sostenute con il

simbolo “(S)". La_tabel

sostenute.
La tabella v

Il Ministero si riserva la facolta di richiedere la

Data,

iferita a

ndiconto finale dovra riportare esclusiv

ente le spese effettivamente

mpilata e sottoseritta, esclusivamente_a_cura dell’Ente firmatario_dell 'accordo. lovrd

riguardare tutte le unitd operative presenti nel piano finangiario.

Pag. 31 di 40
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Allegato 4 dell’Accordo di collaborazione

Winistere della Hoadute

DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA

Programmazione e rendicontazione finanziaria
Per le voci di spesa, riportate nel piano finanziario si chiarisce che:

Personale

Come ribadito dagli organi di controllo, gli accordi di collaborazione in parola sottoscritti ai sensi
dell’articolo 15 della legge 241/1990, prevedono una equa ripartizione dei compiti e delle
responsabilitd per il perseguimento dell’intcresse comune. Pertanio, non sara possibile prevedere
una remunerazione per il personale interno degli Enti, in quanto detto personale & da ritenersi gia
coinvolto e remunerato per |’orario di lavoro prestato per il perseguimento delle finalita istituzionali
del proprio ente di appartenenza.

In via del tutto eccezionale, sono ammissibili a rimborso le spese di personale interno ove questo
sia, per la natura delle attivita oggetto dell’accordo, motivatamente indispensabile al conseguimento
degli obiettivi e che sia stato preventivamente autorizzato cosi come previsto dall’articolo 53 del
decreto legislativo 30/03/2001 n° 165 e che sia svolto al di fuori del proprio orario di lavoro.
Pertanto, sotto questa voce & possibile destinare, in via ordinaria, risorse solo ed esclusivamente per
il reclutamento di personale esterno all’Ente. In proposito si ricorda che la retribuzione del personale
comandato ¢ a carico dell’amministrazione ricevente per la partc accessoria dell’amministrazione
di appartenenza per la parte del trattamento fondamentale (quest’ultima poi oggetto di rimborso da
parte dell’amministrazione ricevente), pertanto il personale comandato & da considerarsi a tutti gli
effetti alla stregua del personale interno e, quindi, non pud essere retribuito a valere sulle risorse
stanziate per I'esecuzione di accordi stipulati ai sensi dell’art. 15 della legge 241/1990. Infine come
precisato dai medesimi organi di controllo nell’ambito dei progetti relativi ad accordi tra
amministrazioni, sono ammissibili a rimborso solamente le spese di personale derivanti dalla stipula
di contratti di lavoro flessibile (es. prestazioni professionali di lavoro autonomo da parte di esperti)
diversi da quelli a tempo determinato.

A tal riguardo si specifica che il costo per contratti a tempo determinato poira essere riconosciuto,
ai sensi della legge finanziaria 2006 Art. 1 comma 188, per : ** I'Istituto superiore di sanita (ISS),
I'Istituto nazionale per l'assicurazione contro gli infortuni sul lavoro (INAIL), I'Agenzia nazionale
per i servizi sanitari regionali (AGE.NA.S), I'Agenzia italiana del farmaco (AIFA), I'Agenzia
spaziale italiana (ASI), I'Agenzia nazionale per le nuove tecnologie, l'energia e lo sviluppo
economico sostenibile (ENEA), 'Agenzia per |'Italia Digitale (AgID), nonché per le universita ¢ le
scuole superiori ad ordinamento speciale e per gli istituti zooprofilattici sperimentali”, e ai sensi
dell’art. 15 octies del Dlgs n.502 del 1992 “alle aziende unitd sanitarie locali e alle aziende
ospedaliere™.
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Sara infine possibile il ricorso ad assegni di ricerca mentre non saranno assentibili le spese relative
a borse di studio, dottorati ad eventuali altre forme di reclutamento e /o finanziamento, che
prevedano in via principale la formazione dei soggetti beneficiari delle stesse.

