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Flora del Veneto, Nappola italiana (Xanthium italicum).

La Nappola italiana ¢ una pianta erbacea dai caratteristici frutti spinosi. Cresce lungo le rive, sui margini delle strade e lungo i litorali sabbiosi, in
aree incolte, ruderali e scarpate sassose.
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n. 456 del 13 settembre 2022
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DELLE IDEE" (rep. n. 29917; C.F. 91026290238) nel Registro Unico Nazionale del
Terzo Settore, ai sensi dell'articolo 47 del D. Lgs. 3 luglio 2017 n. 117 e dell'articolo 9 del
Decreto Ministeriale n. 106 del 15/09/2020.
[Servizi sociali]
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dell'articolo 47 del D. Lgs. 3 luglio 2017 n. 117 e dell'articolo 9 del Decreto Ministeriale
n. 106 del 15/09/2020.
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04411010244) nel Registro Unico Nazionale del Terzo Settore, ai sensi dell'articolo 47
del D. Lgs. 3 luglio 2017 n. 117 e dell'articolo 9 del Decreto Ministeriale n. 106 del
15/09/2020.
[Servizi sociali]

n. 461 del 14 settembre 2022

Iscrizione dell'Ente "MARCA SOLIDALE - ASSOCIAZIONE MUTUALISTICA
ETS" (rep. n. 37902; C.F. 91030970262) nella sezione "ALTRI ENTI DEL TERZO
SETTORE" del Registro Unico Nazionale del Terzo Settore, ai sensi dell'articolo 22 del
D. Lgs. del 3 luglio 2017 n. 117 e dell'articolo 17 del Decreto Ministeriale n. 106 del
15/09/2020.
[Servizi sociali]

n. 462 del 14 settembre 2022

Iscrizione dell'Ente "CORO VOCI DEL PASUBIO DI ISOLA VICENTINA APS"
(rep. n. 36509; C.F. 95009270240) nella sezione "ASSOCIAZIONI DI PROMOZIONE
SOCIALE" del Registro Unico Nazionale del Terzo Settore, ai sensi dell'articolo 47 del
D. Lgs. 3 luglio 2017 n. 117 e dell'articolo 9 del Decreto Ministeriale n. 106 del
15/09/2020
[Servizi sociali]

n. 463 del 14 settembre 2022

Iscrizione dell'Ente "IRIS PRANIC HEALING ASSOCIAZIONE DI PROMOZIONE
SOCIALE" (rep. n. 36634; C.F. 94167860264) nella sezione "ASSOCIAZIONI DI
PROMOZIONE SOCIALE" del Registro Unico Nazionale del Terzo Settore, ai sensi
dell'articolo 47 del D. Lgs. 3 luglio 2017 n. 117 e dell'articolo 9 del Decreto Ministeriale
n. 106 del 15/09/2020.
[Servizi sociali]
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n. 464 del 14 settembre 2022

Iscrizione dell'Ente "LE VESTENE - APS" (rep. n. 32599; C.F. 92029820237) nella
sezione "ASSOCIAZIONI DI PROMOZIONE SOCIALE" del Registro Unico Nazionale
del Terzo Settore, ai sensi dell'articolo 47 del D. Lgs. 3 luglio 2017 n. 117 e dell'articolo 9
del Decreto Ministeriale n. 106 del 15/09/2020.
[Servizi sociali]

n. 465 del 14 settembre 2022

Iscrizione dell'Ente "ASSOCIAZIONE PROMOZIONE SOCIALE VALCICOGNA-
CASTOI" (rep. n. 36729; C.F. 93013250258) nella sezione "ASSOCIAZIONI DI
PROMOZIONE SOCIALE" del Registro Unico Nazionale del Terzo Settore, ai sensi
dell'articolo 47 del D. Lgs. 3 luglio 2017 n. 117 e dell'articolo 9 del Decreto Ministeriale
n. 106 del 15/09/2020.
[Servizi sociali]

n. 468 del 15 settembre 2022

Iscrizione dell'Ente "FONDAZIONE GARDA VALLEY - ENTE DEL TERZO
SETTORE" (rep. n. 36952; C.F. 93288020238) nella sezione "ALTRI ENTI DEL
TERZO SETTORE" del Registro Unico Nazionale del Terzo Settore, ai sensi dell'articolo
22 del D. Lgs. del 3 luglio 2017 n. 117 e dell'articolo 17 del Decreto Ministeriale n. 106
del 15/09/2020.
[Servizi sociali]

n. 469 del 15 settembre 2022

Iscrizione dell'Ente "FONDAZIONE GRAZIANO PERETTI - ETS" (rep. n. 34829;
C.F. 95105610240) nella sezione "ALTRI ENTI DEL TERZO SETTORE - ETS" del
Registro Unico Nazionale del Terzo Settore, ai sensi dell'articolo 22 del D. Lgs. del 3
luglio 2017 n. 117 e dell'articolo 17 del Decreto Ministeriale n. 106 del 15/09/2020.
[Servizi sociali]

n. 470 del 15 settembre 2022

Iscrizione dell'Ente "FONDAZIONE OGGI E DOMANI ETS" (rep. n. 38433; C.F.
92316080289) nella sezione "ALTRI ENTI DEL TERZO SETTORE" del Registro Unico
Nazionale del Terzo Settore, ai sensi dell'articolo 22 del D. Lgs. 3 luglio 2017 n. 117 e
dell'articolo 16 del Decreto Ministeriale n. 106 del 15/09/2020.
[Servizi sociali]

n. 471 del 15 settembre 2022

Iscrizione dell'Ente "VITA AMICA MUTUA DEL CREDITO COOPERATIVO
ETS" (rep. n. 39730; C.F. 95102800240) nella sezione "ALTRI ENTI DEL TERZO
SETTORE" del Registro Unico Nazionale del Terzo Settore, ai sensi dell'articolo 22 del
D. Lgs. 3 luglio 2017 n. 117 e dell'articolo 16 del Decreto Ministeriale n. 106 del
15/09/2020.
[Servizi sociali]
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n. 472 del 15 settembre 2022
Iscrizione dell'Ente "ASSOCIAZIONE EUROPEA OPERATORI POLIZIA DI
BADIA POLESINE ODV" (rep. n. 36489; C.F. 93043080295) nella sezione
"ORGANIZZAZIONI DI VOLONTARIATOQO" del Registro Unico Nazionale del Terzo
Settore, ai sensi dell'articolo 47 del D. Lgs. 3 luglio 2017 n. 117 e dell'articolo 9 del
Decreto Ministeriale n. 106 del 15/09/2020. 192
[Servizi sociali]

n. 473 del 15 settembre 2022
Iscrizione dell'Ente "FISPS VENETO - SOCCORSO DOLOMITI APS" (rep. n.
37293; C.F. 93060510257) nella sezione "ASSOCIAZIONI DI PROMOZIONE
SOCIALE" del Registro Unico Nazionale del Terzo Settore, ai sensi dell'articolo 47 del
D. Lgs. 3 luglio 2017 n. 117 e dell'articolo 9 del Decreto Ministeriale n. 106 del
15/09/2020. 193
[Servizi sociali]

n. 474 del 15 settembre 2022

Iscrizione dell'Ente "ASSOCIAZIONE DI PROMOZIONE SOCIALE GIARDINI
APERTI VERONA" (rep. n. 35972; C.F. 93283780232) nella sezione "ASSOCIAZIONI
DI PROMOZIONE SOCIALE" del Registro Unico Nazionale del Terzo Settore, ai sensi
dell'articolo 47 del D. Lgs. 3 luglio 2017 n. 117 e dell'articolo 9 del Decreto Ministeriale
n. 106 del 15/09/2020. 194
[Servizi sociali]

n. 475 del 15 settembre 2022

Iscrizione dell'Ente "ASSOCIAZIONE MICHAEL APS PER LA PEDAGOGIA
STEINERIANA ETS" (rep. n. 36526; C.F. 94019260267) nella sezione
"ASSOCIAZIONI DI PROMOZIONE SOCIALE" del Registro Unico Nazionale del
Terzo Settore, ai sensi dell'articolo 22 del D. Lgs. 3 luglio 2017 n. 117 e dell'articolo 16
del Decreto Ministeriale n. 106 del 15/09/2020 195
[Servizi sociali]

DECRETI DEL DIRETTORE DELLA UNITA' ORGANIZZATIVA EDILIZIA PUBBLICA

n. 64 del 23 agosto 2022
Approvazione delle risultanze istruttorie definitive e delle graduatorie dei Comuni
ammessi a finanziamento ed impegno della relativa spesa complessiva di euro
296.501,98. Piani per I'eliminazione delle barriere architettoniche (PEBA) - Anno 2022.
Awviso pubblico per la presentazione di istanze di cofinanziamento regionale alla
redazione e alla revisione dei piani approvato con DGR 415 del 12/04/2022. (Legge 28
febbraio 1986, n. 41, articolo 32 comma 21; Legge 5 febbraio 1992, n. 104, articolo 24
comma 9; L.R. 12 luglio 2007, n. 16, articolo 8, DGR n. 415 del 12/04/2022). Debito non
commerciale. 196
[Servizi sociali]



Sezione seconda

DELIBERAZIONI DELLA GIUNTA REGIONALE

n. 1019 del 16 agosto 2022

Programma di interventi di sistemazione idraulico-forestale e individuazione della
dotazione per la realizzazione di pronti interventi per I'anno 2022 relativi agli artt. 8, 9,
10, 12, 15, 18, 19, 20 lett. a) e 22 della L.R. 13/09/1978, n. 52 - Legge Forestale
Regionale - Deliberazione n. 70/CR del 05/07/2022.
[Foreste ed economia montana]

n. 1020 del 16 agosto 2022

Recepimento Protocollo d'Intesa nazionale per la somministrazione di vaccini anti-
Covid 19, vaccini antinfluenzali e test diagnostici che prevedono il prelevamento del
campione biologico a livello nasale, salivare o orofaringeo, presso le farmacie pubbliche e
private convenzionate.
[Sanita e igiene pubblica]

n. 1021 del 16 agosto 2022

Rafforzamento delle azioni previste dal Piano Regionale della Prevenzione 2020-
2025, con particolare riguardo al recupero delle coperture vaccinali, alla presa in carico
dei soggetti fragili, ai controlli sulla sicurezza alimentare e alle attivita veterinarie.
Aggiornamento della composizione della Commissione Regionale Vaccini, di cui alla
DGR. n. 985 del 17 giugno 2014, gia modificata con DGR 1638 del 21 ottobre 2016.
[Sanita e igiene pubblica]

n. 1025 del 16 agosto 2022

Approvazione delle linee guida per la predisposizione dell'atto aziendale dell'Azienda
per il governo della sanita della Regione del Veneto - Azienda Zero. DGR n. 733 del 29
maggio 2017. Articolo 2, comma 6, della L.R. 25 ottobre 2016, n. 19. D.G.R. n. 71/CR
del 5 luglio 2022.
[Sanita e igiene pubblica]

n. 1033 del 16 agosto 2022

Stagione venatoria 2022/2023. Determinazione dell'Indice di Densita Venatoria
massima del Territorio Lagunare Vallivo della provincia di Rovigo - ATC ROO03 (Titolo
I11, articolo 4 e Titolo VI, art. 9 del Regolamento di Attuazione del Piano Faunistico-
Venatorio Regionale (PFVR) 2022-2027 approvato con L.R. 28 gennaio 2022, n. 2).
[Caccia e pesca]

n. 1046 del 23 agosto 2022

Prosecuzione delle attivita svolte mediante nuovo accordo con i Consorzi di Bonifica,
finalizzate alla regolarizzazione delle pratiche relative a concessioni del demanio idrico di
competenza regionale, acquisite al protocollo della Regione e ricadenti nei vari
comprensori di bonifica.
[Acque]
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n. 1047 del 23 agosto 2022

Linee di indirizzo in materia di prestazioni aggiuntive per i servizi di emergenza-
urgenza di cui alla L.R. 27 maggio 2022, n. 12. Articolo 1, commi 435 e 435-bis della
Legge 27 dicembre 2017, n. 205. Modifiche all'’Allegato A, lett. b) ed h) alla D.G.R. n.
1250 del 1° settembre 2020.
[Sanita e igiene pubblica]

n. 1048 del 23 agosto 2022

Linee di indirizzo nei confronti delle aziende ed enti del SSR per la definizione dei
criteri di stabilizzazione del personale dei ruoli sanitario e socio-sanitario e per la
valorizzazione del personale impiegato nei servizi appaltati in funzione della
reinternalizzazione degli stessi. Articolo 1, comma 268, lett. b) e c) della legge 30
dicembre 2021, n. 234.
[Sanita e igiene pubblica]

n. 1070 del 30 agosto 2022

Interventi regionali in materia di edilizia scolastica pubblica - Modifica delle
condizioni di attuazione degli interventi e dei termini di rendicontazione. (L.R. n. 59/1999
e L.R. n. 27/2003, art. 4 L.R. 01/2009, art. 52 L.R. n. 3/2003).
[Edilizia scolastica]

n. 1072 del 30 agosto 2022

Adozione del "Programma regionale per la valorizzazione turistica dei Cammini del
Veneto", ai sensi dell'art. 7 della Legge regionale 30 gennaio 2020, n. 4 "Disposizioni per
il riconoscimento, la valorizzazione e la promozione dei Cammini veneti".
[Turismo]

n. 1096 del 06 settembre 2022

Nuove linee di indirizzo per il conferimento degli incarichi di struttura complessa alla
dirigenza sanitaria del Servizio sanitario regionale. Articolo 20 della legge 5 agosto 2022,
n.118.
[Sanita e igiene pubblica]

n. 1097 del 06 settembre 2022

Anagrafe nazionale dell'edilizia scolastica. Approvazione dello schema di Accordo
con la Regione Lazio finalizzato allo sviluppo di un modulo software per
I'implementazione nell'Anagrafe di funzionalita aggiuntive (legge n. 23/96, art. 7; legge n.
241/90, art. 15).
[Edilizia scolastica]

n. 1098 del 06 settembre 2022

Approvazione dei disciplinari di produzione degli avicoli-carne, del coniglio
alimentato con fieno e del vitellone e scottona allevati ai cereali. Direttiva 2015/1535/UE
del Parlamento europeo e del Consiglio del 9 settembre 2015, art. 5. L.R. n. 12/2001,
articolo 4, comma 2. DGR n. 195 del 28 febbraio 2022.
[Agricoltura]
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n. 1138 del 20 settembre 2022

Approvazione del Bando per I'acquisizione di manifestazioni di interesse da parte dei
Comuni del Veneto tese all'ottenimento di contributi a sostegno di piccoli interventi di
bonifica ambientale di siti inquinati.
[Ambiente e beni ambientali]

n. 1150 del 20 settembre 2022

Comune di Giavera del Montello (TV). Assegnazione della quantita di suolo
consumabile secondo le disposizioni contenute nella DGR n. 1911 del 17 dicembre 2019
e nella DGR n. 668 del 15 maggio 2018.
[Urbanistica]

n. 1153 del 20 settembre 2022

Approvazione del programma per la celebrazione della "giornata dei Veneti nel
Mondo" per I'anno 2022. Art. 2, comma 1, L.r. n. 8/2008. Deliberazione/CR n. 88 del 16
agosto 2022.
[Cultura e beni culturali]

PARTE TERZA

CONCORSI

REGIONE DEL VENETO

Direzione Organizzazione e Personale. Bando di concorso pubblico per soli esami per
la copertura a tempo pieno ed indeterminato di n. 15 posti di Assistente Amministrativo,
Categoria C - posizione C1, di cui n. 5 riservati ai militari volontari congedati senza
demerito e n. 3 riservati ai soggetti di cui all'art. 1 della legge n. 68/1999.

Direzione Organizzazione e Personale. Bando di concorso pubblico per soli esami per
la copertura su base provinciale a tempo pieno ed indeterminato di n. 30 posti di
Collaboratore Professionale Tecnico, con funzioni di sorveglianza idraulica, categoria B,
posizione B3, di cui n. 10 riservati ai militari volontari congedati senza demerito e n. 1
riservato alle categorie protette di cui all'art. 18 della Legge n. 68/1999.

ASSOCIAZIONE LA NOSTRA FAMIGLIA - I.R.C.S.S. E. MEDEA
Ricerca di personale Medico Neuropsichiatra Infantile.

AZIENDA ULSS N. 4 VENETO ORIENTALE
Awviso pubblico, per titoli e colloguio, per il conferimento di incarichi a tempo
determinato di Dirigente medico, disciplina anatomia patologica.

AZIENDA ULSS N. 5 POLESANA
Awviso pubblico, per soli titoli, per I'assunzione a tempo determinato di Collaboratori
Professionali Sanitari - Tecnici Sanitari di Laboratorio Biomedico - cat. D.
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AZIENDA ULSS N. 6 EUGANEA

Concorso pubblico, per titoli ed esami, riservato al personale precario in possesso dei
requisiti per la stabilizzazione di cui al comma 2 dell'art. 20 del d.lgs. n. 75/2017 ed al
comma 268 lettera b) dell'art. 1 della legge n. 234/2021 per I'assunzione a tempo
indeterminato di n. 14 Operatori Socio Sanitari cat. BS.

AZIENDA ULSS N. 7 PEDEMONTANA

Awviso Pubblico, per soli titoli, per I'assunzione a tempo determinato, di Collaboratori
Professionali Sanitari - Tecnici Sanitari di Laboratorio Biomedico - categoria "D" - Bando
n. 76/2022.

AZIENDA ZERO

Pubblicazione graduatoria concorso pubblico, per titoli ed esami, per n. 2 posti di
Dirigente Medico - disciplina Pschiatria per conto dell'Azienda Ulss n. 9 Scaligera,
specificatamente per la UOC Residenza sanitaria per I'Esecuzione delle Misure di
Sicurezza (REMS) di Nogara.

Pubblicazione graduatorie concorso pubblico, per titoli ed esami, per n. 6 posti di
dirigente biologo - disciplina di Microbiologia e Virologia.

COMUNE DI ARCOLE (VERONA)
Concorso copertura n. 1 posto di istruttore servizi amministrativi cat. C a tempo pieno
e indeterminato.

COMUNE DI SILEA (TREVISO)
Bando di concorso pubblico per esami per la copertura di nr. 1 posto di Specialista
Amministrativo-Contabile - Cat. D a tempo pieno e indeterminato.

Bando di concorso pubblico per esami per la copertura di nr. 1 posto di istruttore
amministrativo contabile cat. ¢ a tempo pieno e indeterminato con riserva a favore delle
forze armate.

COMUNE DI VALDAGNO (VICENZA)
Concorso pubblico, per soli esami, per la copertura di un posto a tempo pieno e
indeterminato di Assistente Bibliotecario, Cat. C1.

COMUNE DI VICENZA

Awviso finalizzato ad individuare il personale in possesso dei requisiti ed interessato
alla stabilizzazione art. 20, comma 1, d.Igs. n. 75 del 25 maggio 2017 e s.m.i. per: due
unita nel profilo di insegnante di scuola dell'infanzia ed una unita nel profilo di educatore
asilo nido, categoria giuridica C.

COMUNE DI VOLPAGO DEL MONTELLO (TREVISO)

Awviso per la copertura di n. 1 posto di Istruttore direttivo contabile - cat. D - a tempo
pieno e indeterminato, da assegnare all'area economico finanziaria - ufficio tributi -
mediante mobilita volontaria.
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CONSORZIO DEI COMUNI DEL BACINO IMBRIFERO MONTANO DELL'ADIGE
DELLA PROVINCIA DI VERONA, VERONA

Concorso pubblico, per soli esami, per la copertura di un posto di Istruttore tecnico -
categoria C1, a tempo indeterminato e pieno.

INFRASTRUTTURE VENETE SRL, PADOVA

Concorso pubblico per titoli ed esami per n. 1 posto di "Capo Operatori addetto al
Reparto Rilievi delle Unita Operative Navigazione Cavanella d’Adige del Gestore
Infrastrutture” a tempo indeterminato e a tempo pieno - Area professionale 2" par. 188 -
CCNL Autoferrotranvieri ed Internavigatori - Disposizioni Integrative per gli addetti ai
servizi Ausiliari per la mobilita.

IPAB CASA DI RIPOSO "SUOR DIODATA BERTOLO", SANDRIGO (VICENZA)
Bando di selezione pubblica per la formazione di una graduatoria di personale a

tempo determinato con profilo professionale di "Operatore socio assistenziale™ (cat. B,

pos.econ. B1 vigente ccnl funzioni locali).

IPAB FONDAZIONE 'DON MOZZATTI D'APRILI', MONTEFORTE D'ALPONE
(VERONA)

RETTIFICA BANDO concorso pubblico per esami per un posto di educatore
professionale/animatore categoria C, Posizione C1 CCNLFunzioni Locali a tempo pieno e
indeterminato.

IPAB ISTITUTO "BON BOZZOLLA", SOLIGO (TREVISO)

Concorso pubblico per soli esami per la copertura di n. 1 posto di Istruttore direttivo
servizi assistenziali e sanitari a tempo pieno e a tempo indeterminato - cat. D - pos. ec.
D01 - Area dei servizi socio assistenziali.

IPAB OPERE PIE D'ONIGO, PEDEROBBA (TREVISO)
Mobilita volontaria e concorso pubblico per Infermiere.

ISTITUTO ZOOPROFILATTICO SPERIMENTALE DELLE VENEZIE, LEGNARO
(PADOVA)

Concorso pubblico per titoli ed esami per la copertura a tempo pieno e indeterminato
di n. 1 posto nel profilo professionale di Coadiutore Amministrativo Senior, cat. Bs, da
assegnare alla S.S. - Servizio Informatica - U.O. Sistemi applicativi e assistenza tecnica
dell'lstituto Zooprofilattico Sperimentale delle Venezie.

PROVINCIA DI BELLUNO

Awviso di selezione per il conferimento di un incarico di alta specializzazione di
Specialista Tecnico di categoria D ai sensi dell'art.110, comma 1, del d.lgs n.267/00
nell'ambito del settore Difesa del Suolo Patrimonio e Viabilita.

AVVISI

REGIONE DEL VENETO

Direzione Attivita Istituzionali della Giunta Regionale e Rapporti Stato/Regioni.
Elenco degli incarichi e dei compensi degli amministratori di enti strumentali della
Regione, nonché di enti ed aziende del servizio sanitario regionale.
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Direzione Partecipazioni Societarie ed Enti Regionali. Elenco degli incarichi di
amministratore, di spettanza regionale, nelle societa partecipate dalla Regione del Veneto
ed i relativi compensi.

Direzione Organizzazione e Personale. L.R. 27 febbraio 2004, n. 4 - "Norme per la
trasparenza dell'attivita amministrativa regionale”. Elenco incarichi conferiti ed
autorizzati al personale regionale. Anno 2021.

Unita Organizzativa Genio Civile Padova - Derivazioni - Pubblicazione avviso per
domanda, presentata dalla Ditta Gigio Societa Agricola s.s. in data 25/08/2022 per
ottenere la concessione di derivazione da falda sotterranea in Comune di San Martino di
Lupari , per uso irriguo ed antibrina. Pratica n. 22/062.

Unita Organizzativa Genio Civile Treviso - T.U. 1775/33, art. 7 - L.R. n. 29/2011.
Pubblicazione avviso relativo istruttoria domanda della ditta SPINACE Luciano per
concessione di derivazione d' acqua in Comune di Oderzo (TV) a uso irriguo. Pratica n.
6233.

Unita Organizzativa Genio Civile Treviso - T.U. 1775/33, art. 7 - L.R. n. 29/2011.
Pubblicazione avviso relativo all'istruttoria della domanda della ditta Az. Agr. LE
CASATE di Basei Nadia per concessione di derivazione d' acqua in Comune di Oderzo
(TV) ad uso irriguo. Pratica n. 6237.

Unita Organizzativa Genio Civile Treviso - T.U. 1775/33, art. 7 - L.R. n. 29/2011.
Pubblicazione avviso relativo all'istruttoria della domanda di ROMANEL Fabio per
concessione di derivazione d'acqua in Comune di Colle Umberto (TV) a uso irriguo.
Pratica n. 6238.

Unita Organizzativa Genio Civile Treviso - T.U. 1775/33, art. 7 - L.R. n. 29/2011.
Pubblicazione avviso relativo istruttoria domanda della ditta MOSCHETTA Giovanni per
concessione di derivazione d' acqua in Comune di Farra di Soligo (TV) a uso irriguo.
Pratica n. 6232.

Unita Organizzativa Genio Civile Venezia - Concessione Idraulica - Concessione per
spazio acqueo con sovrastanti n. 22 cavane (mg. 825), n. 22 attracchi per imbarcazioni da
pesca sportiva (mq. 262,5 + mg. 207 x passerelle) ed area sosta temporanea mg. 500 in
comune di Codevigo (PD) in loc. Fogolana su sponda dx del Novissimo, nei pressi del
"Ponte della Rotta™. Pratica n. W10_001406.

Unita Organizzativa Genio Civile Venezia - Derivazioni - Pubblicazione avviso per
Domanda di concessione di attingimento con prelievo ad uso irriguo tramite opere
accessorie mobili dal Fiume Livenza, comune di Motta di Livenza localita Gonfo. Ns. rif.
pratica: PD_00319.

Unita Organizzativa Genio Civile Venezia. Ditta: Rene' Caovilla S.p.A., per la
concessione di una derivazione d'acqua sotterranea da un pozzo ad uso irriguo aree verdi
in comune di Fiesso d'Artico localita via Nazionale Civ. 24 fg 2 mappale 244. da I/s medi
1,0 a I/s 3,0 massimi. Pratica n. PDPDPZA03685.
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Unita Organizzativa Genio Civile Verona. R.D. 1775/1933. Avviso di deposito della
domanda di concessione idrica previa autorizzazione alla ricerca. Richiedente: Societa
agricola Campo degli Olivi s.s. Rif. pratica D/13903. Uso: irriguo - Comune di Verona
(VR).

Unita Organizzativa Genio Civile Verona. R.D. 1775/1933. Avviso di deposito della
domanda di concessione idrica previa autorizzazione alla ricerca. Richiedente:
PIUBELLO GIACINTO. Rif. pratica D/13902. Uso: irriguo - Comune di Tregnago (VR).

Unita Organizzativa Genio Civile Verona. R.D. 1775/1933. Avviso di deposito della
domanda di concessione idrica previa autorizzazione alla ricerca. Richiedente:
ZAVARISE BRUNA. Rif. pratica D/13904. Uso: irriguo - Comune di San Martino Buon
Albergo (VR).

Unita Organizzativa Genio Civile Verona. R.D. 1775/1933. Avviso di deposito della
domanda di concessione idrica previa autorizzazione alla ricerca. Richiedente:
COSTAGRANDE SRL. Rif. pratica D/13909. Uso: irriguo - Comune di Grezzana (VR).

Unita Organizzativa Genio Civile Verona. R.D. 1775/1933. Avviso di deposito della
domanda di concessione idrica previa autorizzazione alla ricerca. Richiedente:
POSENATO CELESTINA. Rif. pratica D/13908. Uso: irriguo - Comune di San
Bonifacio (VR).

Unita Organizzativa Genio Civile Verona. R.D. 1775/1933. Avviso di deposito della
domanda di concessione idrica previa autorizzazione alla ricerca. Richiedente: SCHIAVO
ALESSANDRO. Rif. pratica D/13907. Uso: irriguo - Comune di Monteforte d'Alpone
(VR).

Unita Organizzativa Genio Civile Verona. R.D. 1775/1933. Avviso di deposito della
domanda di concessione e variante concessione idrica. Richiedente: LANZA S.r.l. Rif.
pratica D/3540. Usi: industriale e igienico ed assimilati - Comune di Negrar di
Valpolicella (VR).

Unita Organizzativa Genio Civile Verona. R.D. 1775/1933. Avviso di deposito della
domanda di concessione idrica previa autorizzazione alla ricerca. Richiedente: Societa
agricola Ai Beati s.a.s. di Martina Mazzali & C. Rif. pratica D/13905. Uso: irriguo -
Comune di Garda (VR).

Unita Organizzativa Genio Civile Verona. R.D. 1775/1933. Avviso di deposito della
domanda di concessione idrica previa autorizzazione alla ricerca. Richiedenti:
RONCOLATO STELLINA e PELOSATO KATIA. Rif. pratica D/13910. Uso: irriguo -
Comune di San Bonifacio (VR).

Unita Organizzativa Genio Civile Verona. R.D. 1775/1933. Avviso di deposito della
domanda di concessione idrica previa autorizzazione alla ricerca. Richiedente:
MARCAZZAN FRANCO. Rif. pratica D/13917. Uso: irriguo - Comune di Montecchia di
Crosara (VR).
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Unita Organizzativa Genio Civile Verona. R.D. 1775/1933. Avviso di deposito della
domanda di concessione idrica previa autorizzazione alla ricerca. Richiedenti: DALLA
QUERCIA ANDREA - MARTIN ALESSANDRA. Rif. pratica D/13900. Uso: irriguo -
Comune di Valeggio sul Mincio (VR).

Unita Organizzativa Genio Civile Verona. R.D. 1775/1933. Avviso di deposito della
domanda di concessione idrica previa autorizzazione alla ricerca. Richiedente: SOCIETA'
AGRICOLA LATIUM S.S. DI MORINI & C. - Morini Piergiorgio. Rif. pratica D/13911.
Uso: industriale - Comune di Mezzane di Sotto (VR).

Unita Organizzativa Genio Civile Verona. R.D. 1775/1933. Avviso di deposito della
domanda di concessione idrica. Richiedente: GESTIONI BENACENSI SPA. Rif. pratica
D/10775. Usi: potabile, igienico sanitario, antincendio, irrigazione aree verdi - Comune di
Lazise (VR).

Unita Organizzativa Genio Civile Verona. R.D. 1775/1933. Avviso di deposito della
domanda di concessione idrica previa autorizzazione alla ricerca. Richiedente:
QUARGENTAN SPA. Rif. pratica D/3662. Usi: industriale: preparazione e
confezionamento dei prodotti dell'industria alimentare, igienico-sanitario, antincendio -
Comune di San Bonifacio (VR).

Unita Organizzativa VAS, VINCA, Capitale Naturale e NUVV. Verifiche di
Assoggettabilita esaminate nelle sedute della Commissione VAS del 12 luglio 2022.

TERNA RETE ITALIA SPA

Richiesta di autorizzazione alla costruzione ed all'esercizio al Ministero della
Transizione Ecologica Dipartimento Energia e Dipartimento Sviluppo Sostenibile. EL-
520 "Secondo raccordo della Cabina Primaria Pedesalto - Linea 132 kV Moline - Arsié
CD Pedesalto T.23608" - Comunicazione di avvio procedimento ed indizione della
conferenza di servizi decisoria semplificata. Avviso al pubblico.

PARTE QUARTA

ATTI DI ENTI VARI
Agricoltura

AGENZIA VENETA PER | PAGAMENTI (AVEPA), PADOVA
Reg. (UE) n. 1408/2013 - L.R. n. 50/1993, art. 28 - DGR 1708 del 29 novembre 2021 (e
s.m.i.). Disimpegno, reimpegno ed integrazione del contributo concesso per le domande
di aiuto finanziate relative agli interventi di prevenzione dei danni da fauna selvatica alle
colture agricole, e del relativo impegno di spesa - SETTORE PREV.
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Decreto del Dirigente dello Sportello unico agricolo interprovinciale di Belluno e Treviso - sede
di Belluno n. 1301 del 9 settembre 2022
PSR e PSL 2014-2020, Reg (CE) 1305/2013 - Delibera GAL Prealpi e Dolomiti n. 2 del
02/02/2022 - Tipo di intervento 6.4.2 "Creazione e sviluppo di attivita extraagricole nelle
aree rurali" - Approvazione della graduatoria di ammissibilita e finanziabilita. 624

Espropriazioni, occupazioni d'urgenza e servitu

COMUNE DI JESOLO (VENEZIA)
Decreto del Dirigente n. 2 del 9 Agosto 2022
Realizzazione di la pista ciclabile in via Danimarca tratto da via Corer a via M.L.King.
Autorizzazione al pagamento delle somme depositate a titolo di indennita di
espropriazione. 625

COMUNE DI MONTEBELLUNA (TREVISO)
Estratto decreto esproprio n.2 del 14 settembre 2022
Espropriazione di beni immobili necessari alla acquisizione aree per lavori di
completamento delle opere esterne presso gli alloggi di proprieta comunale in via
Lazzaretto. Ditta catastale Muolo Giuseppe. 626

CONSORZIO DI BONIFICA "ADIGE EUGANEQO", ESTE (PADOVA)
Estratto Ordinanza di pagamento del Dirigente Responsabile Ufficio Espropriazioni n. 1434 del
1 settembre 2022
Lavori di Interventi per l'utilizzo di acque irrigue provenienti dall'Adige tramite il canale
LEB, in sostituzione delle derivazioni dal fiume Fratta nelle province di Verona e Padova.
Indennita di occupazione temporanea ai sensi del D.P.R. n.327/2001 e s.m.i. terreni in
comune di Montagnana ed in comune di Urbana. 627

Estratto Ordinanza di pagamento del Dirigente Responsabile Ufficio Espropriazioni n. 1435 del
1 settembre 2022
Lavori di Interventi per l'utilizzo di acque irrigue provenienti dall'Adige tramite il canale
LEB, in sostituzione delle derivazioni dal fiume Fratta nelle province di Verona e Padova.
Acconto 80% indennita presunta di Asservimento ex artt. 20 e 22-bis del D.P.R. 327/2001
e s.m.i. terreni in comune di Montagnana ed in comune di Urbana. 628

Estratto Ordinanza di deposito del Dirigente Responsabile Ufficio Espropriazioni n. 1436 del 2
settembre 2022
Lavori di Interventi per l'utilizzo di acque irrigue provenienti dall’Adige tramite il canale
LEB, in sostituzione delle derivazioni dal fiume Fratta nelle province di Verona e Padova.
Deposito acconto 80% dell'indennita di Asservimento e indennita di occupazione
temporanea ex art. 26 del D.P.R.n. 327/2001 e s.m.i. terreni in comune di Montagnana. 629

Estratto Ordinanza di deposito del Dirigente Responsabile Ufficio Espropriazioni n. 1437 del 2
settembre 2022
Lavori di Interventi per l'utilizzo di acque irrigue provenienti dall'Adige tramite il canale
LEB, in sostituzione delle derivazioni dal fiume Fratta nelle province di Verona e Padova.
Deposito acconto dell'80% dell'indennita provvisoria di Espropriazione e/o di
Asservimento ex artt. 22-bis e 26 del D.P.R. 327/2001 e s.m.i. terreni in comune di
Pressana. 630



Estratto Ordinanza di deposito del Dirigente Responsabile Ufficio Espropriazioni n. 1438 del 2
settembre 2022
Lavori di Interventi per l'utilizzo di acque irrigue provenienti dall’Adige tramite il canale
LEB, in sostituzione delle derivazioni dal fiume Fratta nelle province di Verona e Padova.
Deposito acconto 80% dell'indennita provvisoria di asservimento ex artt. 22-bis e 26 del
D.P.R. 327/2001 e s.m.i. terreni in comune di Cologna Veneta. 631

Estratto Ordinanza di deposito del Dirigente Responsabile Ufficio Espropriazioni n. 1439 del 2
settembre 2022
Lavori di Interventi per l'utilizzo di acque irrigue provenienti dall'Adige tramite il canale
LEB, in sostituzione delle derivazioni dal fiume Fratta nelle province di Verona e Padova.
Deposito acconto indennita provvisoria di Espropriazioni e di Asservimento ex artt. 22-
bis e 26 del D.P.R.n.327/2001 e s.m.i. terreni in comune di Urbana. 632

Estratto Ordinanza di deposito del Dirigente Responsabile Ufficio Espropriazioni n. 1440 del 2
settembre 2022
Lavori di Interventi per l'utilizzo di acque irrigue provenienti dall'Adige tramite il canale
LEB, in sostituzione delle derivazioni dal fiume Fratta nelle province di Verona e Padova.
Deposito acconto 80% indennita di Asservimento ex artt. 22-bis e 26 del D.P.R. 327/2001
e s.m.i. terreni in comune di Montagnana. 633

CONSORZIO DI BONIFICA "BACCHIGLIONE™", PADOVA
Decreti di esproprio e di asservimento del Dirigente Ufficio Espropriazioni nn.
3009/E,3010/E,3011/E,3012/E,3013/E,3014/E,3015/E,3016/E,3017/E,3018/E,3019/E del 15
settembre 2022
Lavori del Nuovo collettore "Carpanedo Sabbioni" nel territorio dei Comuni di
Albignasego e Masera di Padova (ID 009-08) - CUP:F14B010004300009. -
Aggiornamento 2019 del progetto definitivo per la spesa di Euro 1.700.000,00; -Opere di
I° stralcio funzionale. CONCESSIONE: Decreto Area Tutela e Sicurezza del Territorio n.
19 del 28/06/2021. 634

CONSORZIO DI BONIFICA "VENETO ORIENTALE", SAN DONA DI PIAVE
(VENEZIA)

Decreto di esproprio n.19 del 13 settembre 2022 rep.242 ai sensi dell'art.20, comma 11,
dell'art.23, comma 1 e dell'art.44 del DPR. 327/2001
Procedimento espropriativo delle aree destinate ai lavori di natura urgente ed indifferibile
di adeguamento funzionale della rete idraulica a servizio dell'area urbana "La Salute” e
dell'idrovora Veronese in comune di San Stino di Livenza e successiva perizia supplettiva
e di variante 4 aprile 2013. Progetto esecutivo 14.12.2010 - Perizia di variante 04.04.2013
- Decreti della Regione del Veneto - Direzione Difesa del Suolo n.ro 117 del 12.05.2011,
n.ro 272 del 31.08.2011 e n.ro 291 dell'11.09.2013. I° stralcio - CUP:C19H10000560002
e dei lavori di rialzo e ringrosso dell'argine perimetrale di difesa dalle acque esterne,
ampliamento ed approfondimento della rete scolante interna e potenziamento
dell'impianto idrovoro veronese in comune di Concordia Sagittaria - 11°stralcio - bacino
Franzona - Progetto esecutivo 28.12.1985 - L.R.n.68/1981 - Delibera Giunta Regione del
Veneto n.5356 del 23.09.1987. Ditta n.01: Veronese Pier paolo, Veronese Andrea Ditta
n.02: Veronese Pier Paolo Ditta n.03: Veronese Andrea Ditta n.04: Veronese Maria Linda
Ditta n.05: Veronese Pier Paolo, Veronese Andrea, Veronese Maria Linda. 636



Decreto di esproprio n.20 del 13 settembre 2022 rep.243 ai sensi dell'art.20, comma 11,
dell'art.23, comma 1 e dell'art.44 del DPR. 327/2001
Procedimento espropriativo delle aree destinate ai lavori di natura urgente ed indifferibile
di adeguamento funzionale della rete idraulica a servizio dell'area urbana "La Salute” e
dell'idrovora Veronese in Comune di San Stino di Livenza - Progetto esecutivo
14.12.2010 -- Perizia di variante 04.04.2013 - Decreti della Regione del Veneto -
Direzione Difesa del Suolo n.ro 117 del 12.05.2011, n.ro 272 del 31.08.2011 e n.ro 291
dell'11.09.2013. I° stralcio - CUP:C19H10000560002. Ditta n.01: Veronese Alberta,
Veronese Augusto, Veronese Giancarlo. 641

CONSORZIO DI BONIFICA VERONESE, VERONA
Decreto di Costituzione di servitu di acquedotto e di passaggio pedonale e carraio n. 10137 del 8
settembre 2022.
Progetto PO61 - Messa in sicurezza idraulica del fiume Tione dei Monti nei Comuni di
Sona, Castelnuovo del Garda e Pastrengo - Decreto n. 644 del 31.12.2019 della Regione
del Veneto - Unita Organizzativa Genio Civile Verona. 643

ETRA SPA - ENERGIA TERRITORIO RISORSE AMBIENTALI, BASSANO DEL
GRAPPA (VICENZA)

Decreto di Asservimento protocollo n. 138271 del 12 settembre 2022 ai sensi del D.P.R. 8
giugno 2001 n. 327.
Estensione della rete di raccolta e sostituzione di alcuni tratti di acquedotto a San
Giacomo in comune di Romano d'Ezzelino (P1194RF). 644

Decreto di asservimento protocollo n. 138384 del 12 settembre2022 ai sensi del D.P.R. 8 giugno
2001 n. 327.
Estensione della rete di raccolta e sostituzione di alcuni tratti di acquedotto a San
Giacomo in comune di Romano d'Ezzelino (P1194Dl). 645

Protezione civile e calamita naturali

COMMISSARIO DELEGATO PER GLI EVENTI METEOROLOGICI VERIFICATISI
NEL MESE DI AGOSTO 2020 NEL TERRITORIO DELLE PROVINCE DI BELLUNO, DI
PADOVA, DI VERONA E DI VICENZA
Ordinanza n. 7 del 8 settembre 2022
0O.C.D.P.C. n. 704/2020 - "Disposizioni urgenti di protezione civile in conseguenza degli
eventi meteorologici verificatesi nel mese di agosto 2020 nel territorio delle province di
Belluno, di Padova, di Verona e di Vicenza". Approvazione della terza rimodulazione del
Piano degli interventi urgenti di cui alla lettera b), comma 2 dell'art. 25 del D.Igs. 1/2018
s.m.i.. Impegno di spesa riferito a n. 4 interventi per la somma complessiva di 409.726,68
Euro. Individuazione e nomina dei Soggetti Attuatori con relativa attribuzione di funzioni. 646

Ordinanza n. 8 del 9 settembre 2022
0O.C.D.P.C. n. 704/2020 - "Disposizioni urgenti di Protezione Civile in conseguenza degli
eventi meteorologici verificatisi nel mese di agosto 2020 nel territorio delle province di
Belluno, di Padova, di Verona e di Vicenza". Presa d'atto dello stanziamento di euro
7.000.000,00, disposto con decreto del Ministero dell'Interno del 16 dicembre 2021 ai
sensi dell'art 46-bis del DL 104/2020 convertito con modificazioni dalla Legge 12/2020. 655
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PARTE SECONDA

CIRCOLARI, DECRETI, ORDINANZE, DELIBERAZIONI

Sezione prima

DECRETI DEL DIRETTORE DELL' AREA MARKETING TERRITORIALE, CULTURA, TURISMO,
AGRICOLTURA E SPORT

(Codice interno: 484862)

DECRETO DEL DIRETTORE DELL' AREA MARKETING TERRITORIALE, CULTURA, TURISMO, AGRICOLTURA E
SPORT n. 13 del 12 settembre 2022

Conferimento incarico di Posizione organizzativa di fascia C "Attivita Turistiche dei territori di Rovigo", per lo
scorrimento di graduatoria nell'ambito della Direzione Turismo - U.O. Presidi Turistici Territoriali; DGR n. 1716/2021.
[Organizzazione amministrativa e personale regionale]

Note per la trasparenza:

Con il presente decreto si provvede al conferimento dell'incarico di Posizione organizzativa di fascia C "Attivita Turistiche dei
territori di Rovigo" a seguito di quiescenza dell'attuale incaricato.

Il Direttore

Visto I'art. 20 della legge regionale 31 dicembre 2012, n. 54 e ss.mm.ii., il quale ha fornito copertura normativa all'inserimento
nell'organizzazione della Giunta regionale della figura delle posizioni organizzative;

Rilevato che con deliberazione n. 1716 del 9 dicembre 2021 la Giunta regionale ha approvato la nuova disciplina relativa ai
criteri per il conferimento delle Posizioni organizzative e Alte Professionalita per le nuove nomine in applicazione del CCNL
del comparto funzioni locali del 21 maggio 2018, individuando i requisiti e i criteri per I'assegnazione delle stesse;

Dato atto che in data 14 dicembre 2021 ¢ stato pubblicato I'avviso di selezione per la presentazione delle candidature relative
alla Posizioni organizzative ed Alte Professionalita individuate nell'allegato B della deliberazione della Giunta regionale n.
1716 del 9 dicembre 2021, avviso scaduto in data 3 gennaio 2022 e che ha previsto la presentazione delle candidature tramite
apposita procedura informatica;

Visto il decreto del Direttore dell'Area Marketing Territoriale, Cultura, Turismo, Agricoltura e Sport n. 6 del 28 gennaio 2022
con il quale sono stati conferiti gli incarichi di Posizione organizzativa nell'ambito della Direzione Turismo, tra cui anche la
P.O. di fascia C "Attivita Turistiche dei territori di Rovigo", affidata alla dott.ssa Mariangela Goggia;

Visto I'elenco dei candidati alla procedura e i relativi punteggi, reperibili nell'applicativo informatico dedicato;

Vista la nota prot. n. 407926 del 6.09.2022 con la quale il Direttore della Direzione Turismo ha proposto di procedere,
mediante lo scorrimento della graduatoria, alla nuova copertura della P.O. di fascia C "Attivita Turistiche dei territori di
Rovigo" a seguito dell'avvenuta quiescenza, a far data dal 1° settembre 2022, della titolare, dott.ssa Mariangela Goggia, in
considerazione della necessita di dare urgente ed efficace continuita al lavoro in corso presso il Presidio Turistico di Rovigo,
particolarmente delicato anche in relazione alle attivita svolte in coordinamento con altri Presidi;

Ritenuto dunque di avvalersi della possibilita concessa dalla vigente disciplina degli incarichi di Posizione organizzativa di cui
all'Allegato A della DGR n. 1716 del 9 dicembre 2021 e di provvedere, quindi, motivatamente all'utilizzo delle graduatorie nel
caso in cui, nel corso dell'incarico originariamente conferito, un titolare proceda a vario titolo a rinunciare o a concludere
anticipatamente lo stesso;

Ritenuto pertanto di assegnare I'incarico di P.O. di fascia C "Attivita Turistiche dei territori di Rovigo", con decorrenza dal 1°
ottobre 2022, alla dott.ssa Paola Mazzolaio, in considerazione del suo grado di professionalita e dell'attinenza di questa rispetto
al posto da ricoprire, essendo in possesso della necessaria competenza ed esperienza lavorativa, nonché della breve distanza
temporale dall'attribuzione dell'originario incarico;
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Ritenuto che sussistano le condizioni per accogliere la richiesta, e che risultano soddisfatti pertanto i requisiti richiesti dalla
summenzionata DGR n. 1716/2021.

decreta
1. di dare atto che le premesse costituiscono parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

2. di conferire alla dott.ssa Paola Mazzolaio l'incarico di Posizione Organizzativa di fascia C "Attivita Turistiche dei
territori di Rovigo" istituita presso la Direzione Turismo - U.O. Presidi Turistici Territoriali, sulla base dell'esito delle
procedure istruttorie svolte dal Direttore della Direzione e risultanti dalle evidenze del sistema informatico dedicato;

3. di stabilire che l'incarico abbia decorrenza dal 1° ottobre 2022 con durata di tre anni, fatta salva diversa scadenza
connessa ad esigenze organizzative dell'amministrazione regionale e fatta comunque salva I'eventuale revoca in
conseguenza di specifico accertamento di risultati negativi, ai sensi dell'art. 14 del vigente CCNL personale del
comparto funzioni locali - triennio 2016/2018 del 21 maggio 2018 od in caso di diversa configurazione del modello
organizzativo;

4. di trasmettere copia del presente decreto alla Direzione Organizzazione e Personale per gli adempimenti di
competenza, compreso l'assolvimento di ogni adempimento connesso ad eventuali istanze di accesso agli atti;

5. di comunicare alla dipendente incaricata il conferimento della Posizione Organizzativa e di trasmettere alla Direzione
Turismo copia del presente decreto;

6. di informare che avverso il presente provvedimento pud essere proposto ricorso giurisdizionale avanti il Tribunale
Amministrativo Regionale entro 60 giorni dall'avvenuta conoscenza ovvero, alternativamente, ricorso straordinario al
Capo dello Stato entro 120 giorni, salve le competenze del Giudice Ordinario;

7. di pubblicare il presente provvedimento integralmente nel Bollettino Ufficiale della Regione del Veneto.

Andrea Comacchio
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DECRETI DEL DIRETTORE GENERALE DELL' AREA SANITA' E SOCIALE
(Codice interno: 484874)

DECRETO DEL DIRETTORE GENERALE DELL' AREA SANITA' E SOCIALE n. 122 del 12 settembre 2022
Commissione Tecnica Regionale Farmaci: recepimento del Report di HTA sui medicinali daratumumab (Darzalex -

Registered), isatuximab (Sarclisa Registered), belantamab mafodotin (Blenrep Registered) per il trattamento del

mieloma multiplo.

[Sanita e igiene pubblica]

Note per la trasparenza:

Si recepisce il documento contenente il Report di HTA - licenziato dalla CTRF nella seduta del 21.07.2022 - relativo alla
definizione del place in therapy dei medicinali daratumumab (Darzalex - Registered), isatuximab (Sarclisa - Registered),
belantamab mafodotin (Blenrep - Registered) per il trattamento del mieloma multiplo.

Il Direttore generale

VISTA la deliberazione della Giunta Regionale 21.1.2019, n. 36 "Rete regionale delle Commissioni preposte alla valutazione
dei farmaci. Rinnovo della Commissione Tecnica Regionale Farmaci per il triennio 2019-2021. Aggiornamento delle funzioni
delle Commissioni Terapeutiche Aziendali" laddove attribuisce alla CTRF, tra gli altri, il compito di licenziare
raccomandazioni o linee di indirizzo per il corretto uso di singoli farmaci o categorie terapeutiche utilizzando la metodologia
che analizza le prove di evidenza scientifiche e I'Health Technology Assessment, stabilendo che, per I'adozione dei
provvedimenti, le determinazioni della CTRF siano inoltrate all'Area Sanita e Sociale per il controllo sulla coerenza con le
attivita di programmazione regionale, nonché per le ricadute economiche ed organizzative degli stessi;

VISTO il proprio decreto n. 35 del 26.3.2021 "Gruppo di lavoro sui farmaci onco-ematologici a supporto della Commissione
Tecnica Regionale Farmaci. Rinnovo per il biennio 2021-2022", dedicato alla predisposizione e all'aggiornamento di
documenti di indirizzo e valutazioni HTA sui farmaci onco-ematologici da sottoporsi alla valutazione finale della CTRF stessa;

VISTO altresi, il proprio decreto n. 37 del 11.3.2022 "Gruppo di Lavoro sui Farmaci onco-ematologici a supporto della
Commissione Tecnica Regionale Farmaci per il biennio 2021-2022. Sostituzione componente.”, con il quale é stata decretata la
sostituzione di un componente del suddetto Gruppo di Lavoro;

VISTI i propri decreti n. 126 del 12.11.2021, n. 14 del 4.2.2022, n. 16 del 9.2.2022 e n. 95 del 6.7.2022, di individuazione dei
centri autorizzati alla prescrizione dei medicinali isatuximab (Sarclisa - Registered), daratumumab (Darzalex - Registered) e
belantamab mafodotin (Blenrep - Registered), per il trattamento del mieloma multiplo;

ESAMINATO il documento contenente il report di HTA, elaborato dal citato gruppo di lavoro, come licenziato dalla CTRF
nella seduta del 21.07.2022, relativo ai medicinali daratumumab (Darzalex - Registered), isatuximab (Sarclisa - Registered) e
belantamab mafodotin (Blenrep - Registered).

decreta

1. di recepire il documento contenente il Report di HTA di definizione del place in therapy dei medicinali daratumumab
(Darzalex - Registered), isatuximab (Sarclisa - Registered) e belantamab mafodotin (Blenrep - Registered) per il
trattamento del mieloma multiplo, licenziato dalla Commissione Tecnica Regionale Farmaci, Allegato A, parte
integrante del presente provvedimento;

2. di incaricare le Direzioni Sanitarie dei Centri prescrittori del medicinale oggetto del suddetto Report di HTA, in
collaborazione con i Direttori delle U.O. prescrittrici e i Direttori delle U.O. Farmacia Ospedaliera, di effettuare una
rilevazione degli effettivi pazienti trattati, con riferimento alla casistica attesa, e l'aderenza al place in therapy, al fine
di verificare il monitoraggio dell'applicazione del Report stesso;

3. di dare atto che il presente provvedimento non comporta spesa a carico del bilancio regionale;

4.di comunicare il presente provvedimento alle Aziende ULSS, Aziende Ospedaliere, IRCCS e Strutture
private-accreditate della Regione del Veneto;
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5. di pubblicare il presente provvedimento in forma integrale nel Bollettino Ufficiale della Regione.

Luciano Flor
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Report HTA

DARATUMUMAB (DARZALEX)

in associazione con bortezomib, talidomide e desametasone (DVTd) per il trattamento di pazienti adulti con
mieloma multiplo di nuova diagnosi eleggibili al trapianto autologo di cellule staminali;

ISATUXIMAB (SARCLISA)
in associazione a pomalidomide e desametasone (Isa-Pd), per il trattamento di pazienti adulti con mieloma
multiplo recidivato e refrattario che hanno ricevuto almeno due terapie precedenti, tra cui lenalidomide e un
inibitore del proteasoma, e con progressione della malattia durante 1’ultima terapia;

in associazione a carfilzomib e desametasone (Isa-Kd), per il trattamento di pazienti adulti con mieloma
multiplo che hanno ricevuto almeno una e non piu di 3 linee di terapia precedenti. Sono esclusi dalla
rimborsabilita i pazienti con “primary refractory disease” e i pazienti pretrattati con carfilzomib o
refrattari/intolleranti ad un precedente trattamento con anticorpi monoclonali anti-CD38;

BELANTAMAB MAFODOTIN (BLENREP)

in monoterapia per il trattamento del mieloma multiplo nei pazienti adulti, che hanno ricevuto almeno
quattro terapie precedenti e la cui malattia risulta refrattaria ad almeno un inibitore del proteasoma, un agente
immunomodulatore e un anticorpo monoclonale anti-CD38 e che hanno mostrato progressione di malattia
all'ultima terapia.

Data di aggiornamento luglio 2022

A cura del Gruppo di Lavoro sui Farmaci onco-ematologici

Documento licenziato dalla Commissione Tecnica Regionale Farmaci, ex DGR n. 36/2019, nella seduta del
21.7.2022



Bollettino Ufficiale della Regione del Veneto n. 113 del 23 settembre 2022

Allegato A al Decreton. 122 del 12 SET.2022  pag. 2/34

Gruppo di Lavoro sui Farmaci onco-ematologici

Membri

KRAMPERA Mauro, Direttore UOC Ematologia — AOUI Verona (coordinatore)

SCROCCARO Giovanna, Direttore Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi medici - Regione del Veneto
PILERCI Claudio, Direttore Direzione Programmazione Sanitaria — LEA, Regione del Veneto

ALBERTI Chiara, Farmacista esperta di Health Technology Assessment (HTA) — AOUI Verona

BASSAN Renato, Direttore UOC Ematologia — Azienda ULSS 3 Serenissima

CHIAMULERA Cristiano, Farmacologia — AOUI Verona

FRACCARO Biancamaria, Medico di Medicina Generale — SIMG

GHERLINZONI Filippo, Direttore UOC Ematologia - Azienda ULSS 2 Marca Trevigiana

GOTTARDI Michele, Direttore UOC Oncoematologia IOV-Castelfranco Veneto
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Aziendali dell'Universita di Padova
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UOC HTA Azienda Zero - Regione Veneto
email: hta@azero.veneto.it
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1la. SCHEDA FARMACI — MM nuova diagnosi
Principio Attivo Daratumumab

Nome Commerciale

DARZALEX [1]

Ditta Produttrice

Janssen-Cilag International N.V.

ATC L01XC24
. Concentrato per soluzione per infusione ev
Formulazione . L .
Soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
Dosaggio Endovena (ev): 400 mg; 100 mg

Sottocute (sc): 1800 mg

Categoria Terapeutica

Agenti antineoplastici, anticorpi monoclonali

Indicazione oggetto di

Daratumumab in associazione con bortezomib, talidomide e desametasone (DVTd) per il trattamento di pazienti

valutazione adulti con MM (MM) di nuova diagnosi eleggibili al trapianto autologo di cellule staminali.
Posologia Tabella A
Innovazione
. No
terapeutica
Farmaco orfano Si
Classificazione ai fini H

della rimborsabilita

Classificazione ai fini
della fornitura

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
struttura ad esso assimilabile (OSP)

Prezzo ex-factory, al
netto di IVA 10%

100 mg, 1 fl (ev) — € 471,01
400 mg, 1 I (ev) — € 1.884,06
1800 mg, 1 fl (sc)— € 5.652,19

Ulteriori condizioni

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi alle strutture sanitarie pubbliche e private accreditate.

negoziali
Per daratumumab ¢ presente un unico Registro AIFA che include tutte le indicazioni di MM (nuova diagnosi +
recidivato refrattario).
Di seguito sono esplicitati i criteri per ’utilizzo dell’associazione nel MM di nuova diagnosi candidabile a
trapianto.
Principali criteri di eleggibilita:
-eta >18;
-MM di nuova diagnosi, non precedentemente trattato;
-ECOG 0-2
La vigilanza sull'uso della talidomide deve proseguire all'interno del Registro multifarmaco PPP, per i farmaci
Registro AIFA sottoposti a programma di prevenzione della gravidanza.

Principali criteri di esclusione:

-presenza di almeno una delle seguenti alterazioni: conta assoluta dei neutrofili (ANC) < 1.000/uL; emoglobina <
7.5 g/dL; conta piastrinica < 70.000/ul (oppure < 50.000/ul per i pazienti con infiltrazione midollare di
plasmacellule>50% delle cellule nucleate); calcio plasmatico corretto > 14 mg/dL (> 3.5 mmol/L);

-neuropatia periferica o dolore neuropatico di grado >2

Desametasone potra essere utilizzato una sola volta nel corso della malattia. Pertanto, 1’utilizzo nel MM di nuova
diagnosi comportera il blocco nell’utilizzo dello stesso farmaco in linee successive.
La prima dose di consolidamento deve essere effettuata almeno 30 giorni dopo l'intervento.

[1] GU Serie Generale n. 288 del 03.12.2021

Tabella A. Posologia

Daratumumab (D) | +bortezomib (V) sc +Ta(l,if;($nde +Desame0tsasone &
Cicli 1 e 2 (da 4| Seev: 16 mg/kg/sett 40 mg/die nei gg
sett) Se sc: 1800 mg/sett 1,2,8,9,15,16,22,23
Induzione . 1.3 mg/m? x2/sett in . 40 mg/dieneigg 1 e
(pre-ASCT) Cicli 3 ¢ 4 (da 4| °° e"'qlzéwmg/ ke | gett 1,2 di ogni ciclo | 200 me/die 2
DVTd sett): . 20 mg/die nei gg
Se sc: 1800 mg q2w 8.9.15.16,
Mobilizzazione cellule /
staminali e ASCT
Consolidamento Ciclo5e6 (da4 Se ev:qlztzvmg/kg 1.3 mg/m? x2/sett in 200 mg/dic 20 mg/die nei gg
(post-ASCT) sett) Se sc: 1800 mg q2w sett 1,2 di ogni ciclo 1,2,8,9,15,16

ASCT: trapianto autologo di cellule staminali; ev: endovena;sc:

sottocute; sett: settimane




Bollettino Ufficiale della Regione del Veneto n. 113 del 23 settembre 2022

122 del 12 SET. 2022

Allegato A al Decreto n. pag. 5/34

1b. SCHEDA FARMACI — MM recidivato refrattario

Pl;ilt?:}:)w Isatuximab Belantamab mafodotin
Co nljlg::eciale SARCLISA BLENREP
Ditta . . . .
Produttrice Sanofi-Aventis Groupe GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
ATC L01XC38 L01XC39
Formulazione Concentrato per soluzione per infusione Polvere per concentrato per soluzione
per infusione
. 100 mg/5 ml, 1 fl
Dosaggio 500 mg/25 ml, 1 fl 100 mg, 1 {1
Categorfa Agenti antineoplastici, anticorpi monoclonali Agenti antmcoplastlc{, anticorpl
Terapeutica monoclonali
- . In monoterapia per il trattamento del
.. . . In associazione a carfilzomib e desametasone, . Lo .
In associazione a pomalidomide e . . . ) MM nei pazienti adulti, che hanno
desametasone, per il trattamento di pazienti per il trattamento di pazienti adulti con MM ricevuto  almeno  quattro  terapie
. ’ . che hanno ricevuto almeno una e non piu di 3 . . L
adulti con MM (MM) recidivato e lince di terapia precedenti. Sono esclusi dalla precedenti e la cui malattia risulta
Indicazione refrattario che hanno ricevuto almeno due rimborsabilitg rl) azien.ti con  “prima refrattaria ad almeno un inibitore del
oggetto di|terapie precedenti, tra cui lenalidomide e refractory discase” ep i pazienti retrat?a i C:’z proteasoma, un agente
valutazione un inibitore del proteasoma (PI), e con Ty paz prex immunomodulatore e un anticorpo
. . . |carfilzomib o refrattari/intolleranti ad un .
progressione della malattia durante I'ultima . .|monoclonale anti-CD38 e che hanno
. precedente trattamento con anticorpi . . .
terapia. . . mostrato  progressione di malattia
monoclonali anti-CD38. 1 .
[2] all'ultima terapia.
131 "
[4]
Isa-Kd: cicli da 28 giorni, fino a progressione
Isa-Pd: cicli da 28 giorni, fino a ;)szti(t)jili‘;::bmﬁ\c/c: .ettablle.
li’sr;:‘if ;SHS:;; cec\),:t.osswlta inaccettabile. ciclo 1: 10 mg/kg nei giorni 1, 8, 15, 22;
ciclo 1: 10 mg/kg nei giorni 1, 8, 15, 22; CCI;E'EZ (Z)mllg lg‘g//kganzlu(gjli(::m 1,15,
. cicli >2: 10 mg/kg nei giorni 1, 15. 4(—» - AT .12.5 mg/kg ev q3w, fino a progressione
Posologia . . . . .|ciclo 1: 20 mg/m2 nei giorni 1-2; 56 mg/m2 nei| : S )
Pomalidomide (0s): da studio, 4 mg nei giorni 8.9, 15 ¢ 16: di malattia o tossicita inaccettabile.
iorni da 1 a 21 per ogni ciclo. A ) Lo
gDesametasone !(I)’S o gv): da studio, 40 mg cicli > 2: 56 mg/m2 nei giomi 1, 2, 8, 9, 15
nei giorni 1, 8, 15, 22 per ogni ciclo (20 1. .
mg per i pazienti con eta >75 anni) Desametasone (05 0 ev), da studio:
- ’ 20 mg/die nei giomni 1, 2, 8, 9, 15, 16, 22 ¢ 23
per ogni ciclo.
Innovazione No No
terapeutica
Farmaco No Si
orfano
Classificazione
ai fini della H H
rimborsabilita
Medicinale soggetto a prescrizione
Classificazione .. .. . o - . . . |medica limitativa, utilizzabile
ai fini della Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in esclusivamente in ambiente
. ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP) . .
fornitura ospedaliero o in struttura ad esso
assimilabile (OSP)
Prezzo ex-
factory, al netto 100 mg/5 ml, 1 1 - € 663,27 100 mg, 1 fl— € 6.564,14
di VA 10% 500 mg/25 ml, 1 fl—€3.316,34
Sconto obbligatorio sul prezzo ex
factory, da praticarsi alle strutture
gfs;ilzoigni Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi alle strutture sanitarie pubbliche, ivi Zaczlrteadrilteate pubbliche ¢ private
e comprese le strutture sanitarie private accreditate. . . L
negoziali Ulteriore sconto da applicarsi sotto
forma di payback a favore delle
Aziende Sanitarie.
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Registro AIFA

Criteri di eleggiblita

-eta >18

-utilizzo in >III linea;

-paziente refrattario al suo
trattamento,

-precedente trattamento con lenalidomide e
inibitore proteasoma

-rispetto piano di gestione del rischio
teratogenicita

ultimo

Criteri di esclusione

-precedente pomalidomide;

-paziente risultato refrattario a tutti i
trattamenti precedenti (primary refractory);
-precedente reazione grave di
ipersensibilita ad un immunomodulatore
(p.e. lenalidomide o talidomide) che ha
portato alla sua discontinuazione entro i
primi due cicli;

-paziente refrattario ad una precedente
terapia con anticorpo monoclonale anti-
CD38 (progressione durante o entro 60
giorni dalla fine del trattamento);

-conta assoluta dei neutrofili (ANC) <
1.000/uL

Altro:

-durata richiesta farmaco: 28 giorni;
Rivalutazione obbligatoria dopo i primi 2
cicli, successivamente ogni 3 cicli

Criteri di eleggiblita

-eta > 18 anni;

-MM utilizzo solo in II, IIL, TV linea;
-ECOG 0-2;

-rispetto  piano  di
teratogenicita.

gestione del rischio

Criteri di esclusione

-precedente carfilzomib;

-paziente risultato refrattario a tutti i trattamenti
precedenti (primary refractory);

-paziente intollerante o refrattario ad una
precedente terapia con anticorpo monoclonale
anti-CD38 (progressione durante o entro 60
giorni dalla fine del trattamento);

-precedente allotrapianto con GVHD (malattia
da rigetto del trapianto) attiva;

-conta assoluta dei neutrofili (ANC) <
1.000/uL;
-anamnesi  positiva per recente infarto

miocardico (ultimi 4 mesi), angina pectoris
grave o instabile, bypass coronarico/periferico,
scompenso cardiaco congestizio classe NYHA
MI/IV, aritmia di grado >3, stroke, TIA nei 6
mesi, frazione di eiezione <40%;

Altro:

-durata richiesta farmaco: 28 giorni;
rivalutazione obbligatoria dopo i primi 2 cicli,
successivamente ogni 3 cicli

Criteri di eleggibilita:

-eta > 18;

-MM recidivato refrattario;

-utilizzo in linee di terapia sistemiche
=55

-dimostrata progressione di malattia
all’ultima terapia;

-refrattarieta ad un inibitore di
proteasoma, ad un immunomodulatore
e ad un Ig anti-CD38;

-ECOG 0-2;

-paziente  sottoposto ad  esame
oftalmico ed esame
emocromocitometrico;

Criteri di esclusione:

-precedente allotrapianto;

-patologia epiteliale corneale (eccetto
cheratopatia ~ puntata  superficiale
lieve);

-insufficienza renale grave (CICr<30
ml/min, senza dialisi) o terminale
(CICr<30 ml/min, con necessita di
dialisi);

-insufficienza epatica grave (Child
Pugh C).

Altro:

-durata richiesta farmaco: 21 giorni;
-rivalutazione obbligatoria dopo i
primi 2 cicli, successivamente ogni 3
cicli.

[2] GU Serie Generale n.226 del 21.09.2021; [3] GU Serie Generale n.79 del 04.04.2022; [4] GU Serie Generale n. 291 del

07.12.2021.
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2. EFFICACIA/SICUREZZA

2.1 Inquadramento della patologia
Il mieloma multiplo (MM) rappresenta 1’1% di tutti i tumori e il 10% di quelli ematologici. In Italia la

prevalenza di MM ¢ di 40/100.000 abitanti! e I’incidenza ¢ di 8 nuovi casi ogni 100.000 abitanti2.

I MM ¢ caratterizzato dalla proliferazione clonale incontrollata di plasmacellule che si accumulano nel
midollo osseo e che producono elevate quantita di immunoglobuline monoclonali (componente M)>4>.

II MM ¢ caratterizzato dal susseguirsi di recidive intervallate da fasi di remissione. Ad ogni recidiva,
diminuisce la probabilita di risposta ai farmaci e pertanto la possibilita di controllo della malattia. Secondo
I’International Staging System (ISS), sono state identificate tre categorie di rischio, stadio I, II e III, cui
corrisponde una sopravvivenza mediana, rispettivamente, di 62, 44 € 29 mesi®.

Pazienti ad alto rischio citogenetico, ovvero con delezione 17p [del(17p)], traslocazione cromosomi 4-14
[t(4;14)] e traslocazione cromosomi 14-16 [t(14;16)], sono considerati ad alto rischio e hanno una cattiva
prognosi.

A seconda della risposta alla terapia, il MM ¢ classificato dall International Myeloma Working Group come:
(1) MM recidivato, ovvero con progressione dopo almeno 60 giorni dall’ultimo trattamento (dopo almeno
una risposta) e che necessita dell’inizio di una terapia di salvataggio; (ii) MM refrattario, ovvero con assenza
di almeno una risposta alla terapia o con progressione durante il trattamento oppure entro 60 giorni dal
termine di questo; il MM ¢ definito refrattario primitivo se ¢ stato trattato con piu linee di terapia, ma con
assenza di almeno una risposta a tutte le terapie; (iii) MM recidivato-refrattario, ovvero refrattario alla
terapia di salvataggio e che pertanto necessita di una nuova terapia di salvataggio’.

Le terapie farmacologiche tradizionali includono I’inibitore del proteasoma bortezomib o agenti
immunomodulanti (talidomide, lenalidomide), variamente combinati con chemioterapici convenzionali (es.
ciclofosfamide, doxorubicina, melfalan) e/o con cortisonici (desametasone, prednisone)®*. La maggior parte
dei regimi tradizionali, prevede il trattamento per un numero finito e limitato di cicli di trattamento. A
queste, si aggiungono le terapie piu recenti rappresentate dall’associazione di farmaci tradizionali con nuovi
farmaci. Una delle caratteristiche principali delle nuove terapie ¢ la durata, prevista fino a progressione,
traducendosi nella cronicizzazione del trattamento. Tale caratteristica, unitamente ai vantaggi di efficacia,
rappresentati da un prolungamento della PFS rispetto alle terapie tradizionali, comporta un netto
prolungamento nella durata delle terapie in pazienti con MM rispetto al passato.

Di recente, sono state introdotte diverse opzioni di terapie in tutte le linee, inclusa la fase piu avanzata (>I11
linea), dando la possibilita di costruire diverse sequenze terapeutiche. Quindi, oltre alla cronicizzazione della
terapia, il nuovo scenario di cure permette di avere un numero di opzioni di trattamento sempre maggiore a
paziente, anche da una linea all’altra.
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2.2 Sintesi di efficacia e sicurezza dei singoli farmaci

2.2.1 Daratumumab — MM nuova diagnosi
Daratumumab ¢ un anticorpo monoclonale IgG 1k umano che si lega alla proteina CD38 altamente espressa

sulla superficie delle cellule di MM e si ¢ dimostrato un potente inibitore della crescita in vivo delle cellule
tumorali che esprimono CD388.

o Sintesi di efficacia

CASSIOPEIA’: RCT in aperto, fase III, suddiviso in 2 parti: la parte 1 prevedeva I’utilizzo di daratumumab
nelle fasi di induzione e consolidamento (indicazioni autorizzate), mentre la parte 2 (ancora in corso)
prevedeva 1’uso nel mantenimento (indicazione non ancora autorizzata).

I pazienti eleggibili presentavano MM di nuova diagnosi, erano eleggibili a ricevere trattamenti ad alto
dosaggio e ASCT; I’esclusione dallo studio era prevista qualora avessero ricevuto una precedente terapia
sistemica, trapianto di cellule staminali per una qualsiasi discrasia plasmacellulare, neuropatia o dolore
neuropatico di grado 2 o maggiore.