Resta inteso che, la correttezza delle procedure di reclutamento del personale dovra essere sempre
verificata dall’ente esecutore nel rispetto della normativa vigente. Si precisa, inoltre, che le spese
complessive della voce di personale non potranno essere superiori al 40% del costo totale del
progetto. Nel piano finanziario del progetto, per tale voce dovranno essere specificate le singole
figure professionali senza indicare il relativo corrispettivo; ’importo da inserire a tale voce dovra
essere, infatti, solo quello complessivo. In fase di rendicontazione sara invece necessario specificare
per ciascuna figura professionale, la qualifica, il periodo di riferimento del contratto e relativi costi
sostenuti e/o impegnati. Qualora nel progetto venisse coinvolto personale interno all’ente, dovra
essere individuato nella voce di personale indicando il relativo costo pari a zero.

Beni
Sotto questa voce ¢ possibile ricomprendere 1'acquisizione di materiali di consumo, attrezzature ¢
fornitura di beni connessi alla realizzazione del progetto.

A titolo esemplificativo possono rientrare in questa voce le spese di:

e acquisto di materiale di consumo

e acquisto di cancelleria (ad eccezione di quella necessaria per la gestione amministrativa del
progetto da inserire tra le spese generali)

e acquisto di attrezzature (esclusivamente per la durata del progetto)

e software, hardware efo altra piccola attrezzatura di TT

Relativamente alle attrezzature si specifica che il loro acquisto & eccezionalmente consentito solo
quando I'utilizzo & direttamente connesso alla realizzazione del progetto ¢ comunque previa
valutazione della convenienza economica dell’acquisto in rapporto ad altre forme di acquisizione
del bene (es. noleggio, leasing che dovranno essere inseriti nella voce “Servizi”). In ogni caso di
acquisto, la diretta correlazione con gli obiettivi del progetto dovra essere motivata, Il costo integrale
di acquisto, comprensivo di IVA, & rimborsabile per singolo bene il cui valore sia inferiore o uguale
a € 500, posto che lo stesso sia stato acquistato prima degli ultimi sei mesi della durata del progetto.
Ove il bene sia stato acquistato negli ultimi sei mesi o nel caso in cui il valore del bene sia superiore
a 500 €, il Ministero rimborsera unicamente la/e quota/c parte di ammortamento relativa/e al periodo
di utilizzo del bene all’interno del progetto. Non pué comunque assolutamente essere ricompreso
sotto questa voce 1’acquisto di arredi o di altro materiale di rappresentanza

Servizi
Sotto questa voce & possibile ricomprendere 1’acquisizione di servizi funzionali alla realizzazione
del progetto quali ad esempio:

e traduzioni ed interpretariato

e stampa, legatoria e riproduzione grafica

e realizzazione e/o gestione di siti web

e  organizzazione incontri/convegni/eventi formativi

o noleggio di attrezzature (esclusivamente per la durata del progetto)
e servizi di laboratorio

Relativamente all’organizzazione e realizzazione di un incontro/convegno/evento formativo o altro
momento di pubblica diffusione/condivisione dei dati si segnala che lo stesso potra essere realizzato
direttamente o per il tramite di terzi. Rientrano in tale ambito di spesa anche gli eventuali costi per
I'iscrizione agli eventi formativi/convegni, nonché i costi per 'affitto della sala, del servizio di
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interprete, per il servizio di accoglienza, onorari ¢ spese di missione (trasferta, vitto ed alloggio) per
docenti esterni al progetto, accreditamento ECM. Si precisa che a seguito di indicazioni ricevute
dagli Organi di controllo non & consentito inserire, nei piani di spesa dei progetti CCM, gli eventuali
costi per I’acquisto di servizi di catering in occasione di corsi di formazione, convegni, workshop o
altro momento di incontro. Si rammenta, inoltre che la voce “Servizi” & principalmente finalizzata
a coprire le spese per I’affidamento di uno specifico servizio ad un soggetto esterno. Infine sempre
relativamente alla voce “Servizi” si precisa che la loro acquisizione deve conferire al progetto un
apporto integrativo e/o specialistico a cui I’ente esecutore non puo far fronte con risorse proprie.