I pazienti eleggibili sono stati randomizzati (1:1) a ricevere daratumumab associato a bortezomib, talidomide
e desametasone (DVTd!) o il solo regime chemioterapico senza daratumumab (VTd') come trattamenti di
induzione e consolidamento. I trattamenti sono stati somministrati per 4 cicli da 28 giorni pre-ASCT di
induzione e 2 cicli da 28 giorni post-ASCT di consolidamento. La randomizzazione ¢ stata stratificata in base
ad affiliazione al sito (Intergroupe Francophone du Myélome o Dutch-Belgian Cooperative Trial Group for
Hematology Oncology), stadio della malattia secondo il Sistema Internazionale di Stadiazione (ISS: I, II o
IIT) e stato di rischio citogenetico (presenza o assenza di del-17p o anomalie citogenetiche).

L’endpoint primario era la risposta completa stringente (SCR) secondo i criteri dell’International Myeloma
Working Group (risposta completa + normale rapporto sierico di catene libere leggere + assenza cellule
clonali nel midollo osseo) dopo il consolidamento, valutata 100 giorni dopo ASCT o immediatamente dopo
il consolidamento (se >100 giorni). Gli endpoint secondari includevano la percentuale di pazienti negativi a
malattia residua minima dopo consolidamento, la percentuale di pazienti con risposta completa o migliore
dopo consolidamento, PFS e OS.

Sono stati arruolati 1085 pazienti (etd mediana circa 59 anni) con ECOG 0-2, dei quali il 40% in stadio ISS I,
il 45% in stadio II e il 15% in stadio III, profilo citogenetico a rischio standard (85%) o alto (15%), tempo
mediano dalla diagnosi di mieloma di 0,92 mesi. Circa il 90% dei pazienti in studio ha subito ASCT e oltre
1’80% ha successivamente ricevuto consolidamento.

All’analisi primaria di sCR, ’associazione DVTd ha dimostrato superiorita vs VTd dopo consolidamento
nell’indurre risposta completa stringente (29% vs 20%, Odds Ratio 1,60; p=0,001) in pazienti con MM di
nuova diagnosi e candidati a trapianto autologo di cellule staminali.

PFS e OS mediani non sono stati raggiunti; i dati sono, ad oggi, immaturi con follow-up a lungo termine
ancora in corso.

¢ Sintesi di sicurezza

Gli eventi avversi di ogni grado pitt comuni nei pazienti trattati con DVTd vs VTd sono stati: neuropatia
sensoriale periferica (59% vs 63%), costipazione (51% vs 49%), reazioni dovute all’infusione di
daratumumab (35% vs NA), astenia (32% vs 29%), edema periferico (30% vs 28%), nausea (30% vs 4%),

! Daratumumab ev (16 mg/kg/sett nei cicli di induzione 1 e 2; 16 mg/kg q2w nei cicli di induzione 3 e 4 e di consolidamento);
Bortezomib sc (1,3 mg/m?, nei giorni 1, 4, 8 e 11 di ogni ciclo); Talidomide os (100 mg/die); desametasone os oppure ev (40
mg/die nei giorni 1, 2, 8, 9, 15, 16, 22 e 23 di cicli di induzione 1 e 2; giorni 1 e 2 dei cicli di induzione 3 e 4; 20mg/die nei giorni 8,
9, 15 e 16 dei cicli di induzione 3 e 4; giorni 1, 2, 8, 9, 15 e 16 di entrambi i cicli di consolidamento).

Dopo il ciclo di induzione 4, i pazienti sono stati sottoposti a mobilizzazione delle cellule staminali con ciclofosfamide (3 g/m?) e
fattore stimolante le colonie di granulociti e sono state raccolte cellule staminali del sangue periferico in base alla risposta alla
mobilizzazione. Plerixafor ¢ stato consentito secondo prassi istituzionale. I pazienti sono stati sottoposti a condizionamento con
melfalan ev 200 mg/m?, seguito da ASCT. Il consolidamento ¢ iniziato dopo la ricostituzione ematopoietica ma non prima di 30
giorni dopo trapianto.
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neutropenia (29% vs 17%), piressia (26% vs 21%), parestesia (22% vs 20%), trombocitopenia (20% vs
14%), linfopenia (18% vs 12%), stomatite (16% vs 19%), tumori maligni primari (2% vs 2%).

I pitt comuni eventi avversi di grado 3 o 4 nei pazienti trattati con DVTd vs VTd sono stati: neutropenia
(28% vs 15%), linfopenia (17% vs 10%), trombocitopenia (11% vs 7%), stomatite (13% vs 16%), neuropatia
sensoriale periferica (9% vs 9%), nausea (4% vs 2%), piressia (3% vs 2%), costipazione (1% vs 1%), astenia
(1% vs 1%)°.

La % di pazienti che ha interrotto il trattamento nella fase di induzione era del 4% vs 6% (DVTd vs VTd); la
% di pazienti che ha interrotto il trattamento nella fase di consolidamento era pari ad 1% vs 2% (DVTd vs
VTd). Le ragioni piu comuni che hanno portato all’interruzione della terapia sono state eventi avversi,
progressione della malattia e morte’.

2.2.2 Isatuximab — MM recidivato refrattario
Isatuximab, analogamente a daratumumab, ¢ un anticorpo monoclonale diretto contro CD38, una

glicoproteina transmembrana altamente espressa sulle cellule del MM,

o Isa-Kd: Sintesi di efficacia

IKEMA": RCT fase III di superioritd condotto in aperto in pazienti (ECOG 0-2) con MM recidivato o
refrattario, precedentemente trattato con un massimo di 3 precedenti terapie. Sono stati esclusi pazienti con
MM primary refractory; precedentemente trattati con carfilzomib; refrattari ad un anticorpo anti-CD38; con
controindicazioni al desametasone.

I pazienti sono stati randomizzati (3:2) a ricevere Isa-Kd? o Kd?, con stratificazione per numero di precedenti
terapie (una vs piu di una).

L’endpoint primario era la PFS secondo un Comitato di revisione indipendente (IRC).

Tra gli endpoint secondari erano inclusi, tra gli altri, ORR e OS era uno degli endpoint secondari.

Sono stati arruolati 302 pazienti (etda mediana 64 anni) che avevano ricevuto una mediana di due precedenti
linee di terapia.

Ad un follow-up mediano di 20,7 mesi, ¢ stata incontrata 1’ipotesi di superiorita all’analisi ad interim pre-
pianificata. La PFS mediana non ¢ stata raggiunta nel gruppo Isa-Kd mentre ¢ risultata pari a 19,15 mesi nel
gruppo di controllo (HR=0,53; p=0,0007).

La frequenza di ORR (Isa-Kd vs Kd) nella popolazione ITT ¢ risultata pari a 87% vs 83% (p=ns), differenza
statisticamente non significativa.

11 dato di OS non ¢ maturo.

Il tempo al successivo trattamento mediano non ¢ stato raggiunto in alcuno dei due bracci. Isa-Kd ¢ stato
associato ad una riduzione del rischio di successivo trattamento del 43% (HR=0,57; 95% CI 0,38-0,84).

Le analisi per sottogruppo sono caratterizzare da valori di p per interazione non significativi.

Non sono state rilevate differenze significative in termini di qualita della vita.

e Isa-Kd: Sintesi di sicurezza

La durata mediana del trattamento ¢ stata di 80,0 settimane nel gruppo Isa-Kd e di 61,4 settimane nel gruppo
di controllo.

L’incidenza di eventi avversi correlati al trattamento ¢ stata simile nel gruppo Isa-Kd vs Kd (97% vs 96%);
Gli eventi avversi di ogni grado piu frequenti (>20%) con Isa-Kd sono stati: anemia (99% vs 99%),
trombocitopenia (94% vs 88%), infezioni respiratorie (83% vs 74%), neutropenia (55% vs 43%), reazioni
correlate all’infusione (46% vs 3%), ipertensione (37% vs 31%), diarrea (36% vs 29%), infezioni del tratto
respiratorio superiore (36% vs 24%), dispnea (28% vs 21%), affaticamento (28% vs 19%), insonnia (24% vs
23%) polmonite (29% vs 23%), bronchite (23% vs 12%), dolore alla schiena (22% vs 20%). L’incidenza di

2 Isa: 10 mg/kg ev nei giomi 1, 8, 15 e 22 nel primo ciclo di 28 giorni; nei giorni 1 e 15 per i cicli seguenti; Kd: carfilzomib ev 20
mg/m? nei giorni 1 e 2 del primo ciclo, 56 mg/m? nei giorni 8, 9, 15 e 16 del primo ciclo e poi 56 mg/m? nei giorni 1,2, 8,9, 15¢ 16
nei cicli successivi; desametasone 20 mg ev o per os nei giorni 1, 2, 8,9, 15, 16,22 ¢ 23.
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eventi avversi di grado > 3 ¢ stata pari a 77% vs il 67% e i piu frequenti (>15%) nel braccio Isa-Kd sono
stati: infezioni del tratto respiratorio (32% vs 24%), trombocitopenia (30% vs 24%), anemia (22% vs 20%),
polmonite (21% vs 14%), ipertensione (20% vs 20%), neutropenia (19% vs 7%).

Si rilevano poi i seguenti eventi avversi cardiovascolari: eventi tromboembolici (tutti i gradi: 15% vs 16%;
grado 3+: 4% vs 6%); insufficienza cardiaca (tutti i gradi: 7% vs 7%; grado 3+: 4% vs 4%); malattia
ischemica cardiaca (tutti i gradi: 5% vs 4%, grado 3+: 1% vs 2%). Seconda malignita primaria (tutti i gradi:
7% vs 5%; grado 3+: 2% vs 3%)

La % di interruzioni per eventi avversi ¢ stata pari a 8% vs 14%.

o Isa-Pd: Sintesi di efficacia

ICARIA-MM!%Errore. Il segnalibro non & definito.. R CT dj fase I1I, in aperto.

I pazienti eleggibili presentavano MM recidivato o refrattario, avevano ricevuto almeno due precedenti linee
di trattamento non responder a terapie con lenalidomide e un inibitore di proteasoma (inclusa: progressione
durante o entro 60 giorni da fine terapia; intolleranza; progressione entro 6 mesi dopo il raggiungimento di
almeno una PR).

I pazienti sono stati esclusi se erano refrattari a precedenti terapie con un anticorpo monoclonale anti-CD38,
se avevano ricevuto precedenti trattamenti con pomalidomide, o se avevano manifestato un effetto tossico da
precedenti terapie anti-mieloma peggiore del grado 1.

I pazienti eleggibili sono stati randomizzati (1:1) a ricevere Isa-Pd® o solo Pd*. La randomizzazione ¢ stata
stratificata in base al numero di precedenti linee di trattamento (2-3 vs >3) e in base all’eta (<75 anni vs >75
anni).

L’endpoint primario era la PFS determinata da un Comitato di revisione indipendente (IRC) e in cieco. Gli
endpoint secondari di efficacia erano risposta obiettiva e OS; altri endpoint secondari erano tasso di risposta
complessiva (ORR), tempo alla risposta, durata della risposta, tempo alla progressione, immunogenicita,
profilo farmacocinetico di Isa associato a Pd, qualita della vita e sicurezza.

Sono stati randomizzati 307 pazienti (etd mediana 67 anni) i quali avevano ricevuto una mediana di 3
precedenti terapie (range 2-4) ed erano risultati refrattari a lenalidomide nel 93% dei casi; refrattari a IP nel
76% e refrattari a lena e IP nel 72%.

Ad un follow-up mediano di 11,6 mesi, la PFS mediana ¢ stata aumentata in modo statisticamente
significativo da Isa-Pd vs Pd, incontrando 1’endpoint primario dello studio (mediana 11,5 vs 6,5 mesi;
HR=0,596; p=0,001). Ad un successivo follow-up di 35,3 mesi, i risultati di PFS sono stati confermati (PFS
mediana ¢ risultata pari a (11,1 vs 5,9 mesi; HR=0,60; p<0,0001)"3.

Isa-Pd ¢ stato associato ad una maggior frequenza di ORR vs Pd (60% vs 35%; p<0,0001)'? e ha prolungato
il TTNT vs Pd (mediana 15,5 vs 8,9 mesi; HR=0,555; p<0,0001)"3.

La OS mediana, alla seconda analisi ad interim pre-pianificata, ¢ stata aumentata in modo statisticamente
significativo vs Pd (mediana 24,6 vs 17,7 mesi, HR=0,76; p=0,028)"3.

Non si evidenziano differenze in termini di qualita della vita'2.

e Isa-Pd: Sintesi di sicurezza®®

La durata mediana del trattamento ¢ stata pari a 47,6 vs 24 settimane (Isa-Pd vs Pd).

Gli eventi avversi di grado 1-2 si sono verificati nel 93% vs 94% dei pazienti e i piu frequenti (>20%) sono
stati: reazioni all’infusione (36% vs 1%), infezioni dell’alto tratto respiratorio (33% vs 19%), diarrea (30%
vs 22%), bronchite (24% vs 11%).

La frequenza di eventi avversi di grado 3+ ¢ stata pari a: grado 3: 82% vs 64%; grado 4: 45% vs 34%, grado
5: 9% vs 10%.

3 Isa: 10 mg/kg ev (nei giorni 1, 8, 15 e 22 nel primo ciclo di 28 giorni; e nei giorni 1 e 15 nei cicli successivi), in combinazione con
Pd: pomalidomide: 4 mg/die per os (nei giorni da 1 a 21 per ogni ciclo), e desametasone 40 mg/die (20 mg/die per pazienti con eta
>75 anni) per os o ev (nei giomi 1, 8, 15 e 22 per ogni ciclo). Tutti i pazienti nel gruppo con isatuximab hanno ricevuto una
premedicazione prima dell’infusione (ranitidina 50 mg, difenilidramina 25-50 mg, paracetamolo 650-1000 mg).

41 pazienti nel gruppo di controllo hanno ricevuto Pd allo stesso modo del gruppo trattato.
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Gli eventi avversi di grado 3 e 4 che si sono verificati maggiormente sono stati: neutropenia (34% vs 22%
grado 3 e 30% vs 17% grado 4), polmonite (22% vs 20% grado 3 e 2% vs 1% grado 4), neutropenia febbrile
(11% vs 3% grado 3 ¢ 1% vs 1% grado 4), anemia (5% vs 1% grado 3), dispnea (5% vs 1% grado 3),
trombocitopenia (4% vs 5% grado 3 ¢ 11% vs 9% grado 4), fatica (4% vs 0 grado 3), infezioni dell’alto tratto
respiratorio (3% vs <1% grado 3), bronchite (3% vs 1% grado 3), dolore alla schiena (3% vs 1% grado 3),
astenia (3% vs 3% grado 3), diarrea (2% vs <1% grado 3), reazioni all’infusione (1% vs 0 grado 3 e 1% vs 0
grado 4).

I principali eventi avversi di grado 5 sono stati infezioni del tratto urinario (1% vs 1%) e neutropenia (1% vs
0%).

L’interruzione del trattamento con Isa-Pd vs Pd per eventi avversi € avvenuta nel 12% vs 14%.

2.2.3 Belantamab mofodotin — MM recidivato refrattario
Belantamab mafodotin € un anticorpo monoclonale IgG1k umanizzato coniugato con un agente citotossico,

maleimidocaproil monometil auristatina F (mcMMAF). Belantamab mafodotin si lega al BCMA (B-cell
maturation antigen) della superficie cellulare e viene rapidamente internalizzato. Una volta all’interno della
cellula tumorale, 1’agente citotossico viene rilasciato disgregando la rete microtubulare, portando all’arresto
del ciclo cellulare e all’apoptosi. L’anticorpo intensifica il reclutamento e D’attivazione delle cellule
immunitarie effettrici, che uccidono le cellule tumorali mediante citotossicita cellulare e fagocitosi anticorpo-
dipendenti. L’apoptosi indotta da belantamab mafodotin ¢ accompagnata da marcatori di morte cellulare
immunogenica, che possono contribuire a una risposta immunitaria adattativa alle cellule tumorali'®.

¢ Sintesi di efficacia

DREAMM-2'516; studio in aperto, a due bracci, di fase II, in cui sono stati confrontati due dosaggi di
belantamab mafodotin (2,5 mg/kg vs 3,4 mg/kg). La dose di 3,4 mg/kg ¢ stata raccomandata nello studio
DREAMM-1'718  sulla base dell'attivita clinica e dei dati di sicurezza; tuttavia, i pazienti spesso richiedevano
riduzioni di dosaggio per gestire gli eventi avversi. Per questo motivo, nello studio DREAMMS-2 tale
dosaggio ¢ stato confrontato con uno ridotto.

I pazienti eleggibili presentavano MM recidivato refrattario, erano stati sottoposti ad ASCT (> 100 giorni
prima dell’arruolamento) o considerati ineleggibili a trapianto, avevano progressione di patologia al
momento dell’inclusione in studio o dopo aver ricevuto piu di tre linee di trattamento (> 14 giorni o 5
emivite dall’ultima terapia). Per I’inclusione in studio, i pazienti dovevano essere refrattari ad un agente
immunomodulatore o ad un inibitore di proteasoma, e refrattari o intolleranti (o entrambi) ad un anti-CD38.

I pazienti sono stati esclusi se precedentemente trattati con terapie anti-BCMA (antigene di maturazione
delle cellule B), corticosteroidi sistemici ad alte dosi o farmaci sperimentali (< 14 giorni o cinque emivite di
trattamento), erano stati sottoposti ad allotrapianto, avevano malattia epiteliale corneale attuale o qualsiasi
condizione medica pre-esistente grave o instabile che potesse interferire con la loro sicurezza o il rispetto
delle procedure dello studio.

I pazienti eleggibili sono stati randomizzati (1:1) a ricevere BM 2,5 mg/kg o 3,4 mg/kg ev q3w fino a
progressione o tossicita. La randomizzazione ¢ stata stratificata in base al numero di precedenti linee di
trattamento (< 4 vs > 4) e presenza o assenza di citogenetica ad alto rischio.

L’endpoint primario era il tasso di risposta complessiva (ORR) valutata da un comitato indipendente, definita
come la percentuale di pazienti con risposta parziale confermata o migliore esaminata ogni tre settimane.
Endpoint secondari includevano durata della risposta, tempo alla risposta, PFS, OS, percentuale di pazienti
che hanno ottenuto un beneficio clinico e sicurezza.

Sono stati arruolati 196 pazienti (eta mediana 66 anni) con ECOG 0-2, citogenetica a rischio alto (45%),
stadio ISS I (20%), 11 (43%) e III (37%). L’84% aveva ricevuto > 4 linee precedenti di terapia. I pazienti
erano refrattari a: lenalidomide (90%), daratumumab (96%), pomalidomide (83%), bortezomib (76%),
carfilzomib (62%).

Ad un follow-up di 12,4 mesi, il 32% di pazienti nel gruppo di trattamento con BM 2,5 mg/kg ha ottenuto
risposta complessiva (97% CI, 21,7%-43,6%). La PFS mediana era pari a 2,8 mesi (95% CI, 1,6-3,6 mesi);

11
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I’0OS mediana stimata era di 13,7 mesi (95% CI, 9,9-nr mesi), con una probabilita di OS stimata ad 1 anno
del 58% (95% CI, 47%-67%)."

¢ Sintesi di sicurezza

Gli eventi avversi di ogni grado piu comuni nei pazienti trattati con BM 2,5 mg/kg si sono verificati nel 98%.
Gli eventi avversi di ogni grado pit comuni nei pazienti trattati con BM 2,5 mg/kg sono stati: cheratopatia
(72%), cambiamenti nell’acuita visiva (54%), trombocitopenia (38%), anemia (27%), visione offuscata
(25%), nausea (25%), piressia (23%), aumento di aspartato amino transferasi (21%), reazioni correlate
all’infusione (21%), affaticamento (16%), neutropenia (15%), secchezza oculare (15%), ipercalcemia (15%),
riduzione nella conta dei linfociti (14%), polmonite (9%).'¢

Eventi avversi di grado > 3 si sono verificati nel 84%.

I pitt comuni eventi avversi di grado > 3 sono stati: cheratopatia (46%), cambiamenti nell’acuita visiva
(31%), trombocitopenia (22%), anemia (21%), riduzione nella conta dei linfociti (13%), neutropenia (11%), ,
ipercalcemia (7%), polmonite (6%), visione offuscata (4%), piressia (4%), reazioni correlate all’infusione
(3%), aumento di aspartato amino transferasi (2%), affaticamento (2%), secchezza oculare (1%).'¢

12
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3. Valutazioni critiche delle evidenze (AIFA/UOC HTA-Az0)

3.1 Daratumumab
Innovativita non valutata

3.2 Isatuximab

pag. 13/34

Isa-Pd

Isa-Kd

Innovativita AIFA

No

No

Presenza Report innovativita AIFA

Si, Versione 1.0_CTS gennaio 2021

Si, Versione 1.0_CTS ottobre 2021
Vedi Allegato 1

Accesso al Fondo innovativi

No

No

Criteri prescrittivi AIFA

In linea con I’indicazione EMA.
Ulteriori dettagli in Scheda farmaco a pag. 2

In linea con ’indicazione EMA.
Ulteriori dettagli in Scheda farmaco a pag. 2

Bisogno terapeutico

MODERATO [vedi report AIFA - Allegato
A]

MODERATO [vedi report AIFA - Allegato
B]

Valore terapeutico aggiunto
(informazioni da riportare solo se
‘8| fornite da AIFA, altrimenti vedi
punto 2.4.2)

SCARSO [vedi report AIFA - Allegato A]

ASSENTE [vedi report AIFA - Allegato B]

Valore terapeutico
aosoinnto

Qualita evidenze (Tabella Grade)

MODERATA [vedi report AIFA - Allegato
A]

MODERATA [vedi report AIFA - Allegato
B]

3.3 Belantamab Mofodotin

Innovativita AIFA

No

Presenza Report innovativita AIFA

Si, Versione 1.0_CTS novembre 2020

Accesso al Fondo innovativi

No

Criteri prescrittivi AIFA

In linea con I’indicazione EMA.
Ulteriori dettagli in Scheda farmaco a pag. 2

Bisogno terapeutico

IMPORTANTE [vedi report AIFA - Allegato]

Valore terapeutico aggiunto
(informazioni da riportare solo
se fornite da AIFA, altrimenti
vedi punto 2.4.2)

aggiunto

MODERATO [vedi report AIFA - Allegato C]

Valore terapeutico

Qualita evidenze (Tabella
Grade)

BASSA [vedi report AIFA - Allegato CJ]
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4. PROPOSTA DI PLACE IN THERAPY E ANALISI DEI COSTI

4.1 Definizione dei competitors e analisi delle evidenze dei farmaci in valutazione e delle altre strategie
terapeutiche ritenute utilizzabili nel contesto assistenziale italiano (Tabelle 1a, 1b, 1c, 1d)

4.1.1 Daratumumab pre-ASCT

Considerando il posizionamento in terapia dei farmaci gia rimborsati (Figura 1), la terapia utilizzata
tradizionalmente come standard nel MM di nuova diagnosi in pazienti candidabili a trapianto autologo di
cellule staminali ¢ rappresentata dall’associazione VTd. Daratumumab si aggiunge come add-on a tale
associazione standard. La sola associazione tradizionale VTd sara utilizzata in pazienti con comorbidita tali
da precludere 1’utilizzo di daratumumab.

Le evidenze relative a daratumumab sono illustrate in Tabella 1a.

4.1.2 Isa-Kd - MM RR linee II-IV

Considerando il posizionamento in terapia dei farmaci gia rimborsati (Figura 1), tenendo in considerazione i
criteri di eleggibilita dei rispettivi Registri AIFA e i criteri di trattamento gia condivisi in ambito Clinico,
sono stati identificati, come principali competitor di Isa-Kd, le seguenti terapie indicate nel MM recidivato
refrattario:

Farmaco Linea di trattamento rimborsata Registro AIFA

« linee II-IV N
Pvd « dopo precedente IP e lenalidomide sl
*>1I linea R
bvd * no precedente daratumumab .
Kd «>1I linea s

* no precedente progressione durante terapia con IP
vd Qualunque linea no

Le evidenze relative alla nuova terapia ed ai rispettivi competitor sono illustrate in Tabella 1b.

4.1.3 Isa-Pd - MM RR > III linea

Considerando il posizionamento in terapia dei farmaci gia rimborsati (Figura 1), tenendo in considerazione i
criteri di eleggibilita dei rispettivi Registri AIFA e i criteri di trattamento gia condivisi in ambito Clinico,
sono stati identificati, come competitor di Isa-Pd, le seguenti terapie indicate nel MM recidivato refrattario:

Farmaco Linea di trattamento rimborsata Registro AIFA
¢ >1II linea .
D mono * no precedente daratumumab st
e >1II linea 5
Elo-Pd * no precedente pomalidomide e/o elotuzumab st
e >[Il linea
Pd * se refrattari a precedente lenalidomide e bortezomib si
* no precedente pomalidomide

Le evidenze relative ad Isa-Pd ed ai rispettivi competitor sono illustrate in Tabella Ic.

4.1.4 MM RRV linea (Belantamab mafodotin)

Considerando il posizionamento in terapia dei farmaci gia rimborsati (Figura 1), ad oggi non vi sono altri
farmaci indicati nello stesso setting di belantamab mafodotin; selinexor (Nexpovio) ¢ un farmaco che
attualmente si trova in Cnn (GU n.146 del 21.06.2021) ma, nel momento in cui andrd incontro a
rimborsabilita, potrebbe diventare un competitor di belantamab.

Le evidenze relative a belantamab mafodotin sono illustrate in Tabella 1d.
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Tabella 1. Analisi delle evidenze dei farmaci in valutazione e delle altre strategie terapeutiche ritenute utilizzabili nel contesto assistenziale italiano

la. MM nuova diagnosi pre-ASCT (Daratumumab)

sCR dopo consolidamento, %

Farmaco Studio Popolazione inclusa Endpoint primario Controllo - Note
Farmaco Controllo Odds Ratio, p
Circa il 90% dei pazienti in
Pazienti adulti con MM di nuova studio ha subito ASCT e oltre
diagnosi, eleggibili a ricevere Q)0 :
CASSIOPEIA’ P ARATRR Sy dosaggio ¢ SCR secondo criteri wmmw\\ha ow”mo:mmmmméaga
RCT in aperto, fase III ASCT. IMWG (CR + normale ’
diviso in 2 parti: rapporto sierico di catene Sicurezza:
. . . Eta 18-65 anni (mediana libere _mmmmn.o * assenza AEs di ogni grado pili comuni
Parte 1: induzione + circa 59) cellule clonali nel midollo =300 Of .
consolidamento ECOG 0-2 08S€0) dopo il . (230%) e pi frequenti con
DVTd (indicazioni autorizzate, ° gy consolidamento VTd 29 20 Odds Ratio 1,60; DVTd: neuropatia sensoriale

parte oggetto di
valutazione)

Parte 2: mantenimento
(indicazione non ancora
autorizzata)

. Stadio ISS: I (40%), II
(45%), 11 (15%)

. Profilo  citogenetico a
rischio standard (85%) o
alto (15%)

. Tempo mediano dalla
diagnosi di mieloma: 0,92
mesi

(valutazione 100 giorni
dopo ASCT o
immediatamente dopo il
consolidamento se >100
giorni)

p=0,001°

periferica, costipazione, reazioni
dovute all’infusione di
daratumumab, astenia, edema
periferico, nausea.

AEs di grado 3 o 4 sono state
principalmente di tipo
ematologico: neutropenia,
linfopenia, trombocitopenia.

AEs: reazioni avverse; ASCT: trapianto autologo di cellule staminali; CR: risposta completa; DVTd: daratumumab, bortezomib, talidomide, desametasone; ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group; IgG: immunoglobuline G;

IMWG: International Myeloma Working Group; OR: rapporto di probabilita; RCT: studio randomizzato controllato; sCR: risposta completa stringente; VTd: bortezomib, talidomide, desametasone.
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1b. MM RR linee II-1V (Isa-Kd)

p inclusa oS di mesi PFS di mesi ORR, %
N. A q
Terapia Studio precedent m.s Risposta alle m:.&::m: Controll Linea Farm Controll Delta, Farmac  Control Delta, Farmac Control Note
. . mediana, A primario o P
i 8&?9 j— precedenti terapie aco o HR, p o lo HR, p o lo
mediana
Follow-up mediano: 20,7 mesi
45% refrattari ad
agente 1 pazienti avevano ricevuto da una
immunomodulatore a tre precedenti linee. Criteri di
IKEMA' imidico esclusione: pazienti con MM
! 33% refrattari a R PFS in NR 19,15 primario  refrattario, precedente
RCT fase 34% refrattari a [P ITT HR=0.53: trattamento con K, refrattari a
Isa-Kd 111, in 2 64 21% refrattari ad secondo Kd ITT NR NR 68.9% 45,7% =0 o@oq. 87 83 p=ns terapia con anti-CD38,
aperto, a agente L a2 ’ controindicazioni per desametasone
. N IRC a2 anni .
gruppi immunomodulatore anni
paralleli imidico AEs di grado > 3 piu frequenti
+IP (>15%) sono stati: infezioni del
55% refrattari tratto respiratorio, trombocitopenia,
all’ultimo regime anemia, polmonite, ipertensione,
terapeutico neutropenia, eventi cardiaci.
1 pazienti avevano ricevuto almeno
una precedente linea, e avevano
almeno wuna risposta parziale.
Criteri di esclusione: refrattari a V
o un IP, o effetti collaterali
CASTO 289% refrattari a R inaccettabili con V.
R!2021 . . +9,6; AEs di grado > 3 sono stati
DVd RCT fase 2 64 18% nmm_‘m:m.: a PFS in vd ITT NR NR NR 16,7 7,1 0,31; 85 63 p<0.00 principalmente di tipo ematologico:
111, in iw:wim._:o.i I T p<0,0001 ol trombocitopenia, anemia,
linea, di cui il 10% - o
aperto refrattari a R :oEnon.mEmv linfopenia’ -
AEs di grado > 3 di tipo non
ematologico sono stati: polmonite,
ipertensione, neuropatia sensoriale
periferica, affaticamento, diarrea,
infezioni delle alte vie respiratorie,
dolore alla schiena®'.
1 pazienti avevano ricevuto da una
a tre precedenti terapie che
70% refrattari a R includevano due o piu cicli di R.
Erano eleggibili pazienti refrattari a
62% refrattari a R R. Criteri di esclusione: precedente
nell’ultimo regime terapia con P, ipersensibilita a
OPTIMI . : . .
SMM2 83%2:8 prima ) 41 talidomide, R, V, desametasone.
PVd RCT fase 2 67 dell’entrata in studio  PFS in vd ITT NR NR NR 11,2 71 0,61; 82,2 s00  P<0.00 ) . .
1L in ] ITT <0,0001 01 AEs di grado w. piu m\nn_:on._:
> 10% refrattari a V ’ (>10%) sono stati: neutropenia,
aperto . ) .
anemia, trombocitopenia.
68% refrattari AEs di grado 4 sono stati
all’ultimo regime trombocitopenia, neutropenia,
terapeutico polmonite, anemia, neuropatia
sensoriale  periferica,  piressia,
ipokaliemia, iperglicemia.
AEs: eventi avversi; DPd: daratumumab+pomalidomide+desametasone; DVd: daratumumab+bortezomib+desametasone; HR: hazard ratio; IP: inibitore del proteasoma; IRC: Comitato di revisione indipendente; Isa-

Kd:isatuximab+carfilzomib+desamentasone; ITT: intention-to-treat; K: carfilzomib; Kd: carfilzomib+desametasone; NR: non raggiunta; ORR: overall response rate; OS: sopravvivenza globale; PFS: sopravvivenza libera da progressione;
P: pomalidomide; PVd: pomalidomide+boortezomib+desametasone. R: lenalidomide; RCT: studio randomizzato controllato; V: bortezomib.
*p di interazione non significativo; **p di interazione non trovato
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Popolazione inclusa

OS mediana, mesi

PFS mediana, mesi

TTNT mediano, mesi

ILitneay Eta Ri 11 Endpoint Controll
Farmaco  di Studio i ta isposta alle A Note
terapia Rk w._\mnw%m_: mediana, precedenti primario o Farmaco Controllo Dello IR Farmaco Controllo ETEL T Farmaco Contrell HR, p
terapie, mediana 3 H P P ©
anni terapie
AEs di grado 3 ¢ 4 sono
stati: neutropenia, polmonite
neutropenia febbrile, anemia
dispnea,  trombocitopenia,
fatica, infezioni dell’alto
ICARIA- . b
MM 12Errore. Il s femo refrattari a R 46,9 0,555; |tratto respiratorio, bronchite,
Isa-Pd >[I cenalibronon & definito 3 67 qu\\mwwﬁﬂwﬂ_w L Pd 246 17,7 0,76; 11,1 59 +Mw‘%ﬁw%, 15,5 89  p<0,000 |dolore alla schiena, astenia,
RCT fase II1, in Wicm p=0,028 p=0i 1 diarrea, reazioni
aperto all’infusione.
AEs di grado 5 sono stati
infezioni del tratto urinario e
neutropenia.
3 AEs di grado 3 e 4 sono
I pazienti avevano stati: eventi ematologici,
ELOQUENT- ricevuto 2 o piu 90% refrattari a R %\M@Mﬁﬂsr car &mﬁmnmrwﬂﬁwﬂw
3% precedenti terapie 78% refrattari a IP +5,6; 0,54; . ’
- >]
Elo-Pd =1 RCT fase II, in che includevano 69 68%refrattari a R PFS Pd NR NR / 10,3 47 p=0,008 / / / <mwnc_m:, ao_o.ﬁ wta 0s5a,
aperto almeno 2 cicli 1P dispnea, astenia, insonnia,
consecutivi di R e TP costipazione, neoplasie,
da solo o in progressione di neoplasie
combinazione maligne.
5
i pz devono aver
ricevuto un agente 87% refrattari sia a
alchilante ed almeno IP che ad un
SIRTUS*? 3 precedenti linee di immunomodulante . .
Fase Il a singolo trattamento che 63.5 68% refrattari sia a ORR / 3.7 / / / / / AEs .m_ grado 3 sono stati:
braccio, in  includevano un IP e . IP che ad un ’ anemia, :o:...@oO:on,o_:m,
aperto un immunomodulante neutropenia,  ipertensione,
immunomodulante o che ad un agente ao_o_wm m:mA mo_:nmP
che sia doppio alchilante affaticamento, ipercalcemia,
Dmono  >III refrattario a IP e 20.5% / / EmmN._oE. am.:m .m:m. vie
- all’immunomodulant ’ respiratorie, piressia, diarrea,
e dispnea, dolore alle
- estremita, riduzione
refrattari . mﬁm dell’appetito, dolore
almeno 2 lince di muscoloscheletrico del petto,
GENS01% trattamento che dolore alle ossa.
Fase /Il a includevano un IP,
. . 4 64,0 un Sicurezza / 6,2 / / / / /
singolo braccio, .
, immunomodulante
in aperto

, chemioterapia e
trapianto autologo
di staminali
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AEs: eventi avversi; EPd: elotuzumab+pomalidomide+desametasone; HR: hazard ratio; IP: inibitore del proteasoma; Isa-Pd:isatuximab+pomalidomide+desamentasone; NR: non raggiunta; ORR: overall response rate; OS: sopravvivenza
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globale; PFS: sopravvivenza libera da progressione; TTNT: tempo al successivo trattamento

1d. MM RR V linea (Belantamab mafodotin)
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. o, i
Farmaco Studio Popolazione inclusa H:.&..c_m: Controllo ORR, % PES, mesi Note
DELRSNIO Farmaco _ Controllo _ HR, p | Farmaco _ Controllo _ HR, p
DRE 1516 Pazienti adulti con MM recidivato refrattario, che avevano

A>AH<:<—-N ’ ricevuto > 3 linee di trattamento e che erano refrattari ad un Sicurezza:
wEa_m. _M mﬁﬂaou adue ,oente immunomodulatore o ad un IP, e refrattari o AEs di grado 1-2 piu comuni (>15%) e piu
racet, tase intolleranti (o entrambi) ad un anti-CD38. frequenti con BM: cheratopatia o cambiamenti
Nello  studio  sono . i ) 4 nell’epitelio ooim&w, nausea, @:mmmmmm. S%o:m
. . Eta mediana: circa 66 anni offuscata, reazioni correlate all’infusione,
stati confrontati due Cit " ischio alto (45%) o di e N transforasi
BM dosaggi di BM (2.5 vs itogenetica a rischio alto 0 ORR assente 3916 / 2,816 / aumento di aspartato amino transferasi,

34 mgkg). Nella
presente  Tabella i
risultati si riferiscono
al dosaggio
autorizzato 2,5
mg/kg)

84% con > 4 linee precedenti di terapia
Pazienti refrattari a:

-lenalidomide (90%)

-daratumumab (96%)

-pomalidomide (83%)

-bortezomib (76%)

-carfilzomib (62%)

trombocitopenia.