Missioni

Questa voce si riferisce alle spese di trasferta (trasporto, vitto e alloggio) che unicamente il personale
dedicato al progetto (ivi compreso il referente scientifico del Ministero della Salute) deve affrontare
in corso d’opera. Puo altresi essere riferito alle spese di trasferta di personale appartenente ad altro
ente che viene coinvolto — per un tempo limitato — nel progetto.

Rientrano in tale voce anche le eventuali spese di trasferta (trasporto, vitto e alloggio) per la
partecipazione del solo personale coinvolto nel progetto a incontri/convegni/eventi formativi purché
risultino coerenti con le attivitd del progetto e si evidenzi I’effettiva necessita di partecipazione ai
fini del raggiungimento degli obiettivi proposti. Rimane inteso il ristoro dei costi relativi ai pasti
sara possibile solo nel caso in cui il personale coinvolto non benefici gia di un trattamento di
missione da parte dell’ Amministrazione di appartenenza,

Spese generali
Per quanto concerne questa voce, si precisa che la stessa non pud incidere in misura superiore al

7% sul finanziamento complessivo. Nel suo ambito sono riconducibili i cosiddetti costi indiretti
(posta, telefono, servizio di corriere, collegamenti telematici, spese per adempimenti tributari ecc..),
nonché i costi per la gestione amministrativa del progetto, in misura proporzionale alle attivita
previste e al personale esterno utilizzato. Si specifica che in sede di verifica della rendicontazione,
la quota dei costi indiretti sara riproporzionata in relazione alle spese ritenute ammissibili.
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Allegato B

Proposta SSS_DEL_2024_00023

SCHEMA DI CONVENZIONE

Per la realizzazione del Progetto CCM 2023 “Approccio integrato al rafforzamento del contrasto alla
Tubercolosi: dalla diagnostica e gestione clinica alla sanita pubblica”. Codice Unico di Progetto CUP
CUP H79123001120001 di cui al Programma 2023 del Centro Nazionale per la Prevenzione e il
Controllo delle Malattie (CCM) — Ministero della Salute approvato con D.M. 22 novembre 2023.

TRA

La Regione del Veneto - Direzione Prevenzione, Sicurezza Alimentare, Veterinaria, codice fiscale
80007580279, partita I.V.A. 02392630279 (di seguito nominata Regione del Veneto), rappresentata
dalla dr.ssa Francesca Russo, in qualita di Direttore della Direzione Prevenzione, Sicurezza
Alimentare, Veterinaria, domiciliato per la carica in Venezia, Dorsoduro 3493,

E

La Regione Puglia — Dipartimento Promozione della Salute e del benessere animale, codice fiscale
80017210727, partita I.V.A 01105250722, nella persona del dr Vito Montanaro, domiciliato per la
carica in Bari, di seguito denominata Unita Operativa;

PREMESSO CHE

con Legge 26 maggio 2004, n. 138, ¢ stato istituito presso il Ministero della Salute il Centro
Nazionale per la Prevenzione ed il Controllo delle Malattie (CCM) che opera con modalita e in base
a Programmi annuali, ritualmente approvati con Decreto del Ministero della Salute, per il tramite di
successive convenzioni con vari Enti tra cui le Regioni e le strutture regionali oltre agli Istituti
nazionali competenti in ambito sanitario;

nell’ambito del programma di attivita del CCM per I’anno 2023 del Ministero della Salute ¢ stato
approvato dal Comitato del CCM il Progetto dal titolo “Approccio integrato al rafforzamento del
contrasto alla Tubercolosi: dalla diagnostica e gestione clinica alla sanita pubblica ™, per il quale ¢
stata identificata la Regione del Veneto quale Ente Capofila, ammesso al finanziamento statale per
un importo complessivo pari ad euro 500.000,00;

il Ministero della Salute ha sottoscritto con la Regione del Veneto, in qualita di Capofila del
Progetto, apposito Accordo di Collaborazione, di cui alla D.G.R. di ratifica n. 145 del 20/02/2024;

I’Accordo di Collaborazione predetto risulta efficace dalla data di avvenuta registrazione del
provvedimento di approvazione dell’Accordo medesimo e le attivita progettuali decorrono dalla data
di stipula dello stesso dovendosi, poi, concludere entro 24 mesi dalla data di inizio attivita;

le attivita per la realizzazione del Progetto “Approccio integrato al rafforzamento del contrasto alla
Tubercolosi: dalla diagnostica e gestione clinica alla sanita pubblica > sono riportate in dettaglio nel
Progetto Esecutivo (allegato al citato Accordo di Collaborazione);

la presente convenzione disciplina, pertanto, i rapporti di collaborazione fra la Regione del Veneto -
Direzione Prevenzione, Sicurezza Alimentare, Veterinaria, e 1’Unita Operativa Regione Puglia, al
fine della buona conduzione del Progetto, anche per mezzo di una razionale e semplificata procedura
per la raccolta dei dati scientifici e 1’utilizzazione dei fondi statali assegnati;

SI CONVIENE E STIPULA QUANTO SEGUE

Articolo 1
(Oggetto)
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Le parti condividono ed accettano il contenuto del Progetto CCM 2023 “Approccio integrato al
rafforzamento del contrasto alla Tubercolosi: dalla diagnostica e gestione clinica alla sanita
pubblica > al quale ¢ stato attribuito, ai sensi dell’art. 11 della Legge n. 3/2003, il Codice Unico di
Progetto (CUP) H79123001120001.

L’Unita Operativa si impegna a realizzare, sotto la diretta supervisione della Regione del Veneto, le
attivita di competenza indicate nel progetto esecutivo del Progetto CCM in parola.

L’Unita Operativa, nel dare esecuzione alla presente Convenzione, potra avvalersi della
collaborazione di Enti e/o Associazioni pubbliche e/o private.

Articolo 2
(Durata)

. La presente Convenzione ha validita dalla data di sottoscrizione della stessa e scadra contestualmente

alla scadenza dell’ Accordo di Collaborazione tra il Ministero della Salute e la Regione del Veneto; la
durata del Progetto di cui all’articolo 1 ¢ di 24 mesi dalla data di inizio attivita.

Articolo 3
(Verifiche e relazioni sull’attivita)

L’Unita Operativa, per effetto di quanto stabilito nel richiamato Accordo di Collaborazione tra il

Ministero della Salute e la Regione del Veneto, si impegna a:

e portare a termine entro la data di scadenza del Progetto la realizzazione delle attivita progettuali
oggetto della presente Convenzione, cosi come descritte in dettaglio nel progetto esecutivo
approvato dal Ministero della Salute;

e trasmettere alla Regione del Veneto, entro 15 giorni dalla scadenza di ogni semestre di attivita,
un rapporto tecnico corredato di relativo abstract ed un rapporto finanziario;

o trasmettere alla Regione del Veneto, entro 30 giorni dallo scadere della presente Convenzione,
un rapporto tecnico corredato di relativo abstract su tutta ’attivita svolta nel periodo di vigenza
della Convenzione stessa unitamente ad un rapporto finanziario finale.

I rapporti finanziari di cui ai precedenti punti dovranno essere redatti nel rispetto delle voci di spesa

indicate nel piano finanziario originario previsto nel Progetto CCM, fermo restando che il Ministero

della Salute rimborsera unicamente le somme effettivamente spese e documentate e che saranno
dichiarate utilizzando 1’allegato 3 all’ Accordo medesimo tra il Ministero della Salute e la Regione
del Veneto.

11 Piano Finanziario relativo al Progetto, allegato all’Accordo di Collaborazione con il Ministero

della Salute, potra essere modificato una sola volta, previa autorizzazione del Ministero della Salute

che valutera la sussistenza di ragioni di necessita ed opportunita. La richiesta di variazione dovra
pervenire almeno 90 giorni prima della data di fine validita della presente Convenzione. La suddetta
modifica sara efficace solo successivamente all’autorizzazione comunicata dal Ministero della

Salute.

. Ferma restando I’invarianza del finanziamento complessivo, ¢ consentito, senza necessita di

autorizzazione ministeriale nell’ambito di ogni singola Unita Operativa, uno scostamento non
superiore al 10% sia in aumento che in diminuzione, per ogni singola voce di spesa, rispetto agli
importi indicati nel piano finanziario originario o modificato.