AEs di grado 4 o 5 sono state principalmente:
trombocitopenia, neutropenia, riduzione nella
conta dei linfociti, ipercalcemia, iperuricemia,
ipokaliemia.

AEs: eventi avversi; BM: belantamab mafodotin; HR: hazard ratio; IP: inibitore del proteasoma; ORR: overall response rate; PFS: sopravvivenza libera da progressione
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4.2 Commento sintetico alle tabelle di analisi delle evidenze

4.2.1 Daratumumab pre-ASCT (Tabella 1a)
Nello studio di fase III CASSIOPEIA® (Tabella la), daratumumab associato al regime chemioterapico

tradizionale VTd ha dimostrato superiorita vs solo VTd (nelle fasi induzione+consolidamento, parte 1 dello
studio) nell’indurre risposta completa stringente in pazienti con MM di nuova diagnosi e candidati ad ASCT.
sCR ¢ risultata pari a 29% vs 20% (DVTd vs VTd, Odds Ratio 1,60; p=0,001).

I dati relativi a PFS e OS mediani non sono stati raggiunti; i dati sono, ad oggi, immaturi con follow-up a
lungo termine ancora in corso.

La parte 2 dello studio, che prevede la valutazione della somministrazione di DVTd nella fase di
mantenimento (indicazione non ancora rimborsata), ¢ ad oggi ancora in corso.

4.2.2 Isa-Kd - MM RR linee II-IV (Tabella 1b)

La revisione sistematica della letteratura ha mostrato che ad oggi le migliori evidenze di efficacia e sicurezza
relative a Kd sono rappresentate dallo studio su Isa-Kd, in cui Kd ¢ comparatore; per Vd gli studi piu
rappresentativi sono quelli su PVd e DVd, in cui Vd ¢ comparatore. Le due terapie tradizionali Kd e Vd sono
state superate in termini di efficacia dalle triplette.

Tutte le triplette contengono un inibitore del proteasoma (V o K).

Tutte le triplette hanno mostrato un vantaggio in termini di PFS (endpoint primario) in pazienti con MM
recidivato-refrattario che avevano ricevuto una mediana di 2 precedenti terapie.

Le evidenze relative a Isa-Kd sono piu immature rispetto a quelle dei competitor, motivo per cui non sono
effettuabili confronti indiretti esaustivi. Si rileva comunque che la PFS mediana associata a Isa-Kd non ¢
stata raggiunta ad un follow-up di circa 20 mesi. Le PFS mediane di DVd e PVd sono rispettivamente pari a
16,7 e 11,2 mesi. Complessivamente, le tre triplette in esame hanno portato ad una riduzione del rischio di
progressione o morte dal 39% (PVd vs Vd) al 69% (DVd vs Vd). Isa-Kd ha portato ad una riduzione del
rischio di morte o progressione intermedio, pari al 47%. I risultati relativi all’OS mediana non sono stati
raggiunti in nessuno studio.

I principali eventi avversi di grado 3+ a carico di Isa-Kd sono stati principalmente infezioni delle vie
respiratorie ed eventi ematologici, cosi come per DVd e PVd. Per le terapie contenenti K, si rilevano eventi
cardiaci quali eventi tromboembolici; insufficienza cardiaca; malattia ischemica cardiaca.

4.2.3 Isa-Pd - MM RR > III linea (Tabella 1c)
La revisione sistematica della letteratura ha mostrato che ad oggi le migliori evidenze di efficacia e sicurezza

relative a Pd, uno dei competitor sul mercato di Isa-Pd, sono rappresentate dagli RCT su Isa-Pd ed Elo-Pd, in
cui Pd era terapia di controllo. Per tale motivo i risultati dello studio NIMBUS?"?%2° che ha dimostrato la
superiorita di Pd vs solo desametasone ad alte dosi, risulta superato e non ¢ stato incluso in Tabella 1c.
Dall’analisi delle evidenze (Tabella 1c), emerge che Isa-Pd ed Elo-Pd hanno dimostrato, nei rispettivi RCT,
di essere superiori a solo Pd in termini di PFS. Entrambe le terapie sono state studiate in pazienti con MM
recidivato e refrattario, precedentemente trattati con una mediana di 2 terapie, che avevano dimostrato
refrattarieta a R e/o IP.

Alla seconda analisi ad interim, OS per Isa-Pd ¢ risultata superiore a daratumumab in monoterapia.
Daratumumab in monoterapia ¢ supportato da evidenze piu deboli, riconducibili a due studi non controllati
condotti in pazienti con MM recidivato e refrattario in fase piu avanzata rispetto a quelli inclusi negli studi su
Isa-Pd e Elo-Pd (mediana precedenti terapie 4-5; Tabella 1c¢).

4.2.4 Belantamab mafodotin — MM RR V linea (Tabella 1d)
Nello studio DREAMM-2!%1¢ (Tabella 1d) di fase I non controllato, belantamab mafodotin al dosaggio

autorizzato di 2,5 mg/kg ha apportato ad una risposta complessiva nel 32% di pazienti (97% CI, 21,7%-
43,6%). La PFS mediana ¢ risultata pari a 2,8 mesi (95% CI, 1,6-3,6 mesi).
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La qualita delle evidenze di tale studio ¢ bassa, in quanto non ¢ stato previsto un controllo; le evidenze si
basano sul confronto tra due diversi dosaggi di BM.

4.3 Stima della popolazione target

4.3.1 Stima pazienti per Daratumumab pre-ASCT
Considerando il modello epidemiologico utilizzato nella Raccomandazione n.16 sui farmaci per MM

recidivato/refrattario (Decreto n. 29 del 19/03/2020), sono stimati circa 158 pazienti/anno potenzialmente
candidabili a trapianto autologo di cellule staminali. Si stima che tutti potrebbero ricevere la nuova terapia
DVTd, qualora non esistano condizioni che precludano 1’utilizzo del farmaco.

4.3.2 Stima pazienti per Isa-Kd - MM RR linee II-1V

Nell’effettuare la stima della popolazione target, deve essere considerato che:

- in pratica clinica saranno destinati ad Isa-Kd pazienti precedentemente non trattati con daratumumab o
carfilzomib e comunque sensibili ad inibitori del proteasoma;

- ad oggi, e per i prossimi 2-3 anni, i pazienti che in prima linea non erano candidabili a trapianto hanno
ricevuto le terapie tradizionali di prima linea, nelle quali non ¢ incluso daratumumab; nei successivi anni,
la quota di pazienti che avranno gia ricevuto daratumumab in prima linea aumentera per effetto
dell’ingresso di daratumumab nel setting di pazienti non candidabili a trapianto.

Sulla base delle stime epidemiologiche regionali, i pazienti potenzialmente candidabili ad una II, IIT e IV

linea di trattamento sono in totale 476, di cui:

- nei primi 2 anni di rimborsabilita, circa il 40% non avra ricevuto in precedenza daratumumab o
carfilzomib e sara pertanto potenzialmente eleggibile a Isa-Kd per un totale di circa 200 pazienti che
potranno ricevere Isa-Kd o uno dei suoi competitor. Considerando le quote di trattamento previste in
ambito clinico, in via prudenziale, si stima che un massimo di 60 pazienti/anno saranno candidabili ad
Isa-Kd.

o Isa-Kd 30%,;

e PVd30%;

e DVd30%;

e Vd 5% (uso marginale);

e Kd 5% (uso marginale);

La stima riportata ¢ da considerarsi una stima prudenziale di massima in quanto ¢ possibile che 1’utilizzo
di IsaKd possa essere limitato essendo 1’unica terapia con un farmaco endovena e piu costoso rispetto
alle opzioni prive di trattamenti endovenosi.

- dal terzo anno di rimborsabilita in poi impattera 1’utilizzo di daratumumab in I linea (setting non
trapianto), che comportera una riduzione dei pazienti potenzialmente candidabili di circa il 50%. Non ¢
possibile effettuare stime attendibili dal terzo anno in poi. L’ingresso di daratumumab in I linea potrebbe
ridurre i pazienti tratatti con DVd, favorendo 1’'uso di PVd.

4.3.3 Stima pazienti per Isa-Pd - MM RR > III linea (Isa-Pd)
Nell’effettuare la stima della popolazione target, deve essere considerato il fatto che:

- ad oggi, e per i prossimi due-tre anni, i pazienti che in prima linea non erano candidabili a trapianto
hanno ricevuto le terapie tradizionali di prima linea, nelle quali non ¢ incluso daratumumab (RD, MPT,
VMP — come da place in therapy dei farmaci discussi nella Raccomandazione n.16; Decreto n. 29 del
19/03/2020);

- in pratica clinica saranno destinati ad Isa-Pd pazienti precedentemente non trattati con daratumumab;
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Considerando le stime effettuate dai Clinici all’interno della Raccomandazione n. 16, i pazienti
potenzialmente candidabili ad una terza linea di trattamento sono in totale 146, di cui circa il 50% (n=72)
hanno ricevuto in linee precedenti sia lenalidomide che un inibitore del proteasoma ma non daratumumab e
quindi potenzialmente eleggibili a Isa-Pd o uno dei competitor (principalmente Elo-Pd ed PVd).

Guardando allo scenario futuro, tra 2-3 anni ¢ da attendersi che i pazienti in III linea, nell’80% dei casi
(stima Clinici) potranno aver gia ricevuto daratumumab in prima linea. In tale contesto la quota totale di
pazienti che potrebbe essere eleggibile a Isa-Pd (principale competitor Elo-Pd e non pitu PV) in III linea
potrebbe ridursi ad un totale di circa 50 pazienti a regime (e non piu 72).

4.3.4 Stima pazienti per Belantamab mafodotin - MM RR V linea
In base a quanto stimato nella Raccomandazione n.16 (Decreto n. 29 del 19/03/2020), i pazienti

incidenti/anno con MM trattati precedentemente con i regimi tradizionali (no daratumumab in I linea) che
hanno ricevuto almeno 4 linee di terapia sistemiche ad oggi sono 34.

Sulla base delle stesse stime, circa il 50% dovrebbe aver gia preso daratumumab in fase recidiva in una
precedente linea, per un totale di circa 15 pazienti a regime tripli refrattari candidabili, ad oggi, a belantamab
mafodotin.

4.4 Proposta di posizionamento in terapia dei nuovi farmaci

4.4.1 Place in therapy Daratumumab - pre-ASCT
Daratumumab, in associazione alla chemioterapia tradizionale VTd (DVTd), si posiziona in I linea in

pazienti candidabili ad ASCT. In tale setting non vi sono competitor, ad esclusione della chemioterapia di
utilizzo standard VTd. Il place in therapy ¢ illustrato in Figura 1.

4.4.2 Place in therapy Isa-Kd - MM RR linee II-1V
Isa-Kd ha un’indicazione che lo colloca dalla IT alla IV linea, ponendolo come competitor di DVd, PVd, Kd

e Vd. Il place in therapy ¢ illustrato in Figura 1.

4.4.3 Place in therapy Isa-Pd - MM RR > III linea
Isa-Pd ha un’indicazione che lo colloca dalla IIT linea in poi, ponendolo come competitor di Elo-Pd, Pd e

daratumumab monoterapia. Il place in therapy ¢ illustrato in Figura 1.

4.4.4 Place in therapy Belantamab mafodotin MM RR V linea
Belantamab mafodotin si colloca nel trattamento di V linea; ad oggi non vi sono competitor autorizzati, lo

potra diventare selinexor nel momento in cui andra incontro a rimborsabilita. Il place in therapy ¢ illustrato
in Figura 1.

4.5 Analisi farmaco-economica (incluse ICER o costo/efficacia; BIA e quote di penetrazione del
mercato nei primi tre anni di rimborsabilita)

Per la conduzione dell’analisi farmaco - economica sono state predisposte tabelle comparative che
includono il nuovo farmaco e tutte le strategie di trattamento identificate dai Clinici esperti (vedi
paragrafo 4.1).

4.5.1 Costi Daratumumab - pre-ASCT
Essendo daratumumab 1’unico trattamento add-on al regime standard attuale di trattamento (VTd), non

esistono competitor e pertanto non sono state effettuate ulteriori analisi farmaco-economiche
Essendo un trattamento add-on, il costo di daratumumab rappresenta di fatto 1’incremento di costo netto per i
pazienti che riceveranno la nuova associazione DVTd vs 1’associazione tradizionale VTd.
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La formulazione endovenosa ha una posologia il cui dosaggio ¢ aggiustato in funzione del peso corporeo. I
costi sono effettuati come di prassi ipotizzando un paziente di peso corporeo pari a 70 kg.

La nuova formulazione sottocute ha una posologia a dose flat, indipendente dal peso corporeo del paziente. Il
costo dello schema con la formulazione sottocute ¢ fisso e corrisponde al costo della formulazione ev riferita
ad un paziente il cui peso corporeo sia pari a 70 kg.

4.5.2 Costi Isa-Kd - MM RR linee II-IV

Dato che le terapie oggetto di valutazione hanno cicli di trattamento molto complessi, per rendere
confrontabili in modo omogeneo i costi delle terapie, sono stati calcolati i costi/ciclo di terapia normalizzati
per cicli di 28 giorni.

Nel corso dell’anno corrente, bortezomib ¢ stato inserito in gara regionale, motivo per cui le triplette che lo
contengono (DVd, PVd) hanno subito una riduzione dei costi e hanno costi/ciclo tra loro sovrapponibili.

La nuova tripletta Isa-Kd ha una durata mediana superiore alle altre terapie (dati non ancora maturi) e un
costo medio per ciclo che risulta circa il doppio rispetto a quello delle triplette DVd e PVd. Pertanto, il costo-
medio terapia di quest’ultima diventa consistentemente piu elevato rispetto alle altre terapie. Isa-Kd & I’unica
tripletta che prevede la somministrazione di farmaci endovenosi (carfilzomib e isatuximab). Le altre
prevedono farmaci sc ed orali.

L’ICER di Isa-Kd vs Kd ¢ stato calcolato con i dati approssimativi, sulla base di quanto riportato nello
studio. Essendo 1 dati non ancora maturi, il valore di ICER calcolato € da ritenersi un valore di massima. Ad
oggi, I'ICER piu ba so ¢ quello di DVd vs Vd.

Dato che ad oggi daratumumab sottocute ¢ largamente preferito all’endovena, i costi sono stati calcolati per
questa formulazione. Daratumumab sottocute deve essere utilizzato ad un dosaggio flat, mentre
daratumumab endovena ad un dosaggio dipendente dal peso corporeo. Pertanto, il costo terapia di
daratumumab sottocute & costante, mentre il costo terapia di daratumumab endovena diminuisce al diminuire
del peso del paziente. All’aumentare del peso, 1’aggravio di costo-terapia generato dal sottocute si attutisce,
mentre al diminuire del peso, I’aggravio di costo-terapia generato dal sottocute aumenta. Ad esempio, in
soggetti con peso corporeo pari a 70 kg, I’utilizzo del sottocute porta ad un aggravio di costi di circa il 7%,
mentre in soggetti con peso corporeo pari a 60 kg, il sottocute ¢ associato ad un aggravio di costi di circa il
25%.

Nei costi ¢ stato considerato il costo di bortezomib generico.

4.5.3 Costi Isa-Pd - MM RR > III linea
Dato che le terapie oggetto di valutazione hanno cicli di trattamento molto complessi, per rendere

confrontabili in modo omogeneo i costi delle terapie, sono stati calcolati i costi/ciclo di terapia normalizzati
per cicli di 28 giorni.

Isa-Pd presenta un costo medio ciclo di terapia allineato a quello di daratumumab monoterapia.

Rispetto ad Elo-Pd, Isa-Pd ha un costo medio ciclo piu alto ¢ una maggiore durata media di terapia, pertanto
¢ associato ad un costo medio di terapia piu alto di quello di Elo-Pd. Rispetto a quest’ultimo, Isa-Pd presenta
anche un ICER piu alto.

Dato che ad oggi daratumumab sottocute ¢ largamente preferito all’endovena, i costi sono stati calcolati per
questa formulazione. Daratumumab sottocute deve essere utilizzato ad un dosaggio flat, mentre
daratumumab endovena ad un dosaggio dipendente dal peso corporeo. Pertanto, il costo terapia di
daratumumab sottocute ¢ costante, mentre il costo terapia di daratumumab endovena diminuisce al diminuire
del peso del paziente. All’aumentare del peso, 1’aggravio di costo-terapia generato dal sottocute si attutisce,
mentre al diminuire del peso, I’aggravio di costo-terapia generato dal sottocute aumenta. Ad esempio, in
soggetti con peso corporeo pari a 70 kg, I’utilizzo del sottocute porta ad un aggravio di costi di circa il 7%,
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mentre in soggetti con peso corporeo pari a 60 kg, il sottocute ¢ associato ad un aggravio di costi di circa il
25%.

4.5.4 Costi Belantamab mafodotin - MM RR >V linea
Dal momento che non esistono, ad oggi, competitor rimborsati, e pertanto non sono stati impostati confronti,

non ¢ stata effettuata alcuna altra analisi specifica.

Trattandosi di terapia in un setting molto avanzato per cui non esistono ad oggi competitor, tale farmaco
comporta costi netti aggiuntivi, derivanti dalla possibilita di prevedere un numero di linee di trattamento per
MM piu alto rispetto al passato.

Per I’analisi di budget impact si rimanda al paragrafo n. 5.

5.IMPATTO DI BUDGET
Considerato il numero di pazienti stimati (vedi paragrafi 4.1.1.2, 4.2.1.2, 4.3.1.2) e il costo di ogni singolo
farmaco, ¢ stato analizzato I’impatto di budget, come riportato di seguito.

5.1 Impatto Daratumumab (DVTd) —pre-ASCT

Assunzioni:

1. il farmaco determinera impatto netto aggiuntivo pari al costo del farmaco, in quanto trattamento add-on a
trattamento gid in uso e non presenta competitor. Il costo di daratumumab corrisponde all'incremento in
questo setting;

2. stima pazienti/anno candidabili ad ASCT: 158, di cui si stima che circa 80% riceveranno daratumumab
(circa 130 pazienti/anno);

3. penetrazione di mercato: si ipotizza che gia dal primo anno di rimborsabilita daratumumab sara
utilizzato nel 100% dei pazienti.

4. in pratica Clinica ci si attende un utilizzo importante della formulazione sottocute, dati i vantaggi di tipo
pratico e organizzativi di tale forma farmaceutica, di assoluta rilevanza in epoca di pandemia, e per I’impatto
favorevole nei confronti dei pazienti che vedrebbero drasticamente ridotti i tempi di infusione (che, con la
formulazione endovenosa, sono di diverse ore). Pertanto ¢ stato calcolato 1’impatto considerando 100%
utilizzo formulazione sc.

Impatto = costo farmaco (Costo terapia x n. pazienti attesi)
Daratumumab sc pre-ASCT:
Stima max a regime dal I anno: circa 8.200.000 €

5.2 Impatto Isa-Kd — MM RR linee II-IV
Assunzioni:

1. stima pazienti/anno: 60 pazienti (vedi paragrafo 4.3.2);

2. dato il place in therapy di Isa-Kd (Figura 1), i competitor da considerare sono: DVd, PVd, Kd e Vd;
considerando marginale 1’utilizzo di Kd e Vd, ¢ stato ipotizzato che i 60 pazienti stimati essere candidati a
Isa-Kd prima ricevevano DVd (70%) o PVd (30%). La diversa % di utilizzo di DVd e PVd dipende dal
fatto che DVd ¢ presente sul mercato da maggior tempo;

3. per DVd e Isa-Kd, la cui durata mediana ¢ >1 anno, ¢ stata considerata una % di interruzione per eventi
avversi pari all’8%, in linea con quanto rilevato nei rispettivi studi clinici;

4. impatto massimo entro i primi due anni, poi diminuzione per effetto dell’ingresso di daratumumab come
terapia di prima linea. Impatto non stimabile oltre il secondo anno.
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Impatto incrementale Isa-Kd

Costo/anno, € Impatto differenziale, €
I anno c.a. 9.700.000 c.a. +4.300.000
II anno c.a. 15.000.000 c.a. +8.800.000

Il secondo anno, I’impatto incrementale ¢ circa il doppio del primo, per effetto della durata mediana di
terapia che supera I’anno e comporta accumulo di pazienti trattati dall’anno precedente che si sommano a
quelli incidenti.

5.3 Impatto Isa-Pd — MM RR >III linea

Assunzioni:

1. il farmaco determinera impatto netto aggiuntivo, pari al costo del farmaco, in quanto permettera di
aumentare il n. di linee di trattamento da offrire ai pazienti (da flow-chart in Figura 1, potrebbe essere
dato agli stessi che ricevono Elo-Pd). Non vi sono risparmi derivanti dal fatto che questa terapia
sostituisca altre ad alto costo;

2. stima pazienti/anno: 70 pazienti a regime per i primi due anni (tutti provenienti da vecchi regimi, non
trattati in precedenza con daratumumab). Dal terzo anno si ipotizza che il n. di pazienti diminuira a circa
50, considerando che, con l'ingresso ad oggi di daratumumab in I linea e pre-ASCT, i pazienti naive a
daratumumab diminuiranno;

3. penetrazione di mercato: si stima una penetrazione del 50% il I anno; 100% dal II anno per poi diminuire
dal IIT anno per effetto dell’introduzione delle nuove terapie nelle linee precedenti.

Costo terapia x n. pazienti attesi:

Stima max a regime primi due anni: circa 7.400.000€
I anno (50%): c.a. 3.700.000 €

II anno (100%): c.a. 7.400.000 €

5.4 Impatto belantamab mafodotin — MM RR >V linea

Assunzioni:
1. il farmaco determinera impatto netto aggiuntivo, pari al costo del farmaco, in quanto trattamento senza

competitor che permette di aumentare il n. di linee di trattamento;
2. stima pazienti/anno: 15 pazienti;
3. penetrazione di mercato: si ipotizza 50% primo anno; 80% secondo anno; a regime dal terzo anno in poi.

Costo terapia x n. pazienti attesi:

Stima max a regime primi tre anni: c.a. 370.000 €
I anno (50%): c.a. 180.000 €

II anno (80%): c.a. 290.000 €

III anno (100%): c.a. 360.000 €

5.5 Spesa complessiva per i tre nuovi farmaci

Di seguito si riporta I’impatto di budget complessivo massimo al III anno. Nei primi due anni ’'impatto di
budget complessivo ¢ dato da tutti e tre i farmaci; al III anno si tiene conto solo di daratumumab e
belantamab mafodotin escludendo isatuximab, in quanto il suo utilizzo diminuira come effetto dell’ingresso
di nuove terapie nelle linee precedenti.
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Nel caso di daratumumab ¢ stata considerata la formulazione sottocute che ¢ attesa essere 1’opzione clinica
utilizzata nella quasi totalita dei pazienti.

I anno: circa 22.000.000 € (daratumumab sc + isatuximab + belantamab)

IT anno: circa 30.000.000 € (daratumumab sc + isatuximab + belantamab)
IIT anno: 9.000.000 € (daratumumab sc + belantamab; impatto di Isa-Pd non valutabile)
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6. PLACE IN THERAPY (FLOW-CHART CON CASCATA EPIDEMIOLOGICA)

Il place in therapy di questi farmaci deve essere costruito tenendo in considerazione le possibili opzioni di terapia effettuate nelle linee precedenti e la risposta che
1 pazienti hanno mostrato a queste.

Sulla base dei criteri di eleggibilita da Registro AIFA dei farmaci gia autorizzati, dei criteri di trattamento indicati dai Clinici nella precedente Raccomandazione
n.16 e delle attuali linee guida ESMO, la prima discriminante tra le tipologie di pazienti ¢ il tipo di terapia ricevuta in prima linea, che pud o meno contenere
lenalidomide e/o IP. Nel corso delle linee, il trattamento deve esser basato su categorie di farmaci di famiglie diverse.

Figura 1. Place in therapy

Figura la. Classificazione dei pazienti in base alla candidabilita ad ASCT
Casi incidenti MM di nuova diagnosi, n=436°
ﬂ Esclusi pazienti con sola terapia di supporto (5%) ",

n=22
Pazienti candidabili ad una prima linea n=414
Pazienti di eta > 65 anni o > 70 anni se «non fit» sulla base di

- » comorbidita e condizioni fisiche e cognitive*
No Trapianto (60%)", n=248

Pazienti di etd <65 anni e fino a 70 anni se «fit» sulla base di
comorbidita e condizioni fisiche ¢ cognitive®

|

INDUZIONE+CONSOLIDAMENTO
v o
. It TERAPIE SISTEMICHE
v Prima e successive linee
TRAPIANTO * MANTENIMENTO Vedi Figura 1d

|

MM recidivato/refrattario dopo trapianto
(classificazione iniziale pazienti sulla base del tipo di mantenimento)
Vedi Figura lc

*Lo stato di «fitness» (fit, intermediate-fitness, frail) del paziente di etd =265 anni viene definitc sulla base del «frailty score» proposto dal IMWG, che considera eta, funzione
d'organo/comorbidita (Charlson index), condizioni fisiche e cognitive/disabilita (Activities of Daily Living (ADL) and Instrumental Activities of Daily Living (LADL)

a. Registro Tumori Veneto. | casi sono stati stimati applicando i tassi di incidenza osservati nel biennio 2016-2017 alla popolazione Istat residente in Veneto nel 2020 (casi stimati di
mieloma multiplo incidenti in Veneto nel 2020 entro i 65 anni di eta sono 119); b. Stima dei Clinici del Gruppo di Lavoro;
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Figura 1b. Place in therapy di daratumumab per mieloma multpli di nuova diagnosi pazienti candidabili ad ASCT

INDUZIONE+CONSOLIDAMENTO

YTd

e e (terapia standard)

MOBILIZZAZIONE
G-CSF =% Ciclofosfamide
Plerixafor nei casi di scarsa mobilizzazione

H

TRAPIANTO

%

EMANTENIMENTO CON R

DVTd: daratumumab + bortezomib + talidomide + desametasone; G-CSF: fattore di crescita granulocitario; R: lenalidomide;
VTd: bortezomib + talidomide + desametasone
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Figura Ic. Place in therapy dei farmaci nei pazienti dopo ASCT

Trapi ! di cellule inali (ASCT)

v v

No mantenimento M. i con 1} Tidomid

% Opzioni con R senza v &

anti-CD38** Opzioni con 1P
Opzioni con R e anti-CD38** g e senza anti-CD38** Opzioni con IP ¢ anti-CD38%*
v DRd v KRd v PVd v DVd

v Rd v Kd

III linea

Naive a IP
[ NaivealP | Sensibili a IP [

Sensibilia IP _ Refrattari a IP _

Opzioni i Opzioni con IP ¥ ﬁ v k

oni con Opzioni Opzioni il

v PVd O\EMWN_E w v PVd® ENMOE_M..WM:WW Opzioni con IP Opzioni senza IP
v Kd v Kd v D v PVd ¥ EPd

v vi v Kd v Pér

i ‘ i v

Sensibili (o naive) a Refrattari 1P _ Sensibili a I[P _ _ Refrattar: IP _ _ Sensibili a IP _ Refrattari IP _
F L Opzioni con IP Opzioni senza IP Opzioni con IP ‘Opzioni senza IP
Opazioni con 1P Oun,u\...._ senza TP v Pvd® v EPdAA v PVdS ¥ EPd*A
v Pvd® EPd™ v vd \ .i» v vd v Pd~
v vd v Pas v Kd v Kd

v d _ | IaKaraar I _

_ Sensibili a IP _ _ Refrattar 1P _ Tripli refrattari (IP, immunomodulatori,
TJ % maAb anti-CD38)
‘Opzioni con 1P Opzioni senza [P
v vd v EPd~*
v Kd v Pd”
v D°

* 11 Registro AIFA consente 1’utilizzo di IRd in seconda linea solo in pazienti alto rischio citogenetico [t(4;14); t(14;16); del(17)] e in linee successive in tutti i pazienti. In ogni caso, considerando il confronto indiretto con le altre terapie, il GAL ritiene che
il maggior vantaggio di IRd sia la via di somministrazione, in quanto interamente orale, pertanto dovrebbe essere considerata in pazienti non idonei a ricevere trattamenti infusivi.

**De lsa

~ se non usata P in precedenza, solo se precedente bortezomib; ** se non usati P e/o E in precedenza; ~* se non usata P in precedenza, solo se precedente R e IP; ' se non usati in precedenza K e anti-CD38

Sse non usata P in precedenza

°se non usato D in precedenza
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B: belantamab mafodotin; D: daratumumab; DRd: daratumumab + lenalidomide + desametasone; DVd: daratumumab + bortezomib + desametasone; EPd: elotuzumab + pomalidomide + desametasone; ERd: elotuzumab + lenalidomide + desametasone;
IP: inibitori del proteasoma (bortezomib, carfilzomib, ixazomib); IRd: ixazomib + lenalidomide + desametasone; Isa-Pd: isatuximab + pomalidomide + desametasone; K: carfilzomib; Kd: carfilzomib + desametasone; KDd: carfilzomib + daratumumab
+ desametasone KRd: carfilzomib + lenalidomide + desametasone; Pd: pomalidomide + desametasone; PVd: pomalidomide + bortezomib + desametasone; R: lenalidomide; Rd: lenalidomide + desametasone; Vd: bortezomib + desametasone
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Figura 1d. Place in therapy dei farmaci nei pazienti non candidabili ad ASCT

No :.s_vm»-g

v v v v . A "
Opzioni con R senza V Opzioni con R e anti-CD38** senza V Opzioni con ReV OvW-e-: con 'V Opzioni n,.w.s MM“—ETOwa
v Rd v DRd v RVd e hies

1II linea

v v

NaivealP e Naive a IP _ _ Sensibilia V _ _ Refrattari a Ve R _ E Sensibili a V

anti-CD38** L Z v ¥
Opzioni con IP senza R Opzioni con IP senza R Opzioni con IP senza R v DPd*** Opzioni con R senza IP Opzioni con R e/o IP
v PVd” v PVdA v PVd v" ERd v' ERd
v DVd° v vd v Dvd’ v DRd’ v DRd® v DvVd°
v vd v Kd v Kd v Rd v IRd* v Vvd
v Kd v vd v KRd
 Tsa-Karnan _Tsa-KdrAnn v_Rd

Refrattari a IP Sensibili a IP

v v
Opzioni senza IP Opzioni con IP Opzioni senza IP
v EPA™M v PVds v EPAM
v D° v Kd v PdSS

A | rsakarann _
Refrattari a IP _ Sensibili a IP _

v v
Opzioni senza IP Opzioni con IP Opzioni senza IP
v EPdM v PVdS v EPAM
v D° v Kd v PdSS
v PdSS v vd v D°

» | _a— —Y

_ Sensibili a IP _ _ Refrattari 1P _ _ Tripli refrattari (IP, immunomodulatori, mAb anti-CD38) _

T 1 i

Opzioni con IP Opzioni senza IP
v vd v EPdA"N B
v Kd v Pd”
v D°

* Il Registro AIFA consente [ utilizzo di IRd in seconda linea solo in pazienti alto rischio citogenetico [t(4;14); t(14,16); del(17)] e in linee successive in tutti i pazienti. In ogni caso, considerando il confronto indiretto con le altre terapie, il GdL ritiene
che il maggior vantaggio di IRd sia la via di somministrazione, in quanto interamente orale, pertanto dovrebbe essere considerata in pazienti non idonei a ricevere trattamenti infusivi. ** D e Isa. " solo dopo precedente lenalidomide,; ™" se non usati P

e/o E in precedenza; " se non usata P in precedenza, solo se precedente IP, no refrattarietd a D; """ se non usato in precedenza K e anti-CD38

***gssociazione non ancora rimborsata da AIFA, in fase di valutazione, data autorizzazione EMA: 21/06/2021. ¥ se non usata P in precedenza; $se non usata P in precedenza, solo se precedente bortezomib;

B: bel. b mafodoti b: DRd: dar b + lenalidomide + d - DVd: dar b + bor ib + de - DVMpr: dar b + bor ib + melfalan + predni; - ERd: el b + lenalidomide +
desametasone; IP: inibitori del pr (bor ib, carfilzomib, ix ib); IRd: ixazomib + lenalidomide + de s Isa-Pd: isatuximab + p lidomide + d : Kd: carfilzomib + de : KRd: carfilzomib + lenalidomide
+d : MprT: melfalan + predni + talidomide; PVd: p lidomide + bor b+ de - R: lenalidomide; Rd: lenalidomide + d - RV: lenalidomide + bor ib + d - T-talidomide; V: bor ib;

Vd: bor ib + d : VMpr: bor ib + melfalan + predni
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7. METODOLOGIA ED ESITI DELLA REVISIONE SISTEMATICA DI LETTERATURA

Criteri PICOD di ricerca:

Isatuximab

Daratumumab

EPd

Pd

Belantamab
mafodotin

P
(popolazione)

pazienti adulti con
MM recidivato e
refrattario che hanno
ricevuto almeno due
terapie precedenti,
tra cui lenalidomide
e un inibitore del
proteasoma, ¢ con
progressione della
malattia durante
I’ultima terapia

pazienti adulti con
MM che hanno
ricevuto almeno 1 e
non piu di 3 linee di
terapia precedenti.
Sono esclusi dalla
rimborsabilita i
pazienti con
“primary refractory
disease” e i pazienti
pretrattati con
carfilzomib o
refrattari/intolleranti
ad un precedente

D (monoterapia)
pazienti adulti con
MM recidivato e
refrattario, le cui
terapie precedenti
abbiano incluso un
inibitore del
proteasoma € un
immunomodulatore,
e che abbiano
mostrato
progressione della
malattia durante

DVTd

pazienti adulti con
MM di nuova
diagnosi
eleggibili ad
ASCT in
associazione con
bortezomib,
talidomide e
desametasone

pazienti adulti
con MM
recidivato
refrattario che
hanno ricevuto
almeno due
linee di terapia
precedenti
comprendenti
lenalidomide e
un inibitore
del
proteosoma e
con
progressione

pazienti adulti
con MM
recidivato e
refrattario,
sottoposti ad
almeno due
precedenti
terapie,
comprendenti
sia
lenalidomide
che
bortezomib, e
con
dimostrata
progressione

pazienti adulti con
MM che hanno
ricevuto almeno
quattro terapie
precedenti e la cui
malattia risulta
refrattaria ad
almeno un inibitore
del proteasoma, un
agente
immunomodulatore
€ un anticorpo
monoclonale anti-
CD38 e che hanno
mostrato

trattamento con anti- | I'ultima terapia della malattia | della malattia | progressione di
CD38 durante durante malattia all'ultima
l'ultima terapia | I'ultima terapia
terapia
istauximab + istauximab + daratumu_mab * elotuZL'lmab'-*- pomalidomide
. . . bortezomib + pomalidomide
. pomalidomide + carfilzomib + daratumumab . . + Belantamab
I (intervento) . talidomide + + .
desametasone (Isa- | desametasone (Isa- | monoterapia (D) desametasone | monoterapia
Pd) Kd) desametasone desametasone ®d)
(DVTd) (EPd)
Placebo o altri
PVd, EPd, D S
C Pd, PVd, EPd, D, Pd, PVd, EPd, Kd, Pd, PVd, Kd, X > 77 | trattamenti gia
(competitor) | Kd, Vd Dvd, Pvd, Vd, Kd Vd, Isa-Pd Vrd Vd, Isa-Pd, D gg’ Vd, Isa- indicati nel MM

RR

O (outcome)

Efficacia (PFS e OS); Sicurezza; Qualita della vita

D (disegno)

Studio randomizzato e controllato (RCT)

1.5.2. Ricerca dei sinonimi e codici associati ai farmaci piu recenti:
Per i farmaci di nuova commercializzazione, la ricerca ¢ stata effettuata considerando, oltre al nome principio attivo,
anche i rispettivi “entry term(s)” nel dizionario Medical Subject Headings (MESH).