L’Unita Operativa dovra conservare tutta la documentazione contabile relativa al Progetto e renderla
disponibile, a seguito di richiesta del Ministero della Salute, entro 15 giorni.

Il referente dell’Unita Operativa per la realizzazione delle attivita oggetto della presente
Convenzione potra essere convocato, singolarmente o in riunione plenaria, dal responsabile delle
attivita della Regione del Veneto, in relazione ad opportune verifiche sullo stato di attuazione dei
lavori e/o differenti problematiche emergenti nel corso degli stessi.

La Regione del Veneto si impegna ad informare tempestivamente 1’Unita Operativa in ordine alle
richieste di adattamenti delle attivita progettuali oggetto della presente Convenzione, avanzate dal
Ministero della Salute in base ai risultati conseguiti in corso d’opera, concordandole con 1’Unita
Operativa, senza che cio costituisca motivo di modifica del finanziamento di cui all’art. 4.

Articolo 4
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(Finanziamento)

Per I’esecuzione delle attivita progettuali di cui all’art. 1, la Regione del Veneto si impegna a
riconoscere alla Unita Operativa la somma di euro 78.000,00 (settantottomila/00), comprensiva di
qualsiasi spesa e oneri, quale quota del finanziamento statale di spettanza, a titolo di rimborso delle
spese sostenute per la realizzazione del Progetto.

L’Unita Operativa dichiara che le attivita di cui alla presente convenzione non sono soggette ad
1.V.A., ai sensi del D.P.R. n. 633 del 1972, in quanto si tratta di attivita rientranti nei propri compiti
istituzionali.

La somma di cui al precedente comma 1) sara erogata alla Unita Operativa subordinatamente
all’effettivo accredito nel bilancio regionale del finanziamento statale, secondo quanto di seguito
riportato:

e una prima quota pari al 35% del finanziamento totale, ad avvenuta sottoscrizione della
presente Convenzione, unitamente alla dichiarazione di conservazione della
documentazione di spesa;

e una seconda quota pari al 35% del finanziamento totale, successivamente ai primi due
semestri di attivita, previa presentazione di formale richiesta di pagamento da parte della
Unita Operativa. Il pagamento sara disposto a seguito della positiva valutazione da parte del
Ministero della Salute dei rapporti tecnici e dei rendiconti finanziari relativi al primo anno di
attivita,

e 30% del finanziamento totale, alla conclusione delle attivita progettuali, dietro presentazione
della relazione e del rendiconto finali, unitamente a formale richiesta di pagamento. Il
pagamento sara disposto a seguito della positiva valutazione da parte del Ministero della
Salute dei rapporti tecnici e dei rendiconti finanziari finali relativi al Progetto.

L’eventuale mancato o ritardato invio della documentazione di cui all’art. 3 comportera
ripercussioni negative sull’erogazione dei relativi fondi, in relazione alle corrispondenti
determinazioni che saranno assunte al riguardo dal Ministero della Salute.

In ogni caso la sospensione, la revoca o il ritardo dell’erogazione dei finanziamenti ministeriali
determinera, correlativamente, I’esonero temporaneo ¢ definitivo, della Regione del Veneto
dall’obbligo di liquidazione degli importi previsti per la Unita Operativa.

Qualora il Ministero della Salute non valutasse positivamente le relazioni di cui al precedente art.
3, I’Unita Operativa si impegna a restituire alla Regione del Veneto le somme eventualmente
corrisposte in eccesso, secondo le modalita e i tempi che saranno comunicati per iscritto dalla
Regione stessa.