1.5.3. Revisione sistematica della letteratura:
- banche dati consultate:
PubMed (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/);
EMBASE via Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) in The Cochrane Library

(http://cochranelibrary-wiley.com/cochranelibrary/search/advanced): solo pubblicazioni su Trials;

- criteri di selezione delle pubblicazioni:

per ciascun farmaco, sono state selezionate le pubblicazioni in extenso relative agli studi clinici che hanno valutato
I’efficacia e la sicurezza del farmaco in pazienti rispondenti alla rispettiva indicazione in esame, mediante analisi
del titolo, dell’abstract e, se necessario, del full-text di tutti 1 record risultanti dalla ricerca;
- strategia di ricerca ed esiti:
vedi Tabella 2.

I codici degli studi selezionati sulla base delle evidenze pubblicate in letteratura sono stati reperiti/verificati attraverso la

consultazione del registro americano degli studi clinici “ClinicalTrials.gov” e del registro degli studi clinici in EU
“EUDraCT”.

Gli esiti della revisione sistematica della letteratura sono illustrati in Tabella 1.

Data aggiornamento revisione sistematica letteratura: 07/07/2022
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Tabella 6. Strategia di ricerca ed esiti della revisione sistematica della letteratura

Banca dati Strategia di ricerca Rec:.er Pubblicazioni selezionate (n)
totali (n)
ISATUXIMAB ¥ ubMed (isatuximab OR SAR650984 OR "SARG 50984" OR 33 ICARIA-MM  (NCT02990338, 2016-003097-41,
(Isa-Pd) Sarclisa OR "isatuximab-irfc") AND pomalidomide AND EFC14335, 2 pubblicazioni!2Errore. 1l segnalibro non & d
sa- Embase via Cochrane dexamethasone AND myeloma AND (study OR trial) 55 efinito.)
ISATUXIMAB  _UpMed (isatuximab OR SAR650984 OR Sarclisa OR "isatuximab- 15
irfc") AND carfilzomib AND dexamethasone AND IKEMA (NCT03275285, 1 pubblicazione'')
(Isa-Kd) .
Embase via Cochrane myeloma AND (study OR trial) 39
PubMed 594 «SIRIUS (NCT01985126, 2013-000752-18,
cazioni2H25.26
DARATUMUMAB (daratumumab OR darzalex OR "humax-CD38" OR S4767414MMY2002, 3 pubblicazioni ) ,
, . * GEN501 (NCT00574288; 2007-003783-22;
(D) "humax-CD 38") AND myeloma AND (study OR trial) s sa6
Embase via Cochrane 330 CR101876, 2 pubblicazioni*>=®)
¢ CASSIOPEIA (NCT02541383, 1 pubblicazione®)
PubMed 146
(daratumumab OR darzalex OR "humax-CD38" OR CASTOR
DARA;]]')Ii/I\;I)UMAB "humax-CD 38") AND bortezomib AND dexamethasone (NCT02136134, 2014-000255-85, CR103995, 3
AND myeloma AND (study OR trial) pubblicazioni!*22")
Embase via Cochrane 169
ELOTUZUMAB PubMed ((elotuzumab OR Empliciti OR BMS-90160$ 0R_PDL»063 30 ELOQUENT-3 (NCT02654132; 2014-003282-19;
(EPd) OR PDL063 OR HuLuc63) AND pomalidomide AND CA204-125, 1 pubblicazione®)
Embase via Cochrane dexamethasone AND myeloma) AND (study OR trial) 20 1P
PubMed P g " " 269 NIMBUS (MM-003) (NCTO01311687, 2010-
POMALIDOMIDE (pomalidomide OR CC-4047 OR CC4047 OR "CC 4047 019820-30, CC-4047-MM-003, 3
®Pd OR Imnovid OR Pomalyst OR actimid) AND bblicazioni22$2%)
) Embase via Cochrane dexamethasone AND myeloma AND (study OR trial) 254 pubblicazio
PubMed : : - " " 139
POMALIDOMIDE (pomalidomide OR CC-4047 OR CC4047 OR "CC 4047 OPTIMISMM (NCT01734928, 2014-000268-17,
OR Imnovid OR Pomalyst OR actimid) AND bortezomib R
(PVd) X CC-4047-MM-007, 1 pubblicazione*?)
Embase via Cochrane AND dexamethasone AND myeloma AND (study OR trial) 139
BELANTAMAB  PubMed ("belantamab mafodotin” OR blenrep OR GSK2857916 OR 60
MAFODOTIN "GSK-2857916" OR "GSK 2857916") AND (multiple DREAMM-2 (NCT03525678, 2 pubblicazioni'>'®)
(B) Embase via Cochrane myeloma) AND (study OR trial) 30
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(Codice interno: 485165)

DECRETO DEL DIRETTORE GENERALE DELL' AREA SANITA' E SOCIALE n. 123 del 13 settembre 2022
Approvazione del progetto esecutivo per la realizzazione di un modello innovativo per la presa in carico e la gestione

dei pazienti con patologie post-acute, correlate alla pandemia COVID-19: il Centro Regionale per le Tecnologie della

Teleriabilitazione e il Termalismo (CRTTT)". Dgr n. 538 del 27 aprile 2021.

[Sanita e igiene pubblica]

Note per la trasparenza:

Come previsto dalla dgr n. 538/2021 viene approvato il progetto relativo all'avviamento del Centro Regionale per le
Tecnologie della Teleriabilitazione e il Termalismo, collocato presso I'Azienda Ospedale-Universita di Padova.

Il Direttore generale

VISTA la deliberazione n. 538 del 27 aprile 2021 con la quale ¢ stato definito il modello per la presa in carico e la gestione dei
pazienti con patologie post-acute, correlate alla pandemia COVID-19, prevedendo I'istituzione di una piattaforma per la presa
in carico riabilitativa e per I'erogazione di interventi di Teleriabilitazione e di un Centro Regionale per le Tecnologie della
Teleriabilitazione e il Termalismo (CRTTT);

PRESO ATTO che la citata deliberazione, cui si rinvia, provvede a collocare il CRTTT presso I'Azienda Ospedale-Universita
di Padova e a individuarne i compiti;

CONSIDERATO che, al fine dell'avviamento del Centro Regionale per le Tecnologie della Teleriabilitazione e il Termalismo,
la dgr n. 538/2021 ha incaricato I'Azienda Ospedale-Universita di Padova incaricato di definire, congiuntamente ad Azienda
Zero per gli aspetti tecnologici, un apposito progetto esecutivo, nel rispetto di quanto rappresentato dalla deliberazione
medesima, da sottoporre all'approvazione del Direttore Generale dell'Area Sanita e Sociale;

RILEVATO che I'Azienda Ospedale-Universita di Padova ha trasmesso la proposta aggiornata del "Progetto esecutivo per la
realizzazione di un modello innovativo per la presa in carico e la gestione dei pazienti con patologie post-acute, correlate alla
pandemia COVID-19: il Centro Regionale per le Tecnologie della Teleriabilitazione e il Termalismo (CRTTT)", corredata da
relativo cronoprogramma e costi (nota acquisita agli atti con prot. n. 253350 del 6 giugno 2022);

RITENUTO, pertanto, di poter procedere all'approvazione del citato progetto redatto in coerenza con quanto previsto dalla dgr
n. 538/2021;

decreta
1. di approvare le premesse quali parti integranti e sostanziali del presente atto;
2. di approvare il "Progetto esecutivo per la realizzazione di un modello innovativo per la presa in carico e la gestione
dei pazienti con patologie post-acute, correlate alla pandemia COVID-19: il Centro Regionale per le Tecnologie della

Teleriabilitazione e il Termalismo (CRTTT)", di cui all'Allegato A, parte integrante del presente atto;

3. di rinviare ad un successivo atto I'assegnazione di un finanziamento finalizzato all'attivazione di quanto disposto al
punto 2. previa valutazione delle indicazioni contenute nel cronoprogramma riportato nel progetto medesimo;

4. di pubblicare integralmente il presente atto nel Bollettino Ufficiale della Regione del Veneto.

Luciano Flor
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PREMESSA

In un tempo in cui le teenologie saranno essenziali per una gestione efficace ed efficiente dei processi
sanitari, la Giunta Regionale del Veneto, con lungimiranza, ha approvato con la DGR n. 538 del
27/04/2021 recante “Definizione di un modello per la prese in carico e la gestione dei pazienti con
patologie postacute, correlate alla pandemia COVID-19. Istituzione di una "Piattaforma per la presa
in carico riabilitativa e per Perogazione di interventi di Teleriabilitazione e di un Centro Regionale per
le Tecnologie della Teleriabilitazione e il Termalisma (CRTTT)", un innovativo Progetto finalizzato alla
revisione del modello di presa in cura della disabilitd funzionale neuro-motoria e neurc-psicologica in
Veneto, che includesse soluzioni di teleriabilitazione, rivolto prioritariamente a fronteggiare fa difficolta
di gestione delle necessitd riabilitative da e durante la pandemia da COVID-18,

Questo progetto va verso I'imprescindibile sviluppo dellinnovazione tecnologica e della digitalizzazione
in Sanita: a tal proposito si ricorda che la Conferenza Stato-Regioni il 4 Agesto 2021 ha licenziato un
documento dal titolo “Linee di indirizzo per I'individuazione del percorsi appropriati nella rete di
Riabilitazione” dove viene sottolineato ed approfondito il tema della distanza dai servizi di riabilitazione
che rende difficlle per molte categorie di pazienti con disabilita, sia cronica, sia di recente insorgenza, |a
corretta prosecuzione di un adeguato progetto riabilitativo In continuitd ospedale territorio. II
documento sottolinea come esista ancora un limite all'accesso ai servizi di riabilitazione, acuito dalla
attuale pandemia. Questo & evidente specie per i pazienti con sindrome Post Covid,

La Conferenza Stato-Regioni ha inoltre approvato un documento specifico dal titolo “Indicazioni per
I'erogazione di prestazioni e servizi di teleriabilitazione da parte delle professioni sanitarie, dei medici
e degli psicologi” (18 Novembre 2021).

' di prossima pubblicazione un DM riguardante le Linee Guida Organizzative contenenti il Modello
Digitale per I'Attuazione dell’Assistenza Domiciliare [PNRR Milestone EU M6C1-4) in cui viene
declinata il vorkflow relative ad uno scenario di teleriabilitazione.

il modella di presa in carico sviluppato nel progetto qui di seguito illustrato poggia sull'integrazione
delle risorse esistenti (Strutture di Riabilitazione intensiva ed estensiva, rete della Riabilitazione
Territoriale, Strutture Intermedie e Strutture Extraospedaliere, incluse in un Dipartimento di
Riabllitazione Ospedale Territorio, eventualmente di tipo interaziendale, qualora presente), e
sull'acquisizione di personale od hoc, di attrezzature digitali, di tecnologie multi-device interoperahili, in

grado di connettere e supportare i professionisti della riabilitazione nella presa in cura dei pazienti e dei
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caregivers nell'ambito del loro contesto socio-famigliare. Questa integrazione dovra realizzarsi
principalmente mediante I'adozione di una piattaforma digitale regionale sviluppata secondo le

necessita di interoperabilita, multidisciplinariets e interprofessionalita proprie della riabilitazione al fine

di rendere precoce, appropriato e continuativo il percorso di presa in cura del paziente con disabilita
post-covid, garantendo I'universalitd, I'eguaglianza e I'equitd di accesso alle cure riabilitative.

Essendo un progetto innovativo, come tutti | progetti nuovi prevede un imprescindibile iniziale
investimento economico per poter dare awio al progetto [similmente ad un robot chirurgico, che
iniziglmente richiede un importante investimento, ma che poi ripagherd in termini di efficacia ed
efficienza nei pazienti operati).

Oggi le nostre Strutture di Riabilitazione nen hanno in dotazione infrastrutture informatiche per poter
attivare “reali” percorsi di teleriabilitazione.

In allegato al documento & stato predisposto  un’ipotesi di cronoprogramma (Personale dedicato -
Attrezzature & Tecnologie - Software dedicato - contenuti Multimediali & Formazione del personale)
per la progressiva "messa o regime” del progetto, dapprima in forma sperimentale sui pazienti
dell'ULSS 6 Euganea, per poi essere esteso all'intera Regione del Veneto,

Il totale della spesa richiesta dal progetto & stato dimensionato sull'incidenza di casi Covid che
richiedono intervento riabllitativo, sulla scorta dei dati epidemiclogici regionali e di letteratura, con lo
strategico obiettivo che con questo progetto inizia a cambiare il paradigma della riabilitazione.

Il progetto richiede costi importanti in infrastrutture informatiche (attrezzature, software, contenuti
multimediali, ecc.), ma forse questo dato & solo apparente, perché dobbiamo essere consapevoli che
siamo di fronte un progette Innovativo che, con la sviluppo della telemedicina e della sanita digitale
cambiera, nei prossimi anni, le nostre modalita di presa in cura riabilitativa per soggetti con disabilita
individuando nella riabilitazione di prossimité il paradigma principale dell’'offerta riabilitativa
regionale. Cid sard ancora pil strategico nel contesto delle “Case defla Salute”, dove il coinvalgimento
del CERTTT potra rivoluzionare il tradizionale modo di presa In cura riabilitativa, con l'obiettive di una
deospedalizzazione dell'intervento riabilitative in quelle forme di disabilitd funzionale neuro-motaria e
cognitiva in cui non & richiesta necessariamente una degenza ospedaliera o presso strutture intermedie
[LURT).

A conferma di questo i riporta, a titolo di esempio, una sperimentazione simile condotta in Regione

Lombardia in cui lo sviluppo di un progetto per |a riabilitazione e cura a domicilic di pazientl con
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patologie croniche disabilitanti (SIDERA”B) & stata finanziato con 3,3 milioni, con 'obiettivo di
progettare, sviluppare e validare una piattaforma per la continuita di cura riabilitativa al domicilio,
supportata da tecnologie innovative, per pazienti con patologie croniche di particolare rilevanza per il

SSN/SSR.
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INTRODUZIONE AL PROGETTO

La Sindrome Acuta respiratoria da Coronavirus (SARS-CoV-2), comparsa a partire dal Dicembre .."5
2019 in Cina, & stata dichiarata pandemia dall'Organizzazione Mondiale della Sanitd {OMS) I'11
Marzo 2020. Oltre agli effetti drammatici ben noti della fase acuta della Pandemia COVID-13, le
pil recenti evidenze scientifiche sottolineano una diffusa persistenza di sintemi 2 medio e lungo
termine nonostante la risoluzione infettiva. Le linee guida del Mational Institute for Health and
Care Excellence (NICE) identificanco al nome di "Long Covid” i segni e sintomi che si prolunghing per
oltre 4 settimane e che siano attribuibili sll'infezione COVID-13.

La Sindrome Long-Covid interessa contemporaneamente diversi organi e apparati: [ segni e
sintomi che perdurano con maggior prevalenza risultano Fatica, Cefalea, Disordini Attentivi e
Dispnea. A questi si accompagnano anche problematiche dell'apparato respiratorio, nonché
problematiche di linfopenia e alterazioni della coagulazione, A tali manifestazioni cliniche possono
associarsi sequele a carico degli altri organi e apparati con interessamento cardiovascolare,
sindromi coronariche acute, cardiomiopatia, cuore polmonare acuto, aritmie e shock cardiogeno,
nonché complicanze trombotiche.

In letteratura scientifica sono riportati, inoltre, segni di danno renale, epatobiliare e sintomi
gastrointestinali nonché complicanze neurologiche quali cefalea, vertigini, mialgia, anoressia,
anosmia e ageusia.

Le forme pil gravi di COVID-19 si sono, inoltre, presentate con sintomatologia di esordio dell'ictus
acuto, ma sussistono anche condizioni neurclogiche tra cui alterazione della coscienza, talora
polineuropatia  demielinizzante  inflammatoria  acuta  (sindrome di  Guillain  Barré),
meningoencefalite, sindrome da encefalopatia emorragica ed encefalopatia necrotizzante acuta.
Sono state, infine, riportate manifestazionl oculari quali congestione congiuntivale, congiuntivite e
alterazioni della retina

Tali caratteristiche fisiopatologiche e linteressamento multiorgano rendono necessario un
approccio rizbilitative multidimensionale, 5i palesa la necessita di trattamenti fortemente integrati
tra le competenze specialistiche. Le sequele, determinanti un impatto variabile sulle autonomie e
sul ritorno a una vita sociale attiva dei pazienti con molteplice e difforme distribuzione, impongono

approcci riabilitativi individualizzati estremamente flessibili, omogenei e fruibili anche da soggetti
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La Teleriabilitazione, i cul servizi sono erogati a distanza usando tecnologie di videoconsulto e
telemonitoraggio, & un campo di sviluppo innovativo della telemedicina. ldeata storicamente con
I'intenta di fornire modalith terapeutiche a pazienti in contesti geografici remotl o con svantaggi
econamici e fisici. La Teleriabilitazione ha wisto una graduale espansione dei propri campi
applicativi e delle prestazioni disponibili raggiungendo, ad oggi, il valore aggiunto di implementare
alla qualith degli interventi riabilitativi, 'ottimizzazione dei tempi, l'intensitd e la durata delle
terapie. Questo strumento di trattamento sembrerebbe, inoltre, una valida soluzione anche alle
problematiche di isolamento sociale e al sovraccarico delle unita riabilitative determinati dal
COVID-19. Rendendosi necessario costruire un percorse di assistenza ad hoc per la Sindrome Long
COVID, riteniame che le prestazioni di riabilitazione del sistema sanitario regionale possano essere

efficacemente implementate mediante interventi di innovazione tecnologica ed organizzativa.

Coh guesto progetto proponiamo un nuovo ed innovativo modello Regionale per il management
e la cura dei soggetti con condizioni post-acute relate alla pandemia COVID-19 che vuole
mettere al centro il malate a cul vengono forniti tutti i servizi necessari per una presa in cura
completa in modo da realizzare un modello di medicina di prossimitd, come recentemente

ribadito nel Decreto Rilancio destinato a sostenere le”StrutturediProssimita”.

Cuesto progetto prevede moedalita organizzative, razionali e integrate, consistenti in:

1. Sviluppo di servizi digitali altamente automatizzati e ottimizzati alle necessita di pazienti a
professionisti;

2. Costituzione di un servizio di Teleriabilitazione

3. Coinvaolgimento di Cantri Termali distribuiti nel territoric Veneto in grado di adeguarsi a

elevati standard di cura

Esiti prevedibili dal seguente progetto sarebbero: rapida diffusione ed omogeneizzazione dei servizi
erogati nonché ampliamento dell'offerta e riduzione delle complicanze legate alla degenza, senza
rinunciare a completare efo continuare le cure,

In gueste modello, nella fase di avviamento, saranno coinvolti | soggetti dell'intera provincia di
Padova che siano stati affetti da SARS-CoV-2, che successivamente al ricovero per infezione acuta e

laddove sussistano necessitd riabilitative residue, convergono verso un medesimo servizio di
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Teleriabilitazione sviluppato dall'Unita Operativa di Neuroriabilitazione {Riabilitazione Ortopedica)
dell'Azienda Ospedaliera - Universita di Padova in stretta integrazione con il Dipartimento di
Rizbilitazione Ospedale Territorio dell’AULSS 6 Fuganea, nell'ambito del mandata del Dipartimentao
Interaziendale Ospedale Territorio costituto tra le due aziende e che da guesto verranno presi in
carico o redistribuiti tra i diversi setting di cura, ivi inclusi i soggiorni nel Centri Termali esistenti nel
territorio, accreditati a prestare livelll di cura adeguati, Staff multidisciplinari, programmi riabilitativi
appropriati al bisogni di cura sotto il profilo motorio, cardio-respiratorio, neurccognitive e
psicologico, saranno offerti ai soggetti con sequele Long COVID mediante una Piattaforma di
Teleriabilitazione e coinvolgendo i Centri Termali (CT) delia Regione del Veneto.

In seguito al primo accesso ai servizi predisposti dalle strutture costituenti il Dipartimento
Interaziendale di Riabilitazione Ospedale-Territorio, | pazienti sono ammessi a uwsufruire di
prestazioni di Teleriabilitazione cui possono essere sottoposti al domicilio.

Mel Setting Termale, invece, si esplicano sinergie tra trattamenti termali tradizionali, interventi
riabilitativi e risorse tecnologiche adeguatamente predispaste.

Il servizio di Teleriabilitazione punta a un precoce screening delle necessitd assistenziali mediante
valutazione clinica, funzionale e neuropsicocognitiva dei possibili disturbi funzionali, implementando
percorsi riabilitativi personalizzati per pazienti con sequele relate all'infezione COVID-19 e operando
strategie di empowerment dei pazienti mediante I'automonitoraggio,

Col presente progetto il CEntro Regionale per le Tecnologie della Teleriabilitazione e il Termalismo
(CERTTT), afferente al’U.0.C di Neuroriabilitazione (Riabilitazione Ortopedica) dell’Azienda
Ospedaliera di Padova, che opera con la stretta sinergia gestionale del Dipartimento di Riabilitazione
Ospedale Territorio dell’ AULSS 6 Euganea, come descritto nella DGR n.538 del 27/04/2021, vuole
rappresentare una soluzione innovativa che si avvale di pianificazioni organizzative integrate e
metodologie tecnologiche d'avanguardia. Il compito del CERTTT & quello di realizzare un nuove
modello di presa in cura dei pazienti con Sindrome post-COVID, che si rivolgera dapprima in forma
sperimentale ai pazienti con Sindrome Post-Covid del territorio dell’Azienda AULSS 6, per poi
essere esteso all'intera Regione Veneto. Il modelio organizzative delle reti di servizi riabilitativi
appropriato per gueste patologie & guello di tipo “verticale” {Hub & Spoke), che prevede una

configurazione organizzativa delle strutture assistenziali e un sistema di governo dei processi in

T
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gradd di offrire continuita di cura in cui i pazienti sono trasferiti verso una o pi0 unita centrali di
riferimento (gli Hub) quando la soglia di complessita degli interventi previsti nelle sedi periferiche (gli
Spoke) viene superata.

La situazione conseguente la Pandemia COVID-19 impone una rivisitazione delle modalita di presa in
carico dei pazienti e di erogazione dei servizi di riabilitazione, che il personale e gli strumenti illustrati
mirano a integrare.

Se si tiene in considerazione l'incidenza della sindrome post Covid, riportata su Nature (2021) ed i

dati della Pandemia in Regione Veneto (hitps://quantitas.it/data/coronavirus/), si pud calcolare che i

pazienti "sintomatici” ammalati di Covid in Regione Veneto siano non meno di 50.000 (su oltre
500.000 casi positivi da inizio pandemia). Di questi la letteratura invita a considerare almeano 1/3 di
casi con sintomatologia persistente in seguito all'infezione. Inizialmente il progetto del CERTTT si
rivelgera alla provincia di Padova, In questa provincia i casi di pazienti con sindrome Long COVID
sarebbero stimati in non meno di 8/9.000 cittadini (su circa 100,000 positivi in una popolazione

complessiva afferente all’ AULSSE di 936.000 abitanti circa (hit

www.allssb.veneto.it/l-Distretti).
Considerando che almeno un terzo di essi possa presentare 1 o pll sintomi ascrivibili alla sindrome
post Covid, risulta necessario fornire guantomeno un ciclo di trattamento riabilitativo (di minimao 10
ore nell'arco di 2 settimane) almeno per circa 2500-3000 pazienti.

Il CERTTT prevede di seguire inizialmente almeno la metd dei pazienti con Sindrome Post-Covid
afferentl all AULSS 6: a questi soggetti si mira a fornire trattamenti Teleriabilitativi quotidiani per ogni
giorno feriale in cui si effettua la terapia (da lunedi a venerdi) con modalitd quanto pil possibile
adeguate alle necessitd individuali dei pazientl, ivi comprese prestazioni rishilitative anche in
contesto termale.

Dopo la fase di avwiamento nell'area della provincia di Padova il progetto sard gradualmente e
progressivamente esteso al territorio Regionale attivando anche i percorsi di formazione del

personale coinvaolto.

Applicando e indicazioni del Regolamento UE n. €7%/2016, Il CERTTT costituite all'interno
dell'Azienda Dspedale — Universita di Padova in stretta integrazione gestionale con il Dipartimento di
Riabilitazione Ospedale Territorio dell’ AULSS 6 Euganea sara il destinatario ultimo di tutti i dati e
metadati sanitari emersi da ciascuna defle attivitd cliniche descritte e correfzte alla presente

progettualita (struttura Hub).
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Oltre al Medici afferenti alla UOC di Neuroriabilitazione (Riabilitazione Ortopedica) dell’Azienda
Ospedaliera di Padova, anche i Medici di Medicina Fisica e Riabilitativa del Dipartimento di -
Riabilitazione Ospedale Territorio dell’AULSS & Euganea, utilizzeranno fin dallinizio della fase
sperimentale del progetto, e sulla base di credenziali d'accesso specifiche, tutti gli strumenti di
Valutazione da remoto e le impostazioni del Progetto Riabilitativo Individuale digitale.

Allo stesso modo, gli altri medici specialisti in Medicina Fisica e Riabilitativa coinvolti
successivamente nella progettualita potranno essere via wvia integratl mediante procedure di
formazione e access control, espandendo le prestazioni in maniera scalare e proporzionata alle reali
necessitd dei pazienti e del servizio. Dopo la fase di awiamento del progetto nella Provincia di
Padova, il modello dovra essere esteso infatti ad altre aree geografiche intraregionali secondo le
tempistiche concordate con Azienda Zere, sempre secondo la logica Hub and Spoke.

| servizi di Teleriabilitazione e Telemonitoragglo, viste le necessith di personale e di tecnologie,
saranno gradualmente adeguati in maniera proporzionale e razionale alle richieste del territorio
regionale, secondo una pianificazione condivisa con Azienda Zero.

Il rapporto tra il CERTTT e i presidi sanitari periferici di ogni ordine e grado si strutturerd inizialmente
nella prospettiva di un modello gestionale centralizzato, per accompagnare il corretto sviluppo del
sistema a livello territoriale: intento finale del servizio, perd, & quello di sviluppare interazion| tese a
valorizzare a pieno le risorse tecnologiche disponibili per costituire reti di competenze professionali e

interprofessionali, amministrative e gestionali sempre pitl funzionali e Interconnesse.
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DESCRIZIONE DELLE NECESSITA' PER LO SVILUPPO DELLA PIATTAFORMA
DIGITALE CERTTT E DEL SERVIZIO DI TELERIABILITAZIONE

Per la realizzazione delle varie fasi di questo progetto di presa in carico dei pazienti post-acuti e di

Teleriabilitazione, come indicato nel cronoprogramma in appendice, viene richiesto:

1, Personale dedicato

2 Ambienti di esercizio

3 Attrezzature - Tecnologie dedicate
4. Software dedicata

5. Sviluppo dei contenuti Multimediali
6. Formazione del Personale
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1. PERSONALE

Funzioni

La fase iniziale del progetto potra essere svalta utilizzando le risorse attualmente in dotazione nelle
strutture che costituiscono il Dipartimento Interaziendale di Riabilitazione tra AOPD e AULSS 6,

procedendo ad una razionalizzazions temporanea dell’utilizzo delle risorse umane.

Questo polra essere realizzato attraverso una temporaned diversa prioritizzazione delle attivita
swolte nelle diverse strutture, anche alla luce delle oggettive richieste di prestazioni riabilitative

correlate alla attuale situazione pandemica.

Questa iniziale, parziale e temporanea riallocazione di risorse non potrd essere sostenuta a lungo
dalle strutture che costituiscono il Dipartimento Interaziendale di Riabilitazione in quanto andra
prevista nel prossime futuro un aumento di richieste di prestazioni riabilitative in relazione a tutte

l2 attivita sanitarie che la pandemia ha fatto procrastinare,

Una ragionevole programmazione graduale di acquisizioni aggiuntive di risorse umane,
specificate in base alle diverse competenze professionali, e suddivisa nelle varie fasi di

realizzazione del progetto, & esplicitata nel cronoprogramma allegato.
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Operatore | Specializzazione Mansione Obiettivi

Medico Medicina Fisica Valutazione -Team Leader con interfaccia
e Riahilitativa MEFR diretta con pazienti, altri medi-

ci, psicologi & neuropsicolagi,
personale sanitario riabilitativo

-Valutazione del paziente

-Approfondiments del guadro
presentato dal paziente e defi-
nizione di priorita di PIC in set-
ting clinico, riabilitativa, NP5, o
Psicologico mediante modelli di
valutazione a Check List

-5tesura di un PRI digitale

-Strutturazione di un piano di
PIC e identificazione del Setting
| Riabilitativo pil idoneo tra
| guelli disponibili

-Coordinamenta della Valuta-
, zione multidimensionale

-Rivalutazione e rimodulazione
del percorso riabilitativa a se-
conda delle evoluzicni funzio-
nali del paziente
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3 ; | [ ™

Fisioterapista Svalgimento Presa in carico tele-riabilitativa —|
di attivita di del paziente che dopo vaiuta- |
Trattamento Zione necessiti di magglore as-
riabilitativo sistenza. [

In condivisione del PRI, sviluppo
di sessioni di Teleriabilitazione
on-line con rapporto paziente -
professionista di 1:1 o 1:2, da
remoto, in condivisione del PRI,

Erogazione di prestazioni riabi-
litative maotorie, cardio-
respiratorie

Il servizio potra erogare servizi
in compresenza con le attivits
riabilitative territoriali ove sus-
sistano necessita particolari.

Fisioterapista Come sopra Come sopra per garanzia di to-
tale erogazione di prestazioni

Meuropsicologo Svolgimenta -Valutazione Neuropsicologica
di Attivita del paziente su segnalazione
Specialistica del Medico MFR  che ha
di effettvato  la  wvalutazione di
Neuropsicol accesso al percorso riabilitativo.
ogia

-Somministrazione di Scale di
screening e specifiche per le
problematiche Neurg-psico-
cognitive sussistenti

-PIC in riabilitazione cognitiva
da remoto mediante supporti
forniti dalla piattaforma

Amministrativa

FIC = Presa In Carico; MFR = Medicina Fisica e Riabilitazione; PRI = Progetto Riabilitativo Individuale;
MdC = Medicina di Comunita; TR = Teleriabilitazione; TM = Telemenitoraggio
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Tutto il personale richiesto, afferente al CERTTT, verra utilizzato sia allinterno della UOC di
Meurariabilitazione (Riabilitazione Ortopedica) dell'Azienda Ospedaliera di Padova sia all'interno
delle strutture del Dipartimento di Riabilitazione Ospedale Territorio dell’AULSS 6 Euganea, per
garantire lo swviluppo di un modello di riabilitazione di prossimita, che & nei mandati del
Dipartimento Interaziendale di Riabilitazione Ospedale Territorio costituito tra I'Azienda Ospedale

Universita di Padova e la AULSS 5 Euganea.

& tutti | Professionisti sard fornita adeguata formazione all'utilizzo del servizio secondo le
specifiche mansionl e garantiti i diritti spettanti dal testo unico sulla salute e sicurezza sul lavoro

(D.Leg 81708 e successive integrazioni),
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2. AMBIENTI DI ESERCIZIO

Per un'adeguata erogazione dei servizi previsti & necessario identificare, adattare e dei locali
appropriati al solo esercizio delle specifiche mansioni con dimensionamento adeguato a garantire
il corretto svolgimento delle prestazioni. | Professionisti e gli ambienti dovranno essere tutelati,
assicurati eadeguatisecondo normativavigente (tracuil’allegato XXXIV del D.leg 81/08 ed eventuali
integrazioni), dai rischi da inquinamento di varia natura (es. Indoor, Acustico, microclimatico, ecc.),
e dai rischi specifici del setting lavorativo (vedansi ad esempio rischio Incendi, Folgorazioni,
Esplosione di Attrezzatura, ecc.) e dai rimanenti rischi identificati mediante apposito Documento di

Valutazione deij Rischi.

La sede dell’'UOC di Riabilitazione Ortopedica collocata all’Ospedale S. Antonio sara identificata

come sede operativa per il coordinamento del progetto.
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3. ATTREZZATURE - TECNOLOGIE DEDICATE

Per quanto riguarda le dotazioni strumentali, saranno necessarie:

- 3 postazioni di videoconferenza con prestazioni adeguate ai requisiti previsti per il
servizio di Triage, per il servizio di Medicina Fisica e Riabilitazicne, telemonitoraggio,
servizio Neuropsicologico/psicologico

- 1 postazioni tecnologiche dotate di sistema di videoconferenza integrato per la gestione di
dispositivi remoti e domiciliari (vedi Tecnologia Khymeia Group “Telecockpit Full Set” o con

funzioni e standard equiparabili)

- Minimo 20 kit di sensoristica per la riabilitazione domiciliare motoria di arti superiori e
inferiori, training respiratorio, cardiovascolare e cognitivo per la gestione contemporanea e
differenziata di tutti i setting (vedi Tecnologia Khymeia Group “VRRS Home Kit”" o con

funzioni e standard equiparabili)

Le precedenti sono stime di minima senza le quali le prestazioni non verrebbero erogate
completamente, ma risulta necessario anche garantire fa continuita del sistema senza interruzioni,
ie dotazioni di scorta e rapida sostituzione in caso di malfunzionamento per ciascuna delle voci
precedenti per cui si sono calcolati moltiplicatori di fabbisogno per permettere al sistema di

attenuare al minimo il rischio di interruzioni prevedibili del servizio ai pazienti.
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Di seguito la stima corretta da noi ritenuta la minima attrezzatura efficace.

: 3 —
Strumentazione Unita Margine | Totale Costo
| unitario
Postazioni di Vi- 3
deoconfarenza
adeguate ai vari higwn iz
setting di
5000 €
| | Ivaesclusa
Pastazioni di Vi- | 2 l
deoconferenza
integrata con di-
spositivi remaoti 55.000 €
Ilva esclusa
Istimato su rife-
Fifiento beenal
gin Khymeis
Group)
Kit di Sensoristi- 20
ca da distribuire

al pazienti
| 3.000 €

| Iva esclusa

[stimata = rife-
rimento tecrala-
Bl Khyrisis
Group)

- |
Dato da concordare col personale 1T in fase di sviluppo delle risorse digi-

tali e variabile a seconda della architettura prescelta per la realizzazione
del progetto.

Server, Sistermni
di Archiviazione
Dati
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Tutta la strumentazione verra utilizzata sia all'interno della UOC di Neuroriabilitazione
(Riabilitazione Ortopedica) dell’Azienda Ospedaliera di Padova sia all'interno delle strutture del
Dipartimento di Riabilitazione Ospedale Territorio dell’AULSS 6 Euganea in maniera proporzionale

e razionale alle richieste del territorio, secondo una pianificazione condivisa

Da stime prowvisorie il costo di tutta la presente dotazione strumentale e hardware, acquisita al
termine delle varie fasi illustrate nel cronoprogramma allegato, potrebbe essere NON inferiore a
490.000 euro (iva esclusa). Manutenzione, aggiornamento, adeguamento, assicurazione,
integrazione in itinere dei servizi, accordi con servizi di logistica e di call center esulano dal
budget qui indicato e costituiranno voci di spesa calcolate a parte una volta identificate le

eventuali partnership di sviluppo.

18
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Il modello di presz in carico del CERTTT & possibile solo con lo sviluppo di un software gestionale in
grado di interfacciarsi alle piattaforme gia utilizzate per |a cartella clinica nspedaliera, refertazione
ambulatoriale e diagnostica e teleconferenza per le riunioni d'equipe. Il software dovra essere

quindi integrato nel Sistema Informativa Ospedaliero per | seguenti aspetti di base;

- Autenticazione;

- Gestione Anagrafica;

- Erogazione delle eventuali ricette dematerializzate;

- Produzione decumentazione medica, comprensiva di eventuali codici di confidenzialita;
Modulo di prescrizione ricette dematerializzate;

- |Invio al repository aziendale e conseguente indicizzazione al FSE-r.

Il software deve essere rispondente alle esigenze della valutazione in telemedicina, della stesura
del PRI multi professionale e multidisciplinare per diverse tipologie di utenti (ivi compresi soggetti
con barriere linguistiche, disabilita, limiti alla fruibilita di risorse digitali), diverse tipologie di

professionisti, diversi settings di erogazione delle prestazioni, rispetto delle normative di tutela

della sicurezza dei dati sanitari digitali, di tutela della privacy, di garanzia della libera
autodeterminazione del paziente per la corretta e lecita acquisizions di dati e metadati sanitar]

finalizzati al miglioramento del servizio, alla ricerea scientifica, ai flussi amministrativi e gestionali.

Il software deve consentire al Medico Fisiatra, al Fisioterapista, Psicologo e agli altri operatari deila
riabilitazione di monitorare | propri Pazienti a casa, di effettuare teleconsulti ed attuare il
Programma Riabilitativo Individuale in sedute di Teleriabilitazione, telemonitoraggio e di gruppo dl
auto-mutuo-ajuto, Uoperatore pud monitorare costantemente il trattamento del Paziente e riceve
automaticamente eventuali messaggi di alert nel caso in cui determinati parametri clinici si
manifesting fuori norma. Le prestazioni erogate devono essere riconoscibili e rimborsabili. Deve
essere possibile il follow up del pazienti post Covid-19 con Inserimento di esiti di trattamento,
releconsulto, alert di valori fuori norma, monitoraggio, registrazione e trasmissione dei principali

parametri vitall quall saturazione, pulsazioni, pressione, temperatura, ecc... [test di saturazione—

19
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misurazione 5p02 a riposo / dopo sforzo; camminata 3 minuti, risultati di esercizi riabilitativi

cognitivi).

Le apparecchiature e | software di Telemedicina, Televisita, Teleriabilitazione e Telemonitoraggio

dovranno essere certificati secondo le normative In essere relativamente ai Dispositivi Medici,

Tutto il processo dowra essere ottemperante al regolamento LE, n, 679/2016.

Il progetta, come da Delibera della Giunta Regionale nr. 538 del 27/04/2021 per gli aspetti di tipo
tecnologico/informatico & in fase di condivisione con i Sisterni Informativi di Azienda Zero ed il
Cansorzio Arsenal.

Lo sviluppo del software che sara inglobato nell’ambito del progetto di TeleMedicina Regionale
presuppone un'ipotesi di spesa di 210.000 € + IVA.
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5. SVILUPPO DEI CONTENUTI MULTIMEDIALI

Il servizio proposto sard strutturato anche grazie alla realizzazione di contenuti multimediali
{audio-video) di natura riabilitativa e educazionale.

Per la presentazione del progetto riabilitativo ai pazienti, Fillustrazione delle soluzioniterapeutiche,
Fimplementazione di video di esercizi da emulare per il recupero, per la guida ed il supporto del
caregiver, il CERTTT si avvarra di materiale sviluppato, offerto & progressivamente migliorato da
un'equipe di Ricerca e Sviluppo costituita da professionisti  della UOC di Neuroriabilitazione
(Riabilitazione Ortopedica) dell'Azienda Ospedalisra di Padova integratl da professionisti del
Dipartimento di Riabilitazione Ospedale Territorio dell' AULSS & Euganea.

A tal proposito si stima un ammeoentare di non meno di 60,000 euro per |'acguisto delle

attrezzature necessarie e per la realizzazione dei suddetti contenuti.

|
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6. FORMAZIONE DEL PERSONALE

Le novita apportate dal presente servizio di Teleriabilitazione necessitanc di una formazione
continua e permanente di tutto il personale dedicato a tale attivita, da parte di figure professionali
con competenze trasversall e specialistiche. Questa esigenza verra ottemperata nell'ambito della
Fondazione Scuola di Sanita Pubblica della Reglone del Veneto utilizzando il personale del

CERTTT.

Al fine dell’'erogarione defla formazione necessaria si stima un fabbisognoe non inferiore a 50.000

eura.

22
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PIANIFICAZIONE DEI SERVIZI DI RIABILITAZIONE POST-COVID 19 NEI CENTRI
TERMALI

PREMES5A

Questo documento pone dei reguisitl di struttura minimi che le strutture termali devono possedere per
poter partecipare al percorsi di presa in cura riabilitativa nei pazienti con disabilita post-Covid,
Inizialmente saranno da coinvolgere i Centri Termali che abbiano specifica autorizzazione all'erogazione
di prestazionl riabilitative ai sensi della LR. n. 22/2002; allo stesso tempo andranno motivati
all'adeguamento anche gli altri Centri interessati ad ottenere I'autarizzazione,

Dal punto di vista dei “requisiti organizzativi” sard necessario definire insieme un nuove modelio di e
dell'Azienda Ospedaliera e delfa USL 6 di Padova.

Una degli aspetti che dovranno essere definiti di concerto con |a Direzione della Sanita regionale e
con Azienda Zero & costituito dalle modalita amministrative con cui verranno garantiti gli auspicati
percarsi riabilitativi in ambiente termale.

Attualmente, infatti, I'allegato @ del DPCM 12 gennaio 2017 {cosiddetto Decreto Nuovi Lea) comprende,
per guanto attiene le malattie muscolo scheletriche (ed una buona parte dei pazienti oltre al danno
cardio-pneumologico  presentano  importantl  disturbi  senso-motori e neurocognitivi) soltanto
l'ostepartrosi e altre forme degenerative e | reumatismi extraarticolari.

Per prendere in carico globalmente i pazienti con sindrome Post COVID si dovrd o considerarli pazienti a
carico INAIL (previo riconoscimento di malattia professionale, che non & estendibile a tutti | soggetti)
oppure inserire anche le strutture termali nel circuito degli enti erogatori di prestazioni di medicina
fisica e riabilitazione in convenzione, con attribuzione di specifici bugdet ad hoc e con una cabina dl
regia che non potrd che essere rappresentata dal CERTTT e dal Dipartimento di Riabilitazione in
relazione ai dettati specificati nella DGR 538/2021 ed ai rapporti sia strutturali sia funzionali che il
Dipartimento Interaziendale ha con le varie strutture eraganti prestazioni di riabilitazione ivi comprese
le Strutture Termali,

Il CERTTT si dovra avvalere della convenzione con Centri Termali (CT) accreditati dal Sistema Sanitario

Regionale per I'erogazione di prestazion| riabilitative con specifici requisiti,

23
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Le prestazioni che le strutture termali possono fornire sono:

- Training per il miglioramento della forza muscolare, dell'endurance, dellz performance
maotoria globale e per il graduale recupero/adattamento delle attivita di vita guotidiana

anche mediante idrochinesiterapia assistita;

- Training di tipo aerobico a intensita diverse per il ricondizionamento cardiorespiratorio,

mediante utilizzo di ergometri a frequenza;

- Training della muscolatura respiratoria e accessoria, tecniche di elearance bronchiale e

igiene delle vie aeree, terapie inalatorie termali e ricondizionamento respiratorio;
- Riabilitazione psicologica e neuropsicologica mediante tecniche cognitivo-comportamentali.

Tenuto conto delle necessita dei pazienti affetti da Sindrome Long Covid, le strutture manifestanti
interesse allerogazione di questo tipo di prestazioni riabilitative verranno considerate solo se il
Sistema Sanitaric Reglonale le riterrd idonee a garantire le prestazioni secondo le normative

vigenti, relative a requisiti professionali, organizzativi e strutturall (L.R. n. 22/2002).

Fermo restando il rispetto della normativa nazionale e regionale in materia di autcrizzazione
all'esereizio delle attivita sanitarie (L.R. n. 22 del 16 agosto 2002 - DGR n. 84 del 16 gennaio 2007), le

strutture interessate devono garantire | seguenti reguisiti;
1. PROFESSIOMALI
2. ORGAMIZZATIVI

3. STRUTTURALI

24
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1. REQUISITI PROFESSIONALI

Ogni CT dovra garantire un organico di professionisti specialisti con le seguenti caratteristiche e

abilitazioni che potranno essere anche in condivisione tra pio Centrl Termali anche in relazione alle

tipologle owvero al grado di complessita della disabilitd che sard presa in carico della struttura

termale. A tal proposite | CT potranno prendere in carico dal punto di vista riabilitativo pazienti

con diversa disabilita motorio-respiratoria-neurocognitivo-psicologica in base ai requisiti

professionali, arganizzative - strutturali dispenibili. Le prestazioni delle figure professionali

specialistiche che non siano vincolate alla continuita assistenziale medica, possono essere

garantite anche in forma consulenziale,

Professionista

Specializzazione

Medico

Medicina Fisica
e Riabilitazione

Mansione e Obiettivi

Inquadramento diagnostico terapeutico e compi-
lazivne del progetto riabilitativo individuale (PRI -
Team Leading

Medico termale

Medico Terma-
lista o discipline
equipallenti

Valutazione per l'accesso a eventuali terapie che
ceinvolgoneo I'utilizzo del mezzo termale che svol- ga
| la funzione internistica e di medicina generale
| durante il soggiorno,

Medico Prneumologo
a discipline
equipollenti

Infermiere

Inguadramento diagnostico terapeutico Pneuma-
logico

Supperte e afflancamento allo specialista fisiatra
per I'attivita di riabilitazione respiratoria

Valutazione e Assistenza Infermieristica del pa-
ziente, somministrazione delle terapie, eventuali
medicazioni minorl, garanzia di omogeneitd di cu-
ra tra i pazienti

Fisioterapista

Definizione del PRI e trattamento riabilitativo per
quanto concerne: ambito motoric, respiratorio,
cardiologico, neurologico.
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MNeuropsicologo | Valutazione e trattamento del paziente ed even-
tuale segnalazione al Team Leader di necessita di
presa in carico presso  servizi  neuro-psico-

| riabilitativi pit appropriati al guadro clinlco
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Tale perscnale s intende preposto alle valutazioni e ai trattamenti specifici di cui i pazienti
necessitino, ma ciascun CT deve garantire per i soggetti in cura Vaccesso a un servizie di pronta

disponibilita medica 24/24h per le eventuali problematiche di emergenzafurgenza,

Per soddisfare il precedente requisite, | Centri Termali potranno awalersi di prestazioni in
convenzione con strutture pubbliche, private convenzionate o con medici in libera professione
ton comprovata competenza e abilitazioni in servizi di intervento adeguati alle necessita dei

rischi nei contesti termali e secondo il DGR 1515/ ottobre 2015 della Regione del Veneto.

Mediante specifiche convenzioni/consulenze potranno essere erogate, gualora richieste, anche
prestazioni di Gastroenterologiche, Psichiatriche, Oculistiche, di professionisti ortottisti e di

nutrizionisti ed altre ove fosse necessario.
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2. REQUISITI ORGANIZZATIVI

ASSISTENZA MEDICA PRESSO LE STRUTTURE TERMALI, CRITERI DI ELEGGIBILITA' E REQUISITI

'l MINIMI
| Modello Strutture Termall private che si sottopongono a iter di convenzio-
Ascistenziale namento 55N e presso le quali possono essere erogate alcune pre-

stazioni sanitarie in regime di soggiorno, semi-soggiorno e ambu-
latoriali, Per 'autorizzazione e convenzionamento delle stesse ven-
gona rispettate le specifiche norme in vigore. La gestione di tali centri
pud essere diretta da parte dell'ente privato che manifesti interesse
all'accreditamentooda partediAziende Sanitarie.

L'individuazione delle strutture, gli standard di cura attesi dal soggiorno
in queste strutture sono oggetto di proposta preliminare in questo
documento, mentre si demandano le disposizioni definitive alle
componentl  amministrativo-gestionali  delle  autorit2  regionali
competenti.

L’assistenza medica ai pazienti soggiornanti & a carico dell’ente privato e
deve essere erogata dal personale medico e sanitario coordinato e
organizzato dalla direzione sanitaria della struttura,

La direzione sanitaria, che pud essere svolta anche dal responsabile
clinica della struttura, & responsabile della gestione dei farmaci, dei
presidi, della documentazione clinica (cartelle) e della documenta-
zione professionale (linee guida, carta dei servizi), della gestione del
rischio clinico, della gualita e dell’applicatione della normativa
regionale, delle misure igienico-sanitarie e dell’adeguato accogli-
mento del paziente, da applicare secondo la normativa vigente
nell'esercizio di guesta attivita sanitaria.

| CT rappresentano un'integrazione all'offerta assistenziale e riabili-
tativa extracspedaliera, in un'ottica di transizione tra setting di cura
gradualmente e progressivamente appropriati all'auspicabile ri-
duzione del gradi di dipendenza del paziente per
garantire un ritorno al domicilio in estrema sicurezza. Rispetto alle
altre soluzioni gid codificate e attive, gueste strutture s| inseriscono
tra le soluzioni di soggiorno parzialmente assimilabili a strutture di |
cure intermedie.

La numerosita di personale sanitario medico e nan medico deve
essere rapportata alla tipologia e volume delle procedure,

Mella struttura il personale deve essere formato ad eseguire pro-
cedure di rlanimaziene cardiopolmonare con apparecchiature ido-
nae.

i e ——
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Responsabilita della La responsabilita clinica in struttura & garantita dal medico che as-

gestione clinica dei sicura un meniteraggio clinico quotidiano che deve essere garanti-
pazienti to anche il sabato 2 |la domenica.

La presenza medica in struttura deve essere garantita per un totale
di circa un'ora alla settimana per paziente, garantendo ammissioni
e dirissioni dei pazienti 5 giorni alla settimana (dal Luned) al Ve-
nerdi].

La presenza medica complessiva deve essere garantita per almeno
3 ore al giorno, compresi il sabato e la domenica, e deve rendere
possibile, con appostiti accordi convenzionali con il CERTTT,
I'accoglimento di pazienti nei 5 giorni feriali

Gli accessi del medico devono essere documentati nella cartella
clinica. In cartella deve essere, inoltre, registrato un piano assisten-
ziale personalizzato, stilato in sinergia con infermiere e gli altrl pro-
fessionisti del team assistenziale e riabilitative, incluso 1l fisiatra
della struttura inviante o del servizio CERTTT, che contribuisce
associando  un  Progetto Riabilitative Individuale al piano
assistenziale.

Il piano deve essere verificato attraverso meeting periodici tra tutti
gli operatori coinvolti nell’assistenza ed aggiornato o modificato in
base alle condizioni cliniche & alla progressione funzionale del pa-
zignte,

Melle ore in cui il medico responsabile dei pazienti non & presente,
la struttura deve garantire o la presenza di altro personale medico
! o la reperibilita telefonica e I'eventuale intervento in loco quanto
prima e non oltre i 45 minuti attraverso un sistema di pronta di-
sponibilitd secondo le possibilita precedentements lllustrate.

Il responsabile clinico della struttura & garante della raccolta delle
| informazion| sanitarie per assolvere al debito informativo (secondo
modelli di tracciamento record definiti),

La cartella e | dati clinicl sanitari vengono custoditi dalla struttura

nel rispetto della normativa vigente e devona essere consultahili 2

ripraducibili su richiesta di chi ne ha diritto. B g
Il CT deve essere collegato, mediante specifici accordi, 3 ospedali per

Riferimento Ospada-
liero acuti pubblici o accreditati di riferimento che possano offrire 'acoesso

facilitato del paziente che necessiti di ricovero in situazionl d
urgenza/emergenza anche mediante la rete del 118,

Il percorso diagnostico-riabilitativo sard gestito dal personale dei servizi
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CERTTT o direttamente dal personale CERTTT che gestiranno_fé
Eventuali visite specialistiche /controllo, esami ematochimici, visite di
controllo (cod. 89.01), TAC Torace (cod. 87.41), doppler cardiaco (cod.
188.72.3), spirometria globale (cod. 89.37.2), diffusione alveolo-capillare
del CO (cod. 89.38.3), Holter (cod. 89.50), ECG (cod. 89.52),
Emogasanalisi arteriosa (cod. 89.65.1), Test del cammino (cod. 89.44.2),

colloquio psicologico-clinico (cod. 94.09), ecc.
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Eleggibilita dei pa- Il soggiorno in struttura termale puo essere richiesto da un medico

zienti, iter  per di MMG, un medico dipendente, convenzionato o accreditato SSN 1
l'ingresso e attivita per mezzo dei servizi CERTTT o direttamente dal personale CERTTT. |
da garantire al pa- La richiesta inviata al CERTTT sara gestita (non appena il servizio ;
ziente da parte del sara a regime) per la redistribuzione dei pazienti. |

responsabile clinico Una Valutazione Multidimensionale verrd eseguita durante la

degenza nel CT, preferibilmente in struttura anche per mezzo di
strumenti telematici, con la partecipazione in presenza o
telematica del MMG di scelta e del personale CERTTT. Il
collegamento funzionale tra centro termale, ospedale e domicilio
verra mediato dai servizi del CERTTT (quando entrati a regime) che
provvede alla gestione digitalizzata di liste d’attesa automatizzate
sulla base delle valutazioni eseguite. || CERTTT pud integrare i
criteri di priorita estemporanea allo scorri- mento delle liste
d'attesa in base alle evoluzioni dei quadri clinici rilevati e,
comunque, glustificandone la necessita mediante refer- tazione.
L'accesso alle Strutture Termali @, comunque, condiziona- to alla
disponibilita di accoglienza al soggiorno, alla garanzia di con-
tinuita di cura del paziente durante tutto il periodo di presa in cari-
co presso le stesse.

Le responsabilita dei professionisti medici per |a transizione del pa-
ziente si declina in queste attivita:

- | Medici di Medicina Fisica e Riabilitazione dei servizi ospedalieri,
di strutture riabilitative intensive, estensive, di strutture ambulato-
riali o di servizi di Teleriabilitazione appositamente formati che
avranno valutato i pazienti con sindrome post-covid potranno par-
re indicazione di presa in carico riabilitativa presso il CT. La suddet-
ta indicazione verra concretizzata mediante produzione di apposita
impegnativa che permettera al paziente di recarsi presso i servizi
CUP per la prenotazione. All'indicazione di presa in carico andra al-
legata la valutazione specialistica del professionista inviante, il Pro-
getto Riabilitativo Individuale da quest’ultimo redatto e
un'indicazione prognostica temporale del periodo di soggiorno
termale reputato necessario;

- | servizi CUP, fino all'entrata a regime del servizio di Teleriabilita-
zione, potranno effettuare direttamente la prenotazione verso i
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centri termali;

[ - Succassivamente all’'entrata a regime del servizio di Teleriabilita-

zione CERTTT, i Medici di Medicina Fisica e Riabilitativa sopracitati
| potranno gradualmente accedere direttamente da piattaforma in-
formatizzata ed esprimere eleggibilita per la presa in carico presso i
centri termali convenzionati;

- Il paziente in possesso d'impegnativa per la presa in carico riabili-
tativa presso centro termale o con eleggibilita definita verra posto
in lista d'attesa per il soggiorno presso |e strutture convenzionate
{gradualmente digitalizzata e automatizzata compatibilmente con
lo sviluppo della piattaforma del CERTTT);

- All'ingresso in struttura, il Medico di Medicina Fisica e Riabilitativa
del centro termale accogliente, effettuata la visita di propria com-
petenza e valutati gli atti, vagliera il Progetto Riabilitative Indivi-
duale proposto dai colleghi dei servizi sopracitati. In fase di reda-
zione della propria refertazione potrad apporre modifiche esclusi-
vamente integrative per le prestazioni da erogare, producendo
adeguata segnalazione dei bisogni riabilitativi, precedentemente
inespressi, che giustifichino 'integrazione del PRI, Per una pil
completa appropriatezza del servizio, il Medico di Medicina Fisica e
Riabilitativa della struttura termale potra richiedere documenta-
zione integrativa al servizio inviante.

Il Medico di Medicina Fisica e Riabilitativa di struttura termale
potra proporre modifiche del PRI e della prognosi. Tale prognosi
per il trattaments termale potrd essere integrativa a quella di invie
del paziente, ma in tal caso | medico della struttura termale dovra
motivare nello specifico:

i bisogni non precedentemente riscontrati dai colieghi e che
giustifichino eventuali prolungamenti del periodo di soggiorno
presso la struttura termale;

- la guota di giorni di soggiorno aggiuntivi necessari:

- le prestazioni aggiuntive che sia neceszario erogare al fine di
raggiungere gli obiettivi proposti nel PRI del centro termale,

Il trattamento indicato dal Medico di Medicina Fisica e Riabilitativa
operante in contesto di centro termale dovra essere corredato da
indicazioni circa il regime riabilitative pil idoneo (soggiormo, semi-
soggiorno o ambulatoriale),

L'inizio del trattamento riabilitativo nel centro termale dovra avve-
nire secondo le modalitd ordinarie di erogazione dei Livelli Essen-
ziali di Assistenza.
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All'interno dei Centri Termali si potranno condurre attivita di ricer-
ca clinica coordinata con strutture pubbliche.

Criteri di Esclusione - Etd minore di 18 anni
dai Trattamenti in

§ g - Presenza di sintomi e segni non ricondicibili alla Sindrome Long
Centri Termali

Covid secondo i criteri di definizione NICE

- Disabilita o menomazioni, condizionanti carichi assistenziali, deri-
vanti da infezioni COVID-19 acute o riacutizzazioni di sintomatolo-
| gie afferenti al quadro Long Covid per le quali la presa in carico piu
appropriata risulta essere in contesti di ospedali per acuti, strutture |
di riabilitazione intensiva (Codice 56, 75, 28) o estensiva (URT).

- Disabilita le cui richieste assistenziali siano esaudibili a domicilio
da servizi territoriali o Teleriabilitazione

- Presenza di disturbi della comunicazione, di natura neuro-psico-
cognitiva, di natura psichiatrica, nonché decadiment cognitivi e
condizioni di incapacita d‘intendere o volere incompatibili col rag-
giungimento degli altri bisogni riabilitativi

- Pazienti non stabilizzati dal punto di vista medico

- Funzioni/abilita perse senza margini di recuperabilita mediante
interventi di riabilitazione estensiva adeguati

- Presenza di quadri clinici incompatibili col trattamento in ambito
termale secondo le linee guida di medicina termale

- Pazienti tracheotomizzati, portatori di presidi quali cannula tra-
cheostomica, alimentazione enterale anche mediante stomia, ca-
tetere vescicale, sonde ano-rettali, accessi vascolari maggiori, feri-
| te chirurgiche non stabilizzate

- Quadri clinici inficianti sull’autonomia del paziente e condizionan-
ti gradi da moderati a severi di dipendenza (FIM < 91, Barthel <80)

- Quadri Cardiopolmonari pregressi o derivanti da condizioni acute
da infezione SARS-CoV-2 incompatibili con I'esecuzione di esercizi in
contesto termale

- Instabilita dei parametri di saturazione sia a riposo che sotto sfor-
zo o livelli di saturazione ridotti stabili in assenza di patologie pol-
monari pregresse. Dispnea,

- Pazienti allettati o comunque decondizionati alla stazione assi-
saferetta.

- Pazienti con quadri neurologici che espongano a rischio prevedi-
bile di epilessia o storia di epilessia recente
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| pazienti non potrénna essere trattati laddove le strutture non
soddisfino i requisiti di personale, strumentazioni, assistenza ed
erogazione di prestazioni previste, | requisiti saranno sottoposti a
periodica riverifica.

Aspettl  strutturali,
organizzativi e di
supporto alle attivita

Ruolo Fisiatra del
CERTTT

Arredi, sistemni di chiamata dei sanitari, strumentazione informati-
ca, connessione a reti aziendali e sistemi CERTTT per le attivits di

raccolta dati sono da ricondurre alla responsahbilita e spesa
dell'ente gestore di ciascun centro termale.

Ausili standard {letti, materassi antidecubito, deambulatorl) e pre-
sidi non personalizzati sono a carico dell’'ente gestore di ciascun
centro termale,

La decisione in merito alle regole di fornitura di farmaci, 1 dispositi-
vi, ausili e presidi personalizzatl & rimandata alla competenza delle
apposite autorita sanitarie reglonali.

Gli accordi tra ente privato e CERTTT, se presenti, devono esplicita-
re | termini della collaborazione professionale tra enti in modo
completa, specifico ed esauriente a descrivere ogni interazione e
flusso di lavoro e dati clinici del paziente,

La presenza del Medico di Medicina Fisica e Riabilitativa, se non
| presente in organico alla struttura termale, dovrebbe essere offer-
ta mediante il servizio CERTTT secando specifiche convenzioni per
prestazioni a carico dei Centri Termali. In tal caso il progetto riabi-
litativo individuale digitalizzato integrato dovra essere recepito in
toto dal personale delle strutture termali. 1l monitoraggio
dell'attuazione del PRI, in sinergia con tutto il personale della strut-
tura termale, laddove ci si avwalga dei servizi di telemedicina del
CERTTT, saré erogato anch’esso a fronte di rapporti di convenzione
specifici con spesa a carico della struttura termale come da accordi
siglati In fase di accreditamenta,

Al termine del soggiorno in struttura termale devono essere redat
te relazioni clinico-assistenziali e riabilitative mediante ultima valu-
tazione del personale dei centrl acereditati e del CERTTT (laddove

coinvolto con convenzione diretta).

Criteri di processo
rilevabili dalla cartel-
la elinica

- Documentazione di Progetto/programmi riabilitativi individuali

- Disponibilita di valutazione neuropsicalogica e comportamentale

| completa

- Scale di misurazione disabilitd/autonomia (es. FiM /Barthel] in in-
gresso e in uscita
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- Valutazione éﬁé—t‘:lfica efo Scale speciﬁ:-:hgu.a_i.idate per la condizio-
ne ogpetto del trattamento

(1]

REQUISITI STRUTTURALI

Palestra attrezzata per la riabilitazione funzionale o chinesiterapia cardio-respirataria;
Piscina conacquatermaleidonea all"accesso anche del soggetto con disabilita
Locali predisposti all'utilizzo dei mezzl fisici come, ad esempio, LASER-terapia/magneto-

terapia, masso-terapia e/o drenagglo posturale; ecc.

Locali accessibili idonei per gli interventi psicologici e neuropsicologici
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ELENCO PRESTAZIONI EROGATE IN SEDE TERMALE (VEDI ALLEGATO)

- Visita di Medicina Fisica e Riabilitazione (prescrizioni terapeutiche, assistenza sanitaria,
compilazione e aggiornamento della cartella clinica)

- Rieducazione motoria in gruppo

- Esercizi posturali - propriocettivi (individuale o collettiva)

- Rieducazione funzionale attiva e/o passiva per patologia complessa

- Rieducazione motoria in gruppo

- Idrochinesiterapia indivuale o in gruppo

- Esercizi respiratori - per seduta individuale o collettiva

Valutazione protesica
Addestramento all'uso di protesi
- Riabilitazione logopedica individuale o collettiva
- Terapia occupazionale - per seduta individuale o collettiva
- Esame neuropsicologico clinico per disturbi dellinguaggio
- Training per disturbi cognitivi - per seduta individuale o collettiva
- Fango-balneoterapia
Cure inalatorie
= Ventilazioni polmonari
- Massoterapia e massaggio subacqueo

- ldromassaggio
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IN SINTESI:

r

Descrizione CENTRO TERMALE

Definizione Struttura extraospedaliera, Termale, convenzionata per I'erogazione di
presta- zioni riabilitative a carattere temporaneo, rivolte innanzitutto alle
problemati- che post-acute conseguenti all'infezione SARS-CoV-2
secondo la definizione NI- CE di Sindrome Long-Covid.

Finalita £ una struttura atta a garantire le cure innanzitutto finalizzate ai pazienti
con Sindrome Long-Covid, cioe le cure necessarie per quei pazienti che, a
fronte di infezione da SARS-CoV-2 risultino stabilizzati dal punto di vista
medico, ma pre- sentino disabilita residua, che non richiedano assistenza
ospedaliera, ma risul- tino troppo instabili per poter essere trattati in un
semplice regime ambulato- riale, domiciliare (territoriale o
teleriabilitativo).

Presso queste strutture potranno essere trattati anche eventuali
disabilita resi- due di riacutizzazioni di condizioni sindromiche Long-Covid
stabilizzate che ne- cessitino di controlli periodici della funzionalita
globale in relazione alla possibi- le variazione del quadro clinico indotto
dall'evento acuto

Utenza Pazienti post-acuti Long Covid o Long-Covid riacutizzati senza instabilita
clinica. Pazienti maggiorenni i cui criteri di eleggibilita si desumono dai
criteri di esclu- sioniriportati al paragrafo “REQUISITI ORGANIZZATIVI” del
presentedocumen- to,

| pazienti trattati sono:

Pazienti le cui funzioni/abilitz temporaneamente perse sono
parziaimente o to- talmente recuperabili ed & necessario intervenire per
ridurre la disabilita con- seguente alla malattia con interventi di
riabilitazione multiassiale estensiva.

Pazienti a lento recupero funzionale che hanno gid effettuato
riabilitazione in- tensiva, ma che necessitano di proseguire il trattamento

Bacino di Uten- Inizialmente riferito all’AULSS 6, in base a validazione e entrataa regime del
| za servizio, estensione all'accoglienza delle rimanenti AULSS Venete, salvo
acquisi- zione del medesimo modello presso strutture termali esterne al
territorio di competenza dell’AULSS 6.
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CONSIDERAZIONI FINALI

1) Le risorse e gli investimenti richiesti secondo il cronoprogramma allegato potranno realizzare, al
lore completamento, un modello innovative di gestione dei servizi riabilitativi al pazienti affett]
da disabilitd Post-Covid (& successivamente in altre disabilita croniche) nei diversi contesti
extraospedalieri

2Ala U.0.C. di Neuroriabilitazione (Riabilitazione Ortopedica) del’lACPD e il Dipartimento di
Riabilitazione Ospedale Territorio dell’'AULSS 6 Euganea, coi loro servizi IT e HTA si
integreranno nella implementazione e nello sviluppo operativo dell'attivitd del CERTTT,

31l cronoprogramma proposto permetterd un modello di presa in carico graduale in tutta la
Regione Veneto.

4)Le stime elaborate sono frutto di modellizzazione dei possibili scenari e processi di lavoro che
possono coinvaolgere parte dell'ammontare complessiva di pazienti necessitanti di presa in
carico. L'impatto atteso dei servizi proposti vede sviluppl verticall e orizzontali del processo di
presa in carico con una prospettiva di valorizzazione territoriale di continuita di servizi e
interazioni tra pazienti e sanita pubblica,

5)Il progetto necessiterd di un importante |lavero di continuita di Ricerca, Sviluppo e Formazione
operato & coordinato dall’'U.0.C. di Neuroriabilitazione (Riabilitazicne Ortopedica) dell’Azienda
Ospedaliera- Universita di Padova, con la stretta integrazione del Dipartimento di Riabilitazione
Ospedale Territorio dell'AULSS & Euganea, e nella fase 4 coinvolgendo altre ASL della Regione
in collaborazione con la Fondazione Scuola di Sanita Pubblica delia Regione del Veneto.

&) Datl @ metadati emersi dalla presente pianificazione verranno accentrati, gestiti ed elaborati dal
CERTTT che, di concerto con Azienda Zero e le autarita Regionali di competenza, potra utilizzarli

per la definizione di linee guida e PDTA specifici rivolti a coadiuvare efficaci politiche sanitarie.
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CRONOPROGRAMMA

y
Ricerca - Sviluppo del software
agpiuntivo o di dedicato [ipotesi di
(1a fase inzialke ded id T con  spesa: 210.000€)
svolta utilizzanda le potes . Predispazione della
risarse attualmente in 00¢ parte Informatica nel
X locall of esercizio
{spesa da definire ds
AQUP ¢ AUSLE)

1fisioterapista

Costo del
Personale [non
quantificato
perché
dipendente dalla
tipotogia di
contratto da
soltoscrivers)
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DECRETI DEL DIRETTORE DELLA DIREZIONE ACQUISTI E AA.GG.
(Codice interno: 484905)

DECRETO DEL DIRETTORE DELLA DIREZIONE ACQUISTI E AA.GG. n. 204 del 12 settembre 2022

Affidamento diretto per la fornitura di n. 3 tunnel di raccordo estendibili per il potenziamento della Colonna Mobile
di Protezione Civile della Regione del Veneto ai sensi dell'art. 1, comma 2, lett. a) del D.L. 76/2020, convertito con L.
120/2020 e ss.mm.ii., sul sistema di intermediazione telematica "'Sintel", all'operatore economico Giulio Barbieri S.r.I.
di Poggio Renatico (FE), C.F./P.1. 00919350389 e contestuale impegno di spesa per I'importo complessivo di Euro
21.734,30 sul bilancio per I'esercizio 2022. CIG Z3A3770482. CUP H19D18000060001 CUI F80007580279202000033.
L.R. n. 39/2001.

[Appalti]

Note per la trasparenza:

Con il presente provvedimento si affida la fornitura di n. 3 tunnel di raccordo estendibili per il potenziamento della Colonna
Mobile di Protezione Civile della Regione del Veneto tramite trattativa diretta su piattaforma "Sintel™ e si impegna la relativa
spesa sul bilancio per I'esercizio 2022.