Le spese sostenute dovranno rispettare le seguenti linee guida:

Personale:

Come ribadito dagli organi di controllo, gli accordi di collaborazione in parola sottoscritti ai sensi
dell’articolo 15 della legge 241/1990, prevedono una equa ripartizione dei compiti e delle
responsabilita per il perseguimento dell’interesse comune. Pertanto, non sara possibile prevedere
una remunerazione per il personale interno degli Enti, in quanto detto personale ¢ da ritenersi gia
coinvolto e remunerato per 1’orario di lavoro prestato per il perseguimento delle finalita
istituzionali del proprio ente di appartenenza. Pertanto, sotto questa voce ¢ possibile destinare
risorse solo ed esclusivamente per il reclutamento di personale esterno all’Ente. In proposito si
ricorda che la retribuzione del personale comandato ¢ a carico dell’amministrazione ricevente per
la parte accessoria dell’amministrazione di appartenenza per la parte del trattamento fondamentale
(quest’ultima poi oggetto di rimborso da parte dell’amministrazione ricevente), pertanto il
personale comandato ¢ da considerarsi a tutti gli effetti alla stregua del personale interno e, quindi,
non puo essere retribuito a valere sulle risorse stanziate per 1’esecuzione di accordi stipulati ai sensi
dell’art. 15 della legge 241/1990. Infine come precisato dai medesimi organi di controllo
nell’ambito dei progetti relativi ad accordi tra amministrazioni, sono ammissibili a rimborso
solamente le spese di personale derivanti dalla stipula di contratti di lavoro flessibile diversi da
quelli a tempo determinato. Resta inteso che, la correttezza delle procedure di reclutamento del
personale dovra essere sempre verificata dall’ente esecutore nel rispetto della normativa vigente.
Nel piano finanziario del progetto, per tale voce dovranno essere specificate le singole figure
professionali senza indicare il relativo corrispettivo; I’importo da inserire a tale voce dovra essere,
infatti, solo quello complessivo. In fase di rendicontazione sara invece necessario specificare per
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ciascuna figura professionale, la qualifica, il periodo di riferimento del contratto e relativi costi
sostenuti e/o impegnati. Qualora nel progetto venisse coinvolto personale interno all’ente, dovra
essere individuato nella voce di personale indicando il relativo costo pari a zero.

Beni:

Sotto questa voce ¢ possibile ricomprendere 1’acquisizione di materiali di consumo, attrezzature e
fornitura di beni connessi alla realizzazione del Progetto.

A titolo esemplificativo possono rientrare in questa voce le spese di:

- acquisto di materiale di consumo

- acquisto di cancelleria (ad eccezione di quella necessaria per la gestione amministrativa del
progetto da inserire tra le spese generali)

- acquisto di attrezzature (esclusivamente per la durata del progetto)

- software, hardware e/o altra piccola attrezzatura di IT

Relativamente alle attrezzature si specifica che il loro acquisto € eccezionalmente consentito solo
quando I’utilizzo & direttamente connesso alla realizzazione del progetto e comunque previa
valutazione della convenienza economica dell’acquisto in rapporto ad altre forme di acquisizione
del bene (es. noleggio, leasing che dovranno essere inseriti nella voce “Servizi”). In ogni caso di
acquisto, la diretta correlazione con gli obiettivi del progetto dovra essere motivata. Il costo
integrale di acquisto, comprensivo di IVA, ¢ rimborsabile per singolo bene il cui valore sia
inferiore o uguale a € 500, posto che lo stesso sia stato acquistato prima degli ultimi sei mesi della
durata del Progetto. Ove il bene sia stato acquistato negli ultimi sei mesi o nel caso in cui il valore
del bene sia superiore a 500 €, il Ministero rimborsera unicamente la/e quota/e parte di
ammortamento relativa/e al periodo di utilizzo del bene all’interno del progetto. Non puo
comunque assolutamente essere ricompreso sotto questa voce 1’acquisto di arredi o di altro
materiale di rappresentanza.