Il Direttore

RICHIAMATA la Legge Regionale 27 novembre 1984, n. 58 e ss.mm.ii. che autorizza la Giunta regionale a dotarsi di
attrezzature, macchine, mezzi ed equipaggiamenti di soccorso, rilevamento e telecomunicazione al fine di costituire una
dotazione permanente di risorse, parte integrante del Sistema di Protezione Civile utilizzabile nelle attivita di soccorso nonché
di previsione, prevenzione, esercitazione, didattica e informazione;

CONSIDERATO CHE per migliorare la capacita di risposta del Sistema di protezione civile sia a livello regionale che a livello
nazionale e internazionale, la Sotto-Commissione "Concorso delle Regioni alle emergenze nazionali ed internazionali" istituita
nell'ambito della Conferenza delle Regioni e delle Province Autonome, ha elaborato il progetto "Colonna mobile nazionale
delle Regioni - Dimensionamento Colonna Mobile Regionale", approvato dalla Commissione Interregionale dei Direttori di
Protezione Civile il 05.02.2007 e dalla Commissione Interregionale degli Assessori di Protezione Civile il 09.02.2007;

CONSIDERATO CHE con Decreto della Presidenza del Consiglio dei Ministri n. 5081 del 14.12.2018, in attuazione dell'art.
41, comma 4, del decreto legge 24.04.2017, n. 50, convertito con modificazioni, dalla L. 21.06.2017, n. 96 e ss.mm.ii., & stata
approvata la proposta progettuale presentata dalla Regione del VVeneto per il potenziamento della Colonna Mobile Regionale
del Veneto e assegnato un contributo complessivo di € 2.184.435,19, di cui € 789.266,73 per I'annualita 2017 ed €
1.395.168,46 per I'annualita 2018;

DATO ATTO CHE nelle proposte progettuali sono state individuate le seguenti attivita:

e Acquisto di mezzi e attrezzature tecnologicamente avanzate
e Implementazione degli asset della Colonna mobile regionale
e Manutenzione e adeguamento dei siti dove sono conservati i materiali

DATO ATTO CHE in detta proposta progettuale, approvata con Decreto della Presidenza del Consiglio dei Ministri n. 5081
del 14.12.2018, veniva contemplato I'acquisto di n. 3 tunnel di raccordo per I'importo complessivo stimato di € 23.460,00, IVA
esclusa, per I'allestimento di strutture campali necessarie ai soccorritori;

VISTA la nota del Dipartimento nazionale della Protezione civile ascritta al protocollo regionale con n. 330824 del 24.08.2020
che fissava come termine di completamento dei progetti di cui trattasi il 30.06.2021, prorogato al 31.12.2021 con Decreto del
Capo del Dipartimento della Protezione civile presso la Presidenza del Consiglio dei Ministri rep. 349 del 16.02.2021 e,
successivamente, al 31.12.2022 con D.C.D.P.C. del 31.12.2021 ascritto al protocollo regionale n. 611169 del 31.12.2021,;

ATTESTATO CHE la previsione di tale spesa ¢ stata opportunamente inserita nel Programma Biennale degli Acquisti di beni e
servizi 2022-2023, approvato con delibera DGR n. 37/2022 e successive variazioni DGR n. 239/2022, n. 523/2022, e n. 857 del
19/07/2022 con Codice Univoco Intervento n. F80007580279202000033;

VISTO l'art. 1, comma 2, lett. a) del D.L. 76/2020 convertito con Legge 120/2020, come modificato dall'art. 51 del D.L.
77/2021 convertito con Legge 108/2021 (c.d. "Decreto Semplificazioni bis e PNRR"), il quale dispone che le stazioni appaltanti
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procedono all'affidamento diretto per servizi e forniture, compresi i servizi professionali di architettura ed ingegneria, fino
all'importo di Euro 139.000,00, "anche senza consultazione di piu operatori, fermi restando il rispetto dei principi di cui
all'articolo 30 del decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, omissis....";

ATTESO CHE non risultano attive convenzioni Consip aventi ad oggetto la fornitura di materiale con caratteristiche uguali o
comprabili a quelle oggetto del presente atto, per cui poter aderire o da utilizzare come parametri di qualita e prezzo;

VISTE le note in data 05.08.2022, acquisite al protocollo al n. 347705 e n. 348219 con cui la Direzione Protezione Civile,
Sicurezza e Polizia Locale trasmette I'elenco degli acquisti per cui la Scrivente si € resa disponibile a indire le procedure di
affidamento, autorizza all'utilizzo delle risorse finanziarie sui capitoli di spesa ivi indicati e individua quale RUP per le
procedure di gara e/o di affidamento delle forniture fino alla stipula del contratto e all'impegno di spesa la Scrivente,
confermando che il RUP per la fase di gestione e di esecuzione del contratto di fornitura rimane I'ing. Luca Soppelsa;

VISTA la relazione del Direttore della Direzione Protezione Civile, Sicurezza e Polizia Locale, acquisita agli atti d'ufficio con
prot. 347725 del 05.08.2022, dalla quale emerge che, ad esito di indagine di mercato per il reperimento della fornitura in
argomento tra gli operatori economici in possesso di pregressa e documentata esperienza per la fornitura di materiale in uso
alla protezione civile, per I'importo massimo previsto di Euro 23.460,00 Iva esclusa, & pervenuto il preventivo in data
19.07.2022, da parte dell'operatore economico Giulio Barbieri S.r.l. con sede a Poggio Renatico (FE) P.l. 00919350389 di Euro
17.817,00 Iva esclusa, acquisito agli atti, rispetto all'importo stimato previsto per I'acquisizione della fornitura di cui trattasi di
euro 23.460,00, Iva esclusa;

ATTESO CHE, per le motivazioni sopra esposte & possibile procedere con trattativa diretta con il suddetto operatore
economico per il reperimento della predetta fornitura tramite sistema di intermediazione telematica "Sintel" ai sensi dell'art. 40
del decreto legislativo n. 50/2016;

CONSIDERATO, che ¢ stata avviata in data 29.08.2022, sul sistema di intermediazione telematica "Sintel" ID 158570441 la
trattativa diretta con I'operatore economico Giulio Barbieri S.r.l. di Poggio Renatico (FE) - P.l. 00919350389 - per la fornitura
del materiale in argomento con scadenza del termine per I'offerta in data 5 settembre 2022;

ATTESO CHE nel temine previsto per la presentazione dell'offerta sulla piattaforma "Sintel" I'operatore economico Giulio
Barbieri S.r.l. di Poggio Renatico (FE) - P.l. 00919350389 - ha offerto un ulteriore ribasso pari all'0,011% sull'importo a base
di trattativa prevista di euro 17.817,00=Iva esclusa, determinando un importo di aggiudicazione di Euro 17.815,00= al netto
dell'lVA, giusta proposta di aggiudicazione contenuta nel verbale del RUP in data 08.09.2022, Allegato A al presente
provvedimento, importo ritenuto congruo per la tipologia dei prodotti richiesti;

DATO ATTO CHE sono state completate le verifiche di cui all'art. 80 del D.lgs. 50/2016 e che si puo procedere
all'aggiudicazione della fornitura in argomento all'operatore economico sopra indicato;

CONSIDERATO CHE, a seguito dell'approvazione della proposta progettuale di cui al Decreto della Presidenza del Consiglio
dei Ministri n. 5081 del 14.12.2018, con Deliberazione n. 728 del 4 giugno 2019 ¢ stata approvata l'iscrizione nel bilancio di
previsione 2019-2021 delle entrate e corrispondenti spese derivanti da assegnazioni vincolate a scopi specifici, tra cui lo
stanziamento di € 2.184.435,19 sui capitoli di entrata E/101362 "Assegnazione statale per sostenere interventi finalizzati
all'operazione di soccorso alla popolazione civile (art. 41, c. 4, D.L. 24.04.2017, n. 50 - D.P.C.M. 14.12.2018, n. 5081- Decreto
C.D.P.C. 14.06.2019 n. 2093)" e di spesa U/103936 "Interventi finalizzati all'operazione di soccorso alla popolazione civile -
Investimenti fissi lordi e acquisto di terreni (art. 41, c. 4, D.L. 24/04/2017, n. 50 - D.P.C.M. 14.12.2018, n. 5081- Decreto
C.D.P.C. 14.06.2019 n. 2093)";

DATO ATTO che con decreto n. 182 del 28 giugno 2019 del Direttore della Protezione Civile e Polizia Locale é stato disposto
I'accertamento n. 3150/2019 per I'importo di € 2.184.435,19 sul capitolo di entrata E/101362 "Assegnazione statale per
sostenere interventi finalizzati all'operazione di soccorso alla popolazione civile (art. 41, c. 4, D.L. 24.04.2017, n.50 - D.P.C.M.
14.12.2018, n.5081- Decreto C.D.P.C. 14.06.2019 n. 2093)";

VISTA la Deliberazione n. 1149 dell'11.08.2020 con la quale ¢ stato approvato I'utilizzo dell'avanzo di amministrazione per la
reiscrizione di somme vincolate nel bilancio 2020-2022, di cui € 2.184.435,19 sul capitolo di spesa U103936 "Interventi
finalizzati all'operazione di soccorso alla popolazione civile - Investimenti fissi lordi e acquisto di terreni (art. 41, c. 4, D.L.
24.04.2017,n. 50 - D.P.C.M. 14.12.2018, n. 5081- Decreto C.D.P.C. 14.06.2019 n. 2093)";

VERIFICATO che il capitolo U103936 "Interventi finalizzati all'operazione di soccorso alla popolazione civile - Investimenti
fissi lordi e acquisto di terreni (art. 41, c. 4, D.L. 24.04.2017, n. 50 - D.P.C.M. 14.12.2018, n. 5081- Decreto C.D.P.C.
14.06.2019 n. 2093)", all'art. 004 "Attrezzature", p.d.c.f. U.2.02.01.05.999 "Attrezzature n.a.c." in esercizio 2022 presenta
sufficiente capienza;
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RITENUTO, al fine di assicurare la copertura finanziaria della fornitura in oggetto, di impegnare la spesa di Euro
21.734,30=Iva 22% inclusa, sul capitolo n. 103936 "Interventi finalizzati all'operazione di soccorso alla popolazione civile -
investimenti fissi lordi e acquisto di terreni (art. 41, comma 4, D.L. 50/2017 - D.P.C.M. 14.12.2018, n. 5081- Decreto C.D.P.C.
14.06.2019 n. 2093)" art. 004 "Attrezzature", p.d.c.f. U.2.02.01.05.999 "Attrezzature n.a.c." a favore dell'operatore economico
Giulio Barbieri s.r.l. con sede a Poggio Renatico (FE) P.l. 00919350389 sul bilancio di esercizio 2022;

DATO ATTO che la spesa e finanziata con risorse statali a destinazione vincolata, la cui copertura e assicurata
dall'accertamento delle entrate n. 3150/2019 disposto con Decreto del Direttore della Direzione Protezione Civile e Polizia
Locale n. 182 del 28.06.2019 a valere sul capitolo 101362 "Assegnazione statale per sostenere interventi finalizzati
all'operazione di soccorso alla popolazione civile (art. 41, c. 4, D.L. 24.04.2017, n. 50 - D.P.C.M. 14.12.2018, n. 5081 -
Decreto C.D.P.C. 14.06.2019 n. 2093)";

VISTO il D.Igs. 18 aprile 2016, n. 50 "Codice dei Contratti Pubblici®;

VISTO il D.L. 76/2020, convertito con modificazioni con Legge 11 settembre 2020, n. 120 (c.d. "Decreto Semplificazioni");
VISTO il D.L. 77/2021, convertito con modificazioni con Legge 29 luglio 2021, n. 108 (c.d. "Decreto Semplificazioni bis");
VISTA la Legge Regionale Statutaria 17 marzo 2012, n. 1;

VISTA la Legge Regionale n. 54/2012 "Ordinamento e attribuzioni delle strutture della Giunta regionale™;

VISTO il D.lgs. 33/2013 "Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusione di
informazioni da parte delle PP.AA.";

VISTE le LL.RR. n. 6/1980, n. 39/2001 e n. 36/2014;

VISTO il D.lgs. 118/2011 "Disposizioni in materia di armonizzazione dei sistemi contabili e degli schemi di bilancio delle
Regioni, degli enti locali e dei loro organismi, a norma degli articoli 1 e 2 della legge 5 maggio 2009, n. 42";

VISTA la L.R. 20.12.2021, n. 36 "Bilancio di previsione 2022-2024";

VISTA la DGR n. 1821 del 23.12.2021 che approva il documento tecnico di accompagnamento del Bilancio di previsione
2022-2024 e successive variazioni;

VISTO il Decreto n. 19 del 28.12.2021 del Segretario Generale della Programmazione di approvazione del Bilancio finanziario
gestionale 2022-2024 e successive variazioni;

VISTO il Protocollo di Legalita approvato con DGR 951 del 2 luglio 2019, sottoscritto in data 17 settembre 2019 dalla
Regione del Veneto con gli Uffici di Governo del Veneto, ANCI Veneto e UPI Veneto;

Attestata I'avvenuta regolare istruttoria della pratica, anche in ordine alla compatibilita con la vigente legislazione statale e
regionale.

decreta

1. di dare atto che le premesse formano parte integrante e sostanziale del presente provvedimento e di attestare che
I'obbligazione di cui si dispone I'impegno e perfezionata contestualmente all'adozione del presente provvedimento ed
e esigibile entro il 31/12/2022;

2. di aggiudicare, per le motivazioni esposte in premessa, la fornitura di n. 3 tunnel di raccordo estendibili per il
potenziamento della Colonna Mobile di Protezione Civile della Regione del Veneto, all'operatore economico Giulio
Barbieri s.r.l. con sede legale in Poggio Renatico (FE), Via Ferrara, 41; C.F./P.l. 00919350389, per I'importo
complessivo di Euro 17.815,00=, Iva esclusa, CIG Z3A3770482, CUP H19D18000060001 - CUI
F80007580279202000033, giusta proposta di aggiudicazione contenuta nel verbale del RUP in data
08.09.2022 Allegato A al presente provvedimento;

3. di impegnare la spesa di Euro 21.734,30 Iva 22% inclusa, sul capitolo n. 103936 "Interventi finalizzati all'operazione
di soccorso alla popolazione civile - investimenti fissi lordi e acquisto di terreni (art. 41, comma 4, D.L. 50/2017 -
D.P.C.M. 14.12.2018, n. 5081- Decreto C.D.P.C. 14.06.2019 n. 2093)" - CIG Z3A3770482 - CUP
H19D18000060001- art. 004 "Attrezzature", p.d.c.f. U.2.02.01.05.999 "Attrezzature n.a.c." a favore dell'operatore
economico Giulio Barbieri s.r.l. con sede a Poggio Renatico (FE) P.I. 00919350389, sul bilancio di esercizio 2022,
che presenta sufficiente disponibilita;
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ol

10.

11

15.

. di dare atto che la spesa é finanziata con risorse statali a destinazione vincolata, la cui copertura e assicurata

dall'accertamento delle entrate n. 3150/2019 a valere sul capitolo 101362 "Assegnazione statale per sostenere
interventi finalizzati all'operazione di soccorso alla popolazione civile (art. 41, c. 4, D.L. n. 50/2017 - D.P.C.M.
14.12.2018, n. 5081- Decreto C.D.P.C.14.06.2019 n. 2093)" disposto con Decreto del Direttore della Direzione
Protezione Civile e Polizia Locale n.182 del 28/06/2019;

. di dare atto che la spesa in argomento ha natura di debito commerciale;
. di dare atto che, come esposto in premessa, il RUP per la procedura di affidamento ¢ la sottoscritta mentre il RUP per

la fase di gestione e di esecuzione del contratto afferente alla fornitura de quo € il Direttore della Direzione Protezione
Civile, Sicurezza e Polizia Locale Ing. Luca Soppelsa giusta nota del 05.08.2022, prot. 348219;

. di attestare che tale programma di pagamento € compatibile con lo stanziamento di bilancio e con le regole di finanza

pubblica;

. di dare atto che si provvedera a comunicare al suddetto beneficiario I'avvenuta assunzione del presente impegno di

spesa, ai sensi dell'art. 56 comma 7 del D.lgs. n. 118/2011,;

. di dare atto, altresi, che alla liquidazione di spesa provvedera la Direzione Protezione Civile, Sicurezza e Polizia

Locale, entro 30 giorni dalla data di ricevimento della fattura, previa verifica della regolare esecuzione della fornitura,
ai sensi dell'articolo 44 e seguenti della L.R. 39/2001;

di attestare che la spesa rientra nel Piano Biennale di Programmazione degli Acquisti di Servizi e Forniture di cui alla
DGR n. 37/2022 e successive variazioni DGR n. 239/2022, n. 523/2022, e n. 857 del 19.07.2022, con Codice Univoco
Intervento n. F80007580279202000033,;

. di attestare la regolaritd amministrativa del provvedimento;
12.
13.
14,

di trasmettere il presente atto alla Direzione Bilancio e Ragioneria per I'apposizione del visto di regolarita contabile;

di dare atto che la spesa in argomento non rientra in alcun obiettivo SFERE;

di dare atto che il presente provvedimento e soggetto a pubblicazione nella sezione Amministrazione Trasparente ai
sensi del combinato disposto degli artt. 23 e 37 del D.lgs. n. 33/2013;

di pubblicare integralmente il presente Decreto nel Bollettino Ufficiale della Regione, omettendo I'allegato.

Giulia Tambato

Allegato (omissis)
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(Codice interno: 485166)

DECRETO DEL DIRETTORE DELLA DIREZIONE ACQUISTI E AA.GG. n. 208 del 15 settembre 2022

Presa d'atto di gara deserta con riferimento alla R.D.O. n. 3147904, indetta con il DDR n. 174 del 05.08.2022 della
Direzione Acquisti e AA.GG., per la fornitura biennale di carta in fibre ""Miste o Vergini'' o "Riciclate' per copie ad
uso degli uffici della Giunta Regionale del Veneto a ridotto impatto ambientale CIG: 9356403C00 e cancellazione delle
relative prenotazioni di spesa per I'importo complessivo di Euro 170.800,00 (IVA 22% inclusa) sui bilanci per gli
esercizi 2022, 2023 e 2024. Nuova indizione e approvazione degli atti procedurali di gara per I'affidamento, tramite
R.D.O. nel M.E.P.A., ai sensi dell'art. 1, comma 2, lett. b) del D.L n.76/2020, convertito nella L. 120/2020 e ss.mm.ii.
della fornitura biennale di carta in fibre ""Miste o0 Vergini'* o ""Riciclate" per copie ad uso degli uffici della Giunta
Regionale del Veneto a ridotto impatto ambientale. CIG 9400009CCF. Prenotazione di spesa di Euro 170.800,00 (IVA
22% inclusa) sui bilanci per gli esercizi 2022, 2023 e 2024. L.R. n. 39/2001.

[Appalti]

Note per la trasparenza:

Il provvedimento prende atto che nessuna offerta € stata presentata nella R.D.O. n. 3147904, indetta con il DDR n. 174 del
05.08.2022 avente per oggetto la fornitura biennale di carta in fibre "Miste o Vergini" o "Riciclate” per copie ad uso degli
uffici della Giunta Regionale del Veneto a ridotto impatto ambientale C1G: 9356403C00 e cancella le relative prenotazioni di
spesa per lI'importo complessivo di Euro 170.800,00 (IVA 22% inclusa) sui bilanci per gli esercizi 2022, 2023 e 2024. Con lo
stesso provvedimento inoltre si autorizza nuova indizione e approvazione degli atti procedurali di gara per I'affidamento,
tramite R.D.O. nel M.E.P.A,, ai sensi dell'art. 1, comma 2, lett. b) del D.L n.76/2020, convertito nella L. 120/2020 e ss.mm.ii.,
della fornitura biennale di carta in fibre "Miste o Vergini" o "Riciclate™ per copie ad uso degli uffici della Giunta Regionale
del Veneto a ridotto impatto ambientale CIG: 9400009CCF e si prenota la spesa complessiva di Euro 170.800,00 (IVA 22%
inclusa) sui bilanci per gli esercizi 2022, 2023 e 2024. L.R. n. 39/2001.

Il Direttore
PREMESSO CHE:

e nel programma biennale degli acquisti di Forniture e Servizi 2022-2023 dell' Amministrazione Regione del Veneto,
come modificato con DGR 239/2022 e DGR n. 523/2022, ¢ prevista I'acquisizione della fornitura di carta in fibre
"Miste o Vergini" o "Riciclate" per copie ad uso degli uffici della Giunta Regionale del Veneto a ridotto impatto
ambientale per il biennio 2022-2024 (CUI F80007580279202200027);
in data 16.09.2022 verra in scadenza il contratto relativo alla fornitura biennale di carta in fibre "Miste o Vergini" o
"Riciclate" per copie ad uso degli uffici della Giunta Regionale del Veneto a ridotto impatto ambientale (contratto
prot. n. 369698 del 16.09.2020 nel MEPA);
con DDR n. 174 del 05.08.2022 della Direzione Acquisti e AA.GG. si e provveduto ad indire e ad approvare gli atti
procedurali di gara, ai sensi dell'art. 1, comma 2, lett. b) del D.L n.76/2020, convertito nella L. 120/2020 e ss.mm.ii.,
mediante RDO n 3147904 nel MEPA, per l'affidamento della fornitura biennale di carta in fibre "Miste o Vergini" o
"Riciclate" per copie ad uso degli uffici della Giunta Regionale del Veneto a ridotto impatto ambientale - valore
stimato dell'appalto Euro 140.000,00= IVA esclusa - CIG 9356403C00, da aggiudicare con il criterio del minor prezzo
e contestualmente sono state assunte le seguenti prenotazioni di spesa per I'importo complessivo di € 170.800,00 (IVA
22% inclusa), sul capitolo "Acquisto di beni e servizi" - articolo n. 002 "Altri beni di consumo" - U.1.03.01.02.001
"Carta, cancelleria e stampati" - ex capitolo 5160 "Spese per I'acquisto di materiale di cancelleria, per la stampa di atti
e documenti e per altre varie d'ufficio":

+ prenotazione 8074/2022 di euro 35.583,34;

# prenotazione 1146/2023 di euro 85.400,00;

# prenotazione 397/2024 di euro 49.816,66;
in data 05.08.2022, tramite R.d.O. n. 3147904 nel portale MEPA di Consip S.p.A., si & proceduto all'invito di 10
(dieci) operatori economici, di cui n. 7 (sette) individuati all'interno del Bando M.E.P.A "Beni", Categoria "Carta",
CPV: 30197642-8 secondo il criterio dell'uniforme dislocazione geografica all'interno del territorio nazionale e n. 3
(tre) operatori economici che hanno manifestato interesse a seguito di pubblicazione di apposito Avviso per
manifestazione d'interesse pubblicato nel Profilo Committente regionale in data 25.05.2022 e scaduto il giorno
15.06.2022;
la base d'asta sulla quale effettuare il ribasso percentuale ¢ stata determinata dai prezzi delle risme A4 e A3 per la
carta bianca e riciclata imposti dall'’ANAC ai sensi del D.L. n. 66/2014 art 9, comma 7°, convertito con Legge n.
89/2014 e della successiva delibera straordinaria dell'ANAC n. 143 del 30/03/2022 di aggiornamento dei prezzi di
riferimento per la fornitura di carta in risme A4 e A3 per la carta in fibre miste o vergini e riciclate;

DATO ATTO CHE:
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e entro il termine ultimo per la presentazione delle offerte nella RDO n. 3147904, (ore 9.00 del 02.09.2022), nessuna
offerta ¢ stata presentata, come si evince dal riepilogo della R.D.O. in parola presente nel sito del M.E.P.A. (Mercato
Elettronico della Pubblica Amministrazione);

e |a procedura selettiva, pertanto, & da dichiararsi deserta;

DATO ATTO che persiste la necessita di approvvigionamento di carta da fotocopie in fibre "Miste o Vergini" o "Riciclate” ad
uso degli uffici della Giunta Regionale del VVeneto a ridotto impatto ambientale dovuta alla prossima scadenza sopra citata del
contratto di fornitura vigente (contratto prot. n. 369698 del16.09.2020 nel MEPA), al fine di garantire uniformita di standard
qualitativi e di servizio per tutti gli uffici regionali;

ACCERTATO CHE dall'esame degli strumenti di acquisto e di negoziazione di Consip S.p.a. e dei soggetti aggregatori
regionali disponibili, non risulta I'esistenza di convenzioni per la fornitura che si intende acquisire;

VISTO l'art. 1, comma 2, lett. b) della L. n. 120/2020, come modificato dalla Legge 108/2021, che individua la procedura
negoziata senza bando per I'affidamento di forniture di importo pari o superiore a 139.000,00 euro e fino alla soglia di cui
all'art. 35 del Dlgs 50/2016, previa consultazione di almeno cinque operatori economici;

RITENUTO di indire una nuova procedura di acquisto, tramite richiesta di offerta (RDO) nel Mercato Elettronico della
Pubblica Amministrazione M.E.P.A., ai sensi dell'art. 1, comma 2, lett. b) del D.L n.76/2020, convertito nella L. 120/2020, e
ss.mm.ii., all'interno del Bando "Beni", Categoria "Carta", CPV: 30197642-8 per I'affidamento della fornitura biennale di carta
in fibre "Miste o Vergini" o "Riciclate" per copie ad uso degli uffici della Giunta Regionale del Veneto a ridotto impatto
ambientale - sulla base dell'allegato "Condizioni Particolari di RDO" (Allegato A) - CIG 9400009CCF ed invitando n. 10
(dieci) operatori economici di cui n. 3 (tre) che hanno dato riscontro all'Avviso per Manifestazione di interesse e di cui n. 7
(sette) scelti all'interno del succitato bando secondo il criterio dell'uniforme dislocazione geografica all'interno del territorio
nazionale;

EVIDENZIATO che I'aggiudicazione avverra in base al criterio del minor prezzo sull'importo a base di gara, ai sensi dell'art.
95, comma 4, lett. b) del D.Lgs. n. 50/2016, determinato sulla base della percentuale di sconto maggiore che andra applicata
alla quotazione piu bassa presente nel Listino Prezzi all'ingrosso della Camera di Commercio, Industria, Artigianato ed
Agricoltura di Milano, in riferimento alle seguenti voci:

e 541 - CARTE, CARTONCINI, CARTONI, per fotocopie (base 80gr/mg. in risme da 500 fogli UNI A4) 310 tipo "B"
- Brightness > 105°;

e 541 - CARTE, CARTONCINI, CARTONI, per fotocopie (base 80gr/mg. in risme da 500 fogli UNI A4) 322 tipo
"riciclato™ 100%.

RILEVATO che il procedimento é stato istruito dalla P.O. Economato e che il Responsabile del Procedimento é I'Avv. Giulia
Tambato, Direttore della Direzione Acquisti e AA.GG.;

RITENUTO:

¢ di approvare la documentazione che disciplina le norme di partecipazione e le condizioni tecniche e normative
dell'affidamento de quo, costituita dall'allegato "Condizioni Particolari di RDO™" Allegato A al fine di garantire
uniformita di standard qualitativi e di servizio per tutti gli uffici regionali;

e necessario, altresi, richiedere ai concorrenti la garanzia provvisoria a corredo dell'offerta, ai sensi dell'art. 93 del
D.Lgs n. 50/2016, come modificato dall'art. 1, comma 4 della L. 120/2020 in ragione della particolare tipologia di
fornitura - che richiede un esame di conformita della campionatura da parte della Stazione Appaltante - e delle
difficolta del mercato di riferimento di garantire stabilita delle condizioni di fornitura,;

e di determinare, ai sensi dell'art. 35, comma 4, del D.Lgs. n. 50/2016, il valore stimato per la citata fornitura de quo,
sulla base dei consumi medi degli ultimi due anni, in Euro 175.000,00=, (IVA esclusa) dell'appalto, di cui Euro
139.540,00= base d'asta della procedura, Euro 460,00= per oneri per rischi di natura interferenziale non soggetti a
ribasso ed euro 35.000,00 quale opzione prevista in caso di proroga tecnica della fornitura di max 6 mesi, ex art. 106
co. 11 D.lgs 50/2016;

DATO ATTO che alla procedura in oggetto é stato assegnato dall’ANAC il codice identificativo di gara CIG 9400009CCF;

CONSIDERATO CHE necessita procedere con le seguenti minori spese, sul capitolo 5160 "Spese per I'acquisto di materiale di
cancelleria per la stampa di atti e documenti ed altro materiale d'ufficio”, in quanto riferite alla procedura andata deserta:

e minore spesa di euro di euro 35.583,34 sulla prenotazione 8074/2022 - C1G 9356403C00
e minore spesa di euro 85.400,00 sulla prenotazione 1146/2023 - CIG 9356403C00
e minore spesa di euro 49.816,66, sulla prenotazione 397/2024- CIG 9356403C00
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e alla prenotazione dell'importo complessivo di euro 170.800,00 IVA 22% inclusa, per la nuova indizione - CIG 9400009CCF:
e prenotazione di euro 35.583,34 sul bilancio di esercizio 2022 - che presenta sufficiente disponibilita;
¢ prenotazione di euro 85.400,00 sul bilancio di esercizio 2023 - che presenta sufficiente disponibilita;
e prenotazione di euro 49.816,66 sul bilancio di esercizio 2024 - che presenta sufficiente disponibilita

come meglio indicato nell' Allegato B contabile;

PRESO ATTO CHE la spesa in argomento rientra tra quelle previste all'art.10 comma 3, del D.Lgs 118/2011;

VISTO il D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii.;

VISTO il D.L. n. 76/2020, convertito con Legge n. 120/2020 e ss.mm.ii.

VISTA la Legge Regionale Statutaria n. 1/2012;

VISTA la Legge Regionale n. 54/2012 "Ordinamento e attribuzioni delle strutture della Giunta Regionale" e ss.mm.ii.;

VISTE le LL.RR. n. 6/1980, n. 39/2001, n. 36/2004, n. 1/2011 e e ss.mm.ii.;

VISTE la DGR 37 del 25.01.2022 di "Approvazione del programma biennale degli acquisti di forniture e Servizi 2022-2023
dell’Amministrazione Regione del Veneto", e successive variazioni con DGR n. 239 del 15.03.2022;

VISTO il D.Lgs. n. 33/2013 "Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusione di
informazione da parte delle PP.AA.";

VISTA la Legge n. 145/2018;

VISTO il D.Lgs n. 118/2011 e successive variazioni;

VISTA la L.R. n. 36 del 20.12.2021 "Bilancio di previsione 2022-2024" e successive variazioni;

VISTA la D.G.R. n. 1821 del 23.12.2021 che approva il documento tecnico di accompagnamento del Bilancio di
previsione 2022-2024 e successive variazioni;

VISTO il Decreto n. 19 del 28.12.2021 del Segretario Generale della Programmazione di approvazione del Bilancio
finanziario gestionale 2022-2024 e successive variazioni;

VISTA la DGR n. 42 del 25.01.2022 "Direttive per la gestione del Bilancio di previsione 2022-2024";

VISTO il D.Lgs n. 118/2011 "Disposizioni in materia di armonizzazione dei sistemi contabili e degli schemi di bilancio delle
Regioni, degli enti locali e dei loro organismi, a norma degli artt. 1 e 2 della Legge 5 maggio 2009, n. 42";

VISTA laD.G.R. n. 1823 del 06/12/2019 e la D.G.R. n. 1004 del 21/07/2020 di aggiornamento degli indirizzi operativi per la
gestione delle procedure di acquisizione di forniture servizi e lavori al di sotto delle soglie di rilevanza comunitaria per le
esigenze della Regione del Veneto;

VISTO il proprio Decreto n. 174 del 5 agosto 2022;

VISTA la documentazione agli atti;

ATTESTATA l'avvenuta regolare istruttoria della pratica anche in ordine alla compatibilita con la vigente legislazione statale e
regionale;

decreta

1. di considerare le premesse, compresi gli allegati, parte integrante e sostanziale del presente atto;

2. di prendere atto che la procedura indetta con DDR n. 174 del 05.08.2022, ai sensi dell'art. 1, comma 2, lett. b) del D.L
n.76/2020, convertito nella L. 120/2020, mediante RDO n 3147904 nel MEPA, per I'affidamento della fornitura
biennale di carta in fibre "Miste o Vergini" o "Riciclate" per copie ad uso degli uffici della Giunta Regionale del
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

17.

Veneto a ridotto impatto ambientale - CIG 9356403C00, & andata deserta, non essendo pervenuta alcuna offerta entro
il termine previsto;

. di indire una nuova procedura negoziata per I'affidamento, ai sensi dell'art. 1, comma 2, lett. b) del D.L. n.76/2020,

convertito nella L. 120/2020 e ss.mm.ii, della fornitura biennale di carta in fibre "Miste o Vergini" o "Riciclate" per
copie ad uso degli uffici della Giunta Regionale del Veneto a ridotto impatto ambientale per gli anni 2022-2024, CIG
9400009CCF, tramite richiesta di offerta (RDO) nel Mercato Elettronico della Pubblica Amministrazione (MEPA),
rivolta ai n. 10 (dieci) operatori economici, che risultano presenti nel Mercato Elettronico della Pubblica
Amministrazione nel bando "Beni", Categoria "Carta";

. di dare atto che il valore stimato dell'appalto, ai sensi dell'art. 35 comma 4 del decreto legislativo 50/2016 ¢ stabilito

nella misura di euro 175.000,00, iva 22% esclusa, di cui Euro 139.540,00= base d'asta della procedura, Euro 460,00=
per oneri per rischi di natura interferenziale non soggetti a ribasso ed euro 35.000,00 quale opzione prevista in caso di
proroga tecnica della fornitura di max 6 mesi, ex art. 106 co. 11 D.lgs 50/2016;

. di approvare quale parte integrante e sostanziale del presente atto, le "Condizioni Particolari di RDO" - Allegato A,

che disciplinano le norme di partecipazione e le condizioni tecniche e normative dell'appalto de quo;

. di dare atto che la procedura sara aggiudicata in base al criterio del minor prezzo sull'importo a base di gara, ai sensi

dell'art. 95, comma 4, lett. b) del D.Lgs. n. 50/2016, determinato sulla base della percentuale di sconto maggiore che
andra applicata alla quotazione piu bassa presente nel Listino Prezzi all'ingrosso della Camera di Commercio,
Industria, Artigianato ed Agricoltura di Milano, come in premessa;

. di disporre la minore spesa per I'importo complessivo di euro 170.800,00 (IVA 22% inclusa) con conseguente

azzeramento delle prenotazioni assunte con proprio decreto n. 174 del 5.08.2022, e di prenotare la somma
complessiva di Euro 170.800,00 (IVA 22% compresa) CIG 9400009CCF - a copertura della indizione della nuova
procedura negoziata, sul capitolo 5160, secondo le specifiche e I'esigibilita contenute nell'Allegato B contabile e per
le motivazioni di cui alla premessa;

. di dare atto che la sottoscritta ¢ RUP della procedura di gara;
. di dare atto che l'affidamento e la stipula del contratto avverranno tramite la piattaforma nel Mercato elettronico della

Pubblica Amministrazione (MEPA);

di dare atto che la presente procedura da attuazione al Programma biennale degli acquisti di forniture e servizi
2022-2023 approvato dalla Giunta Regionale con DGR n. 37/2022;

di attestare che tale programma di pagamento € compatibile con lo stanziamento di bilancio e con le regole di finanza
pubblica;

di dare atto che trattasi di spesa finalizzata al funzionamento ordinario dell'ente, che non rientra in alcun progetto di
investimento pubblico ai sensi dell'art. 11 Legge 3/2003, e pertanto non soggetta all'adozione del C.U.P.;

di dare atto che la spesa non rientra in alcun obiettivo SFERE assegnato alla presente Struttura;

di attestare la regolarita amministrativa del provvedimento;

di trasmettere il presente atto alla Direzione Bilancio e Ragioneria per I'apposizione del visto di regolarita contabile;

di dare atto che il presente provvedimento e soggetto alla pubblicazione ai sensi del combinato disposto degli artt. 23 e
37 del D.Lgs. n. 33/2013;

di pubblicare il presente atto integralmente nel Bollettino Ufficiale della Regione, omissis allegati.

Giulia Tambato

Allegati (omissis)
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DECRETI DEL DIRETTORE DELLA DIREZIONE AGROAMBIENTE, PROGRAMMAZIONE E GESTIONE
ITTICA E FAUNISTICO-VENATORIA

(Codice interno: 484875)

DECRETO DEL DIRETTORE DELLA DIREZIONE AGROAMBIENTE, PROGRAMMAZIONE E GESTIONE ITTICAE
FAUNISTICO-VENATORIA n. 769 del 24 agosto 2022

Interventi nel settore della pesca e dell'acquacoltura cofinanziati dal Fondo Europeo per gli Affari Marittimi e la
Pesca FEAMP 2014-2020 - Art. 63 del Reg. (UE) n. 508/2014. "Piano di Azione" del FLAG "GAL Venezia
Orientale-VEGAL' approvato con DDR n. 10 del 20 ottobre 2016. Azione 4 ""Valorizzazione delle produzioni marine
per la riqualificazione del settore' Sub Azione 5: ""Introduzione di sistemi innovativi nei processi di trasformazione,
certificazione e commercializzazione nella filiera ittica™. Avviso pubblico pubblicato nel BUR n. 40 del 25 marzo 2022.
Approvazione della graduatoria definitiva delle domande presentate. Impegno di spesa e correlato accertamento in
entrata.
[Caccia e pesca]

Note per la trasparenza:

Il presente decreto dispone, in esecuzione della Programmazione 2014-2020 cofinanziata dal FEAMP, I'approvazione della
graduatoria definitiva a seguito dell’Avviso pubblico del FLAG Veneziano "GAL Venezia Orientale-VeGAL", pubblicato sul
BUR Veneto n. 40 del 25 marzo 2022, per I'azione 4.5, le cui iniziative sono risultate ammissibili a beneficiare dell'aiuto
previsto dall'art. 63 "Attuazione di strategie di sviluppo locale di tipo partecipativo” del Reg. (UE) n. 508/2014. L'atto dispone
altresi I'impegno di spesa e il correlato accertamento dell'entrata.