Servizi:

Sotto questa voce € possibile ricomprendere I’acquisizione di servizi funzionali alla realizzazione
del Progetto quali ad esempio:

- traduzioni ed interpretariato

- stampa, legatoria e riproduzione grafica

- realizzazione e/o gestione di siti web

- organizzazione incontri/convegni/eventi formativi

- noleggio di attrezzature (esclusivamente per la durata del progetto)

- servizi di laboratorio

Relativamente all’organizzazione e realizzazione di un incontro/convegno/evento formativo o altro
momento di pubblica diffusione/condivisione dei dati si segnala che lo stesso potra essere
realizzato direttamente o per il tramite di terzi. Rientrano in tale ambito di spesa anche gli eventuali
costi per I’iscrizione agli eventi formativi/convegni, nonché i costi per Iaffitto della sala, del
servizio di interprete, per il servizio di accoglienza, onorari e spese di missione (trasferta, vitto ed
alloggio) per docenti esterni al progetto, accreditamento ECM. Si precisa che a seguito di
indicazioni ricevute dagli Organi di controllo non ¢ consentito inserire, nei piani di spesa dei
progetti CCM, gli eventuali costi per 1’acquisto di servizi di catering in occasione di corsi di
formazione, convegni, workshop o altro momento di incontro.

Si rammenta, inoltre che la voce “Servizi” ¢ principalmente finalizzata a coprire le spese per
I’affidamento di uno specifico servizio ad un soggetto esterno. Infine sempre relativamente alla
voce “Servizi” si precisa che la loro acquisizione deve conferire al progetto un apporto integrativo
e/o specialistico a cui I’ente esecutore non puo far fronte con risorse proprie.

Missioni:

Questa voce si riferisce alle spese di trasferta (trasporto, vitto e alloggio) che unicamente il
personale dedicato al progetto (ivi compreso il referente scientifico del Ministero della Salute) deve
affrontare in corso d’opera. Puo altresi essere riferito alle spese di trasferta di personale
appartenente ad altro ente che viene coinvolto — per un tempo limitato — nel progetto. Rientrano in
tale voce anche le eventuali spese di trasferta (trasporto, vitto e alloggio) per la partecipazione del
solo personale coinvolto nel progetto a incontri/convegni/eventi formativi purché risultino coerenti
con le attivita del progetto e si evidenzi ’effettiva necessita di partecipazione ai fini del
raggiungimento degli obiettivi proposti. Rimane inteso il ristoro dei costi relativi ai pasti sara
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possibile solo nel caso in cui il personale coinvolto non benefici gia di un trattamento di missione
da parte dell’ Amministrazione di appartenenza.

Spese generali:

Per quanto concerne questa voce, si precisa che la stessa non puo incidere in misura superiore al
7% sul finanziamento complessivo. Nel suo ambito sono riconducibili i cosiddetti costi indiretti
(posta, telefono, servizio di corriere, collegamenti telematici, spese per adempimenti tributari ecc..),
nonché i costi per la gestione amministrativa del progetto, in misura proporzionale alle attivita
previste e al personale esterno utilizzato. Si specifica che in sede di verifica della rendicontazione,
la quota dei costi indiretti sara riproporzionata in relazione alle spese ritenute.

Articolo 5
(Proprieta dei risultati del progetto)

I risultati del Progetto, ivi incluse le relazioni di cui all’art. 3, sono di esclusiva proprieta del
Ministero della Salute. Il diritto di proprieta e/o utilizzazione e sfruttamento economico dei file
sorgente nonché degli elaborati originali prodotti, dei documenti progettuali, della relazione tecnica
conclusiva, delle opere dell’ingegno, delle creazioni intellettuali, delle procedure software e
dell’altro materiale anche didattico creato, inventato, predisposto o realizzato dalla Unita Operativa
nell’ambito o in occasione dell’esecuzione della presente convenzione, rimarranno di titolarita
esclusiva del Ministero della Salute. Quest’ultimo potra quindi disporne senza alcuna restrizione la
pubblicazione, la diffusione, 1’utilizzo, la vendita, la duplicazione e la cessione anche parziale di
dette opere dell’ingegno o materiale, con I’indicazione di quanti ne hanno curato la produzione.

E’ fatto comunque obbligo alla Unita Operativa di rendere i dati accessibili e/o rapidamente
disponibili alla Regione del Veneto, in ogni momento e dietro specifica richiesta. Detti dati
dovranno essere disponibili in formato aggregato e/o disaggregato a seconda delle esigenze
manifestate dal Ministero della Salute.

E’ fatto obbligo alla Unita Operativa di richiedere, sia ad accordo vigente che a conclusione dello
stesso, la preventiva autorizzazione alla Regione del Veneto prima della diffusione parziale o totale
dei dati relativi al Progetto.

I documenti ed i risultati di cui al comma 1 potranno essere utilizzati dietro espressa autorizzazione
del Ministero della Salute, riportando I’indicazione: “Progetto realizzato con il supporto finanziario
del Ministero della Salute — CCM”.

Articolo 6
(Risoluzione)

E’ espressamente convenuto che la presente Convenzione si risolve qualora il Ministero della Salute
e/o la Regione del Veneto accertino che lo svolgimento delle attivita di cui all’art. 1 non avvenga,
per qualsiasi causa, secondo i tempi e le modalita dell’accordo con il Ministero della Salute.

In caso di valutazione negativa delle relazioni di cui all’art. 3, la Regione del Veneto sospende
I’erogazione del finanziamento. La sospensione del finanziamento sara disposta anche per la
mancata od irregolare attuazione della presente convenzione.

In caso di accertamento, in sede di esame delle relazioni di cui all’art. 3, di grave violazione degli
obblighi di cui alla presente convenzione, per cause imputabili alla Unita Operativa, che possano
pregiudicare la realizzazione del progetto, la Regione del Veneto intima per iscritto alla Unita
Operativa, a mezzo di raccomandata a/r o posta elettronica certificata, di porre fine alla violazione
nel termine indicato nell’atto di diffida. Decorso inutilmente detto termine, 1’accordo si intende
risolto di diritto a decorrere dalla data indicata.

E’ espressamente convenuto che in caso di risoluzione della presente Convenzione, 1’Unita
Operativa ha 1’obbligo di provvedere, entro cinquanta giorni dal ricevimento della relativa richiesta,
alla restituzione delle somme corrisposte sino alla data di risoluzione della Convenzione.

Articolo 7
(Controversie)
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1. Qualsiasi divergenza sull’interpretazione o sull’esecuzione della presente convenzione sara devoluta
al giudizio di un arbitro scelto di comune accordo tra le parti o, in caso di dissenso, da un consiglio
arbitrale costituito da arbitri scelti dalle parti in numero di uno per parte e da un terzo scelto di
comune accordo fra le parti. L’arbitro od il consiglio arbitrale decidera senza formalita e secondo
equita, avendo sede presso la Regione del Veneto.

Articolo 8
(Registrazione)

La presente Convenzione sara registrata solo in caso d’uso a cura della parte che avra avuto interesse
alla registrazione. La Convenzione stessa ¢ esente da bollo, ai sensi del D.P.R. 26.10.1972, n. 642 e
S.m.i.
Articolo 9
(Obblighi dell’Unita Operativa)

All’Unita Operativa compete 1’adempimento degli eventuali obblighi di tracciabilita dei flussi
finanziari di cui alla Legge 13 agosto 2010, n. 136, nonché ’adempimento, ove dovuto, degli
obblighi discendenti dalle disposizioni normative vigenti per I’invio dei provvedimenti alla Corte dei
Conti.

Si fa rinvio, per tutto quanto non espressamente previsto nella presente Convenzione, alle
disposizioni contenute nell’ Accordo di Collaborazione tra il Ministero della Salute e la Regione del

Veneto e nel Progetto Esecutivo.

La presente Convenzione si compone di 9 articoli.

11 presente Accordo, a pena di nullita, € sottoscritto con firma digitale, ai sensi dell’articolo 24 del decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, con firma
elettronica avanzata, ai sensi dell’articolo 1, commal, lettera g-bis) del decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, ovvero con altra firma elettronica
qualificata.

Letto, confermato e sottoscritto

Venezia, li

Regione del Veneto Unita Operativa
11 Direttore della Direzione Prevenzione, Regione Puglia
Sicurezza Alimentare, Veterinaria 11 Direttore del Dipartimento Promozione
Dr.ssa Francesca Russo della Salute e del benessere Animale

Dott. Vito Montanaro
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