Il Direttore

VISTO il Reg. (UE) n. 1303 del 17 dicembre 2013, relativo al Regolamento generale sui Fondi Strutturali e di Investimento
Europei (SIE);

VISTO il Reg. (UE) n. 508 del 15 maggio 2014, relativo al Fondo Europeo per gli Affari Marittimi e la Pesca (FEAMP);

VISTO I'Accordo di Partenariato sui Fondi SIE approvato in data 29 ottobre 2014 con Decisione di Esecuzione n. C(2014)
8021 della Commissione Europea;

VISTO il Programma Operativo FEAMP 2014-2020 approvato in data 25 novembre 2015 con Decisione di Esecuzione n.
C(2015) 8452 della Commissione Europea e successive modificazioni, da ultime a seguito della decisione di esecuzione n.
C(2021) 6481 della Commissione Europea;

CONSIDERATI gli esiti della Conferenza delle Regioni e delle Province Autonome svoltasi a Roma in data 3 marzo 2016 in
merito al riparto delle risorse finanziarie di parte regionale del FEAMP per il periodo 2014-2020;

VISTO I'Accordo Multiregionale del 9 giugno 2016 ai fini dell'attuazione coordinata degli interventi cofinanziati nell'ambito
del Programma Operativo (PO) FEAMP 2014-2020;

VISTA la DGR n. 1641 del 21 ottobre 2016, che individua, nell'ambito del Programma Operativo FEAMP 2014-2020, la
Direzione Agroambiente, Caccia e Pesca quale Autorita di Gestione (AdG) dell'Organismo Intermedio (O.1.) Regione del
Veneto e il Direttore della stessa quale Referente dell’ AdG medesima;

VISTA la Convenzione relativa all'attuazione della programmazione FEAMP 2014-2020, sottoscritta in data 9 novembre 2016,
dal Direttore della Direzione Generale della Pesca Marittima e dell'Acquacoltura del MiPAAF e dal Direttore della Direzione
regionale Agroambiente Caccia e Pesca in qualita di Referente dell'AdG dell'O.I. Regione del Veneto;

VISTI i criteri di ammissibilita e di selezione approvati dal Comitato di Sorveglianza (CdS) FEAMP afferenti le strategie
CLLD (Community Led Local Development) previste nel Capo 111 "Sviluppo sostenibile delle zone di pesca e di acquacoltura”
del Reg. (UE) n. 508/2014;

VISTA la DGR n. 1142 del 12 luglio 2016, pubblicata sul BUR n. 68 del 15 Luglio 2016 che ha disposto l'attivazione delle
iniziative di cui al richiamato Capo Ill, con I'approvazione dell'Avviso pubblico finalizzato alla selezione dei Gruppi di Azione
Costiera della pesca "Fisheries Local Action Group" (FLAG) nel territorio della Regione del Veneto ai sensi degli artt. 32-35
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del Reg. (UE) n. 1303/2013 e degli artt. 60-64 del Reg. (UE) 508/2014;

VISTO il Decreto n. 10 del 20 ottobre 2016 del Direttore della Direzione Agroambiente, Caccia e Pesca che nel disporre
I'approvazione della graduatoria delle candidature dei due FLAG Veneti e dei pertinenti Piani di Azione (PdA), ha approvato,
con numero di identificazione 01-FLAG/16, il PdA dal titolo "Promuovere lo sviluppo dell'economica marittima lagunare della
costa veneziana", predisposto dal FLAG "GAL Venezia Orientale-VeGAL" (C.F. 92014510272), con sede in Via Cimettan. 1
- Comune di Portogruaro - VE;

CONSIDERATO che tra le azioni previste nel richiamato PdA, vi sono quelle previste dall'art. 63 "Attuazione di strategie di
sviluppo locale di tipo partecipativo™ del Reg. (UE) n. 508/2014 finalizzate al raggiungimento di importanti obiettivi quali, la
creazione di occupazione, la promozione e I'innovazione della filiera ittica, il miglioramento del patrimonio ambientale delle
zone di pesca e acquacoltura;

VISTA la Convenzione sottoscritta in data 11 maggio 2017, protocollo n. 33643, tra il Direttore della Direzione
Agroambiente, Caccia e Pesca e il legale rappresentante del FLAG "GAL Venezia Orientale-VeGAL", ed in particolare l'art. 9
"Compiti ed obblighi del FLAG" relativo alla responsabilita giuridica e finanziaria del FLAG sulla corretta realizzazione degli
interventi di propria competenza nel rispetto delle normative comunitarie, nazionali e regionali in vigore;

CONSIDERATO che tra detti compiti ed obblighi vi sono, in particolare, quelli relativi alla selezione dei progetti eleggibili
acquisiti a seguito di bandi predisposti dal FLAG stesso;

VISTA la richiamata DGR n. 1142 del 12 luglio 2016 che, conformemente alle disponibilita finanziarie recate dal Piano
Finanziario FEAMP 2014-2020 della Regione del Veneto, ha fissato in euro 3.000.000,00= la somma complessiva destinata
all'attuazione delle strategie di cui trattasi da parte di ciascun FLAG Veneto, incluse le spese di gestione ed animazione

VISTA la DGR n. 1079 del 30 luglio 2019 che rinomina la Direzione Agroambiente Caccia e Pesca in Direzione
Agroambiente, Programmazione e Gestione ittica e faunistico-venatoria;

VISTA la rimodulazione del piano finanziario del PO FEAMP 2014-2020 come approvata con Decisione n. C(2020)128 del
13.01.2020 che prevede per ciascun FLAG Veneto il nuovo importo di euro 2.861.092,93= come somma complessiva destinata
all'art. 63 per l'attuazione delle strategie di sviluppo locale, incluse le spese di gestione e animazione;

VISTA la rimodulazione del Piano di Azione "Promuovere lo sviluppo dell'economica marittima lagunare della costa
veneziana", predisposta dal FLAG "GAL Venezia Orientale-VeGAL" e approvata con Decreto n. 188 del 28 febbraio 2022 del
Direttore della Direzione Agroambiente, Programmazione e Gestione ittica e faunistico-venatoria;

VISTO il Bando pubblicato nel BUR Veneto n. 40 del 25 marzo 2022 dal FLAG "GAL Venezia Orientale-VeGAL",
previamente approvato dalla Direzione Agroambiente, Programmazione e Gestione ittica e faunistico-venatoria,
conformemente a quanto disposto dall'art. 10 della Convenzione per I'attuazione della Strategia di Sviluppo Locale, con propria
nota n. 109765 del 9 marzo 2022, che stanzia euro 112.625,56 complessivi per il finanziamento di progetti a valere sull'Azione
4.5 "Introduzione di sistemi innovativi nei processi di trasformazione, certificazione e commercializzazione nella filiera ittica"
del Piano di Azione "Promuovere lo sviluppo dell'economica marittima lagunare della costa veneziana™;

PRESO ATTO che il Bando pubblicato nel BUR Veneto n. 40 del 25 marzo 2022 dal FLAG "GAL Venezia
Orientale-VeGAL" al punto 1.5 ha previsto che ulteriori risorse, derivanti da rinunce o revoche su contributi gia concessi, che
emergessero a valle della presentazione del bando potranno consentire I'eventuale scorrimento della graduatoria pertinente
I'Azione 4.5 di cui al Bando stesso;

RILEVATO che la deliberazione del Consiglio di Amministrazione del VeGAL capofila del FLAG "GAL Venezia
Orientale-VeGAL", n. 61 del 19 luglio 2022 ha approvato la decisione del Comitato di indirizzi del FLAG stesso di rimodulare
il piano finanziario del Piano di Azione, al fine di ottimizzare le risorse assegnate, aumentando la dotazione finanziaria residua
dell'azione 4.5 di euro 30.067,22=;

PRESO ATTO altresi, come acquisito dalla deliberazione di cui al punto precedente, che, a seguito della correzione di refusi
presenti nel Piano finanziario del PdA allora vigente, la dotazione finanziaria inizialmente a disposizione del bando avrebbe
dovuto essere pari a euro 112.625,88 invece che a euro 112.625,56=;

VISTO il Decreto della Direzione Agroambiente, Programmazione e Gestione ittica e faunistico-venatoria n. 705 del 3 agosto
2022 di approvazione della rimodulazione del piano finanziario del PdA del FLAG "GAL Venezia Orientale-VeGAL";

DATO ATTO che la disponibilita complessiva stanziata dal FLAG "GAL Venezia Orientale-VeGAL" per il bando in oggetto
risulta ora pari a euro 142.693,10=;
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VISTA la nota prot. n. 31016/P del 26 luglio 2022, acquisita al prot. regionale con n. 330598 del 27 luglio 2022, con la quale il
FLAG "GAL Venezia Orientale-VeGAL" ha trasmesso, tra l'altro, i verbali della Commissione di Valutazione relativi ai
progetti acquisiti, unitamente alla proposta di graduatoria dei progetti che € stata oggetto di presa d'atto e approvazione da parte
del Consiglio di Amministrazione del FLAG medesimo nella seduta del 19 luglio 2022;

VISTI i progetti candidati al sostegno:

Numero progetto |Denominazione CF/P.IVA  |Descrizione sintetica del progetto CUP

Sviluppo di sistemi innovativi nei
processi di trasformazione,

01/SSL/16/VE-

01/SSL/22/\VE O.P. Bivalvia Veneto S.C. |03525260273 certlflcaz!oqe, tr§CC|ab|I!ta e o H61G22000150007
commercializzazione dei prodotti ittici
locali

Miglioramento dei processi di
trasformazione finalizzati alla
03402620276  |valorizzazione della specie fasolaro H61G22000160007
(Callista chione) proveniente dall'Alto

Organizzazione di
01/SSL/16/VE-  |produttori della pesca di
02/SSL/22/VE  [fasolari dell'Alto Adriatico
(O.P. I Fasolari)

Adriatico
Societa Cooperativa San Burano FISH-TO-FORK: la pesca
01/SSL/16/VE- . 180006970273/ _ .
03/SSL/22/VE Marco Burano - Pescatori 00707410270 buranella ed i suoi prodotti dal pescatore [H79F22000050007
di Burano al consumatore

VISTO il Decreto n. 722 del 5 agosto 2022 del Direttore della Direzione Agroambiente, Programmazione e Gestione lIttica e
Faunistico-venatoria di approvazione della graduatoria provvisoria delle domande di contributo presentate;

VISTE le note n. 352530, 352536 e 352545 del 9 agosto 2022 con cui ai beneficiari & stato notificato I'atto di approvazione
della graduatoria provvisoria e chiesto, ai sensi dell'art. 10bis della legge 7 agosto 1990, n. 241, di formalizzare eventuali
osservazioni entro 10 giorni dal ricevimento della citata comunicazione;

PRESO ATTO che alla scadenza dei 10 giorni non & pervenuta alcuna osservazione da parte dei beneficiari, O.P. Bivalvia
Veneto S.C., Societa Cooperativa San Marco Burano -Pescatori di Burano e Organizzazione di produttori della pesca di
fasolari dell'Alto Adriatico (O.P. | Fasolari);

VISTI gli esiti delle verifiche poste in essere dalla competente Struttura regionale U.O. B Pianificazione, gestione risorse
ittiche e FEAMP che hanno attestato la regolarita delle procedure attivate dal FLAG nell'ambito del richiamato Avviso
pubblico n. 40 del 25 marzo 2022 per I'Azione 4.5 e hanno confermato le risultanze della graduatoria provvisoria dei progetti
ammissibili all'aiuto di cui al pit volte citato art. 63 del Reg. (UE) n. 508/2014 per la medesima Azione 4.5;

RITENUTO di approvare definitivamente la graduatoria e gli importi di spesa ammissibile proposta dal FLAG "GAL Venezia
Orientale-VeGAL", come specificato nell'Allegato A,

DATO ATTO che il contributo complessivo concedibile a favore delle iniziative risultate ammissibili a beneficiare dell'aiuto
previsto dal richiamato art. 63, pari a Euro 142.693,10=, va ripartito, in termini di copertura finanziaria, fra quota FEAMP
50%, pari a euro 71.346,55=, quota FdR 35%, pari a euro 49.942,58 e quota di cofinanziamento regionale 15%, pari a euro
21.403,97=;

PRESO ATTO che la disponibilita residua per l'attuazione della Strategia di Sviluppo Locale del medesimo FLAG "GAL
Venezia Orientale-VeGAL" consente di procedere all'approvazione della graduatoria definitiva di cui all'Allegato A, facente
parte integrante del presente provvedimento, e di procedere quindi all'ammissione a finanziamento delle domande acquisite a
seguito dell'Avviso pubblico del FLAG "GAL Venezia Orientale-VeGAL", pubblicato sul BUR n. 40/2022, per I'azione 4.5,
progetti n. 01/SSL/16/VE-01/SSL/22/VE, n. 01/SSL/16/VE- 03/SSL/22/VE e n. 01/SSL/16/VE- 02/SSL/22/VE;

VISTA la legge regionale 20 dicembre 2021 n. 36, Bilancio di previsione 2022-2024;
ACCERTATO che gli stanziamenti allocati ai capitoli
e n. 103430 "Programma operativo FEAMP 2014-2020 - Quota comunitaria - Contributi agli investimenti (Reg.to UE
15/05/2014, n. 508)",

e n. 103432 "Programma operativo FEAMP 2014-2020 - Quota statale - Contributi agli investimenti (Reg.to UE
15/05/2014, n. 508)" e
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e n. 103433 "Programma operativo FEAMP 2014-2020 - Cofinanziamento regionale - Contributi agli investimenti
(Reg.to UE 15/05/2014, n. 508)"

per I'esercizio 2023 presentano sufficiente disponibilita;
RITENUTO pertanto che ricorrano i presupposti di fatto e di diritto per procedere all'impegno di spesa per complessivi euro

142.693,10 a favore dei beneficiari di cui all'Allegato B al presente decreto imputando la spesa al bilancio di previsione
2022-2024, cosi come disposto nella seguente tabella:

Articolo e V livello P.d.c. | Competenza 2022 | Competenza 2023 | Competenza 2024 Totale
Capitolo
103430/U U.2.03.00038.03.999 - 71.346,55 -
103432/U U.2.03.0003§03.999 - 49.942,58 - 142.693,10
103433/ 0.2.03.03.03.9%9 ] 21.403,97 ]

DATO ATTO che la copertura finanziaria, eccezion fatta per il capitolo n. 103433 derivante da cofinanziamento regionale, €
assicurata da accertamenti per competenza in entrata per euro 121.289,13 sui capitoli di entrata n. 101079 "Trasferimenti
comunitari per l'attuazione del Programma Operativo FEAMP 2014-2020 parte in conto capitale - Reg. (UE) n. 508/2014"
(PdC E. 4.02.05.99.999) e n. 101081 "Trasferimenti statali per I'attuazione del Programma Operativo FEAMP 2014-2020 parte
in conto capitale - Reg. UE n. 508/2014" (PdC E. 4.02.01.01.001) e che pertanto, trattandosi di finanziamenti a
rendicontazione, I'importo delle entrate da accertare tra i trasferimenti in conto capitale & determinato in considerazione
dell'ammontare dell'impegno delle correlate spese in conto capitale, come stabilito dal principio 3.12 "Principio contabile
applicato concernente la contabilita finanziaria" dell'Allegato 4/2 del D.Lgs 118/2011 e ss.mm.ii., come disposto nella seguente
tabella:

. . . V livello Importo

Capitolo Anagrafica del soggetto debitore P.d.c./Siope Anno accertamento € Totale €

101079/E 00109086 Ministero delle Politiche Agricole, Alimentari

(FEAMP) e Forestali (Direzione Generale della Pesca Marittimae  (E. 4.02.05.99.999| 2023 71.346,55
deIIAcquaco_ItL_Jra) - : : : 121.289,13

101081/E 00109086 Ministero delle Politiche Agricole, Alimentari
e Forestali (Direzione Generale della Pesca Marittimae (E. 4.02.01.01.001| 2023 49.942 58

(FDR) ,

dell'Acquacoltura)

VISTO il proprio decreto n. 181 del 11 ottobre 2018 che ha aggiornato e integrato "il Manuale delle procedure e dei controlli"
dell'’AdG dell'Organismo Intermedio Regione del Veneto, gia approvato con precedente Decreto n. 141 del 30 agosto 2017 e
con Decreto n. 47 del 5 aprile 2018;

VISTO il Decreto legislativo 23 giugno 2011, n. 118, "Disposizioni in materia di armonizzazione dei sistemi contabili e degli
schemi di bilancio delle Regioni, degli enti locali e dei loro organismi, a norma degli articoli 1 e 2 della legge 5 maggio 2009,
n. 42" e ss.mm.ii.;

VISTA Legge regionale 10 gennaio 1997, n. 1, "Ordinamento delle funzioni e delle strutture della Regione™;

VISTE la Legge Regionale n. 29 novembre 2001, n. 39 "Ordinamento del bilancio e della contabilita della regione"” e ss.mm.ii
e la Legge regionale 7 gennaio 2011, n. 1, "Modifica della legge regionale 30 gennaio 1997, n. 5 "trattamento indennitario dei
consiglieri regionali" e disposizioni sulla riduzione dei costi degli apparati politici ed amministrativi" e ss.mm.ii. e la Legge
Regionale Statutaria 17 aprile 2012, n. 1 e ss.mm.ii;

VISTA la Legge regionale 31 dicembre 2012, n. 54, "Legge Regionale per I'ordinamento e le attribuzioni delle strutture della
Giunta regionale in attuazione della Legge Regionale Statutaria 17 Aprile 2012, n. 1 "Statuto del Veneto™" e ss.mm.ii;

VISTA la legge 7 agosto 1990, n. 241;
decreta

1. di approvare le premesse che formano parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;
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2.

I

10.

11.

12

13.
14.

15.

di approvare la graduatoria definitiva relativa all'azione 4.5, di cui all'Allegato A, facente parte integrante del presente
provvedimento, che individua le domande ammissibili all'aiuto di cui all'art. 63 del Reg. (UE) n. 508/2014, acquisite a
seguito dell'Avviso pubblico del FLAG "GAL Venezia Orientale-VeGAL" pubblicato nel BUR Veneto n. 40 del 25
marzo 2022, a valere sulle misure di intervento previste nel proprio Piano di Azione (PdA) da ultimo approvato con
DDR n. 705 del 3 agosto 2022;

. di dare atto che la graduatoria relativa all'azione 4.5 di cui al punto 2 riporta, per ciascuno dei progetti ammissibili a

contributo, i seguenti dati:
+ numero di posizione in graduatoria;
+ codice identificativo del progetto;
+ descrizione sintetica del progetto;
+ Codice Unico di Progetto (CUP);
# ragione sociale, codice fiscale e sede legale del soggetto beneficiario;
+ punteggio complessivo assegnato al progetto;
+ importo del progetto e spesa ammissibile a finanziamento;
+ percentuale del contributo pubblico;
+ totale del contributo pubblico;
+ la percentuale di contribuzione tra i Fondi interessati (quota FEAMP 50%, quota FdR 35% e quota di
cofinanziamento regionale 15%) e gli importi corrispondenti;

. di dare atto che non risultano progetti non ricevibili e non ammissibili;
. di disporre la concessione dei contributi ed i conseguenti impegni di spesa a valere sul bilancio regionale 2022-2024,

competenza 2023, per complessivi euro 142.693,10= a favore dei soggetti beneficiari inseriti nella tabella di cui
all'Allegato B, facente parte integrante e sostanziale del presente provvedimento (codici qualifiche NUSICO: ART63
SSL e DGR 1142/2016), sui seguenti capitoli, che presentano sufficiente disponibilita per gli importi specificati:
+ Euro 71.346,55= sul capitolo n. 103430/U "Programma operativo FEAMP 2014-2020 - Quota comunitaria -
Contributi agli investimenti (Reg.to UE 15/05/2014, n. 508)" (art. 008 P.d.C. U.2.03.03.03.999),
¢ Euro 49.942,58= sul capitolo n. 103432/U "Programma operativo FEAMP 2014-2020 - Quota statale -
Contributi agli investimenti (Reg.to UE 15/05/2014, n. 508)" (art. 008 P.d.C. U.2.03.03.03.999),
+ Euro 21.403,97= sul capitolo n. 103433/U "Programma operativo FEAMP 2014-2020 - Cofinanziamento
regionale - Contributi agli investimenti (Reg.to UE 15/05/2014, n. 508)" (art. 008 P.d.C. U.2.03.03.03.999);

. di dare atto che le obbligazioni assunte nei confronti dei soggetti beneficiari, di cui al punto 5, sono perfezionate ed

esigibili nell'anno 2023 a seguito di idonea rendicontazione delle spese sostenute come da cronoprogramma allegato
alle domande di contributo;

. di disporre I'accertamento in entrata per complessivi Euro 121.289,13=, ai sensi dell'art. 53 del D.lgs. n. 118/2011 e

s.m.i., allegato 4/2, punto 3.12, primo comma, cosi suddiviso nei seguenti capitoli di entrata:

. Euro 71.346,55= sul capitolo n. 101079/E ad oggetto "Trasferimenti comunitari per I'attuazione del Programma

Operativo FEAMP 2014-2020 parte in conto capitale - Reg. (UE) n. 508/2014" (P.d.C. E. 4.02.05.99.999) a carico del
Ministero delle politiche agricole alimentari, forestali e del turismo - Direzione Generale della Pesca Marittima e
dell'Acquacoltura (anagrafica 00109086) in qualita di Autorita di Gestione del PO FEAMP, con imputazione
all'esercizio 2023;

. Euro 49.942,58= sul capitolo n. 101081/E ad oggetto "Trasferimenti statali per I'attuazione del Programma Operativo

FEAMP 2014-2020 parte in conto capitale - Reg. UE n. 508/2014" (P.d.C E. 4.02.01.01.001) a carico del Ministero
delle politiche agricole alimentari e forestali - Direzione Generale della Pesca Marittima e dell'Acquacoltura
(anagrafica 00109086) in qualita di Autorita di Gestione del PO FEAMP, con imputazione all'esercizio 2023;

di dare atto che alle liquidazioni delle somme di cui trattasi provvedera il Direttore della Direzione Agroambiente,
Programmazione e Gestione ittica e faunistico-venatoria entro I'esercizio finanziario 2023 ad avvenuta registrazione
dell'impegno contabile e successivamente alla verifica dei contributi concessi conformemente al "Manuale delle
procedure e dei controlli" dell'AdG dell'Organismo Intermedio Regione del Veneto approvato con Decreto del
Direttore della Direzione Agroambiente, Caccia e Pesca n. 181 del 11 ottobre 2018;

di dare atto che le obbligazioni di cui si dispone I'impegno con il presente atto hanno natura non commerciale;

. di dare atto che il capitolo di spesa n. 103433 deriva da cofinanziamento regionale e non é soggetto a vincoli di

accertamento in entrata;

di notificare il presente Decreto agli interessati, di cui all'Allegato A;

di dare atto che il presente provvedimento & soggetto a pubblicazione ai sensi degli articoli 26 comma 2, e 27 del
Decreto Legislativo 14 marzo 2013, n. 33 "Riordino della disciplina riguardante il diritto di accesso civico e gli
obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni*;

di pubblicare integralmente il presente atto nel Bollettino ufficiale della Regione.

Pietro Salvadori
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DECRETI DEL DIRETTORE DELLA DIREZIONE AMBIENTE E TRANSIZIONE ECOLOGICA
(Codice interno: 485164)

DECRETO DEL DIRETTORE DELLA DIREZIONE AMBIENTE E TRANSIZIONE ECOLOGICA n. 208 del 18 agosto
2022

Impegno di spesa e liquidazione a favore di VALDEMARCA ALESSIA anagrafica n. 181745 e rettifica decreti n. 16
e 17 del 27.01.2022. Concessione di contributi per la rottamazione di veicoli inquinanti e sostituzione con veicoli a basso
impatto ambientale Bando Auto 2021. D.G.R. 491 del 20/04/2021.
[Ambiente e beni ambientali]

Note per la trasparenza:

L'iniziativa e finalizzata a contrastare I'inquinamento atmosferico derivante dal traffico di autoveicoli attraverso la concessione
di contributi a soggetti residenti nel VVeneto, finanziati con i fondi per attivita connesse alla pianificazione degli interventi in
materia ambientale. Impegno di spesa a favore di VALDEMARCA ALESSIA anagrafica n. 181745 e rettifica decreti n. 16 e
17 del 27.01.2022.

Il Direttore
PREMESSO CHE

e con la Deliberazione n. 491 del 20.04.2021, la Giunta Regionale ha attivato un bando per la concessione di contributi
per la rottamazione di autoveicoli per I'annualita 2021;

¢ il Direttore della Direzione Ambiente e Transizione ecologica, con decreto n. 7 del 09.07.2021, successivamente
rettificato con decreto n. 27 del 18.08.2021, ha approvato le graduatorie definitive delle istanze ammesse al contributo
e I'elenco delle istanze escluse, pervenute ai sensi del bando richiamato;

e con la Deliberazione n. 1235 del 14.09.2021, con cui la Giunta Regionale ha stanziato ulteriori fondi per il bando
approvato con Deliberazione n. 491 del 20.04.2021 per una somma totale stanziata di € 12.866.000,00 con
imputazione a carico del capitolo n. 104259 denominato "Interventi per il disinquinamento delle Regioni del Bacino
Padano - Contributi agli investimenti (art. 30, c. 14-ter, D.L. 30/04/2019 n. 34)";

e con la Deliberazione n. 1810 del 21.12.2021, con cui la Giunta Regionale ha stanziato ulteriori fondi per il bando
approvato con Deliberazione n. 491 del 20.04.2021 per ulteriori € 549.100,00 con imputazione a carico del capitolo
100069 relativo a "Attivita connesse alla pianificazione degli interventi in materia ambientale (art. 73 del D.Lgs. n.
112/1998)", portando la somma stanziata per l'iniziativa ad un totale complessivo di € 13.415.100,00;

VISTI i Decreti della Direzione Ambiente e Transizione Ecologica n. 16 del 27.01.2022, che ha approvato I'elenco delle
richieste escluse dal contributo, e n 17 del 27.01.2022, quale atto ricognitivo della graduatoria approvata con DDR n. 27 del
01/08/202, hanno disposto I'esclusione dal contributo del Sig.ra VALDEMARCA ALESSIA per la seguente motivazione:

"la documentazione prodotta non & completa escluso ai sensi dell'art. 8.1 del", ovvero mancava copia del pagamento della tassa
automobilistica;

PRESO ATTO che l'iniziativa ricade tra i progetti d'investimento pubblico a cui ¢ stata assegnato il Codice Unico di Progetto
(CUP) n. H11G21000030002 e che I'erogazione del contributo é condizionata alla produzione della documentazione prevista
dal bando allegato alla Delibera di Giunta Regionale n. 491 del 20.04.2021, nonché alla verifica dei requisiti richiesti;

PRESO ATTO altresi, della nota della Sig.ra VALDEMARCA ALESSIA pervenuta agli atti del protocollo il 12.05.2022 n.
217314, con la quale chiede una revisione del provvedimento producendo copia della comunicazione dell'Agenzia della Entrate
di esenzione alla tassa automobilistica;

ESAMINATA la documentazione trasmessa con la domanda dalla Sig.ra VALDEMARCA ALESSIA, dalla quale € emerso,
come confermato dalla nota dell’Agenzia delle Entrate del 25.07.2022, pervenuta agli atti del protocollo regionale in pari data
n. 327529, che il veicolo, oggetto del contributo, & esente dal pagamento della tassa automobilistica a partire dal 10.08.2021.
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PRESO ATTO che con la domanda presentata e stata dichiarata ai sensi del DPR 445/2000, tra le altre cose, la conformita
della documentazione trasmessa agli originali trattenuti;

DATO ATTO che I'art. 1.3 del bando prevede che il contributo da erogare varia tra € 3.500,00 e € 8.000,00 in funzione delle
emissioni calcolate secondo il metodo WLTP di CO2 e le emissioni di PM 10 e NOX della vettura da acquistare, secondo
quanto indicato nella seguente tabella:

EMISSIONI (come da Carta di Circolazione) | INCENTIVO (Euro)
PM 10 < 4,5 mg/km
coz (punto_ V7o . INOX (punto V.3) Valoril_,. Ve'.COII con Veicoli con Veicoli con Veicoli
WLTP) Valori espressi - alimentazione benzina of_,. . . . LT -
. espressi in g/km o g/kWh . alimentazione bifuel|alimentazione ibrida| elettrici
in g/km gasolio
0 0 8.000,00
C0O2< 110 NOX <0,1200 4.000,00 5.000,00 6.000,00
110=C0O2< 145 NOX <0,1200 3.500,00 4.500,00 5.500,00

PRESO ATTO che dalla documentazione presentata & stato possibile confrontare i livelli di emissioni inquinanti massimi di
CO2 e NOx consentiti dal bando con quelli indicati nel libretto di circolazione dei veicoli acquistati, permettendo di
quantificare con esattezza I'importo del contributo attribuito ad ognuno;
PRESO ATTO che il veicolo acquistato € un‘auto alimentata a benzina o gasolio e con CO2 superiore a 110 corrispondente,
secondo la tabella di cui sopra avrebbe diritto ad un incentivo di € 3.500,00 e che nella graduatoria degli ammessi alla
presentazione della richiesta di contributo la Sig.ra VALDEMARCA ALESSIA era collocata alla posizione n. 3371 e quindi
con diritto alla corresponsione del contributo;
RITENUTO pertanto, alla luce delle nuove risultanze e a parziale rettifica dei decreti n. 16 e 17 del 27.01.2022, di concedere
il contributo alla Sig.ra VALDEMARCA ALESSIA C.F. (omissis) anagrafica n. 181745 I'importo di € 3.500,00, a valere sul
capitolo n. 100069 denominato "Attivita connesse alla pianificazione degli interventi in materia ambientale (art. 73, D.lgs
31.03.1998, n. 112 - L.R. 21.01.2000, N. 3)" Art. 05;
VISTA laD.G.R. n. 491 del 20.04.2021;
VISTA laD.G.R. n. 1235 del 14.09.2021;
VISTA laD.G.R n. 1810 del 21.12.2021;
VISTA la L.R. n. 39 del 29 novembre 2001,
VISTA la L.R. 27 del 7 novembre 2003;
VISTA la L.R. del 31.12.2012 n. 54;
VISTO il D.Igs. 126/2014 integrativo e correttivo del D.lgs. 118/2011,
VISTA la L.R. del 15.12.2021 n. 34 "Collegato alla Legge di stabilita regionale 2022";
VISTA laL.R. del 17.12.2021 n. 35 "Legge di stabilita regionale 2022";
VISTA la L.R. del 20.12.2021 n. 36 "Bilancio di previsione 2022 - 2024";
VISTA la DGRV del 25.01.2022 n. 42 "Direttive per la gestione del bilancio di previsione 2022 - 2024";
VISTA la documentazione agli atti dell'ufficio;

decreta

1. di dare atto che le premesse costituiscono parte integrante e sostanziale del presente provvedimento.

2. di assegnare al Sig.ra VALDEMARCA ALESSIA C.F.: (omissis) anagrafica n. 181745 I'importo di € 3.500,00.
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3. di impegnare la somma di € 3.500,00, avente natura di debito non commerciale, a favore di VALDEMARCA

ALESSIA C.F.: (omissis) anagrafica n. 181745, sul capitolo n. 100069 denominato "Attivita connesse alla
pianificazione degli interventi in materia ambientale (art. 73, D.lgs 31.03.1998, n. 112 - L.R. 21.01.2000, N. 3)" Art.
05, che presenta sufficiente disponibilita con la seguente articolazione - Piano dei conti integrato V Livello U.
2.03.02.01.001.

. di liquidare al Sig.ra VALDEMARCA ALESSIA C.F.: (omissis) anagrafica n. 181745 la somma di € 3.500,00.

. di dare atto che il presente provvedimento & soggetto a pubblicazione ai sensi dell'articolo 26 del decreto legislativo

14 marzo 2013, n. 33.

. di dare atto che il programma dei pagamenti € compatibile con gli stanziamenti di bilancio e con le regole di finanza

pubblica, cosi come previsto dal D.Igs. 118/2011 art. 56 comma 6.

. di trasmettere il presente atto alla Direzione Bilancio e Ragioneria e al BURV per la sua pubblicazione integrale.

. di comunicare che avverso il presente atto e proponibile I'impugnazione avanti al Giudice Ordinario.

Paolo Giandon
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DECRETI DEL DIRETTORE DELLA DIREZIONE GESTIONE DEL PATRIMONIO
(Codice interno: 484863)

DECRETO DEL DIRETTORE DELLA DIREZIONE GESTIONE DEL PATRIMONIO n. 106 del 12 settembre 2022

Piano di Valorizzazione e/o alienazione degli immobili regionali. Alienazione della casa cantoniera su S.R. 203
Agordina al km 16 0,50 in comune di Sedico (BL) Loc. La Pissa, catastalmente censita al C.F. fg. 6 mapp. 30. ID 133345.
Aggiudicazione definitiva. L.R. 18.03.2011 n.7, art.16.
[Demanio e patrimonio]

Note per la trasparenza:

Con il presente provvedimento, all'esito della procedura di alienazione, si dispone I'aggiudicazione definitiva della casa
cantoniera su S.R. 203 Agordina al km 16 0,50 in comune di Sedico (BL) Loc. La Pissa.

Estremi dei principali documenti dell'istruttoria:

- nota 6.07.2020 prot. 266137 proposta irrevocabile di acquisto;

- DGR n. 180 del 28.02.2022 di presa atto della congruita della proposta;
- DDR n. 69 del 24.05.2022 di indizione asta pubblica;

- DDR n. 86 del 6.07.2022 di aggiudicazione provvisoria;

Il Direttore
PREMESSO che:

e |a Regione del Veneto sta dando attuazione al Piano di valorizzazione e/o alienazione degli immobili di proprieta i
quali siano non essenziali per I'esercizio delle funzioni istituzionali, nel rispetto delle procedure previste dal vigente
art. 16, L.R. 7/2011;

e tra i beni ricompresi nel piano, aggiornato con DGR 787/2021, vi ¢ la casa cantoniera regionale ubicata sulla S.R. 203
Agordina al km 16+0,50 in comune di Sedico (BL) Loc. La Pissa, catastalmente censita al C.F. del comune di Sedico
(BL) al fg. 6 mapp. 30;

e per I'immobile in parola, in data 6.07.2020 prot. 266137 € pervenuta agli uffici una proposta irrevocabile di acquisto,
dell'importo di euro 17.000,00 presentata dal sig. Baggetto Antonio in qualita di legale rappresentante di Soc. Giomar
srl con sede in Colceresa (VI) via del Progresso, 37 P.IVA 01980180242, il quale ha costituito mediante bonifico
bancario un deposito infruttifero, a titolo di garanzia della proposta, pari ad euro 1.700,00, regolarizzato con DDR n.
196 del 5.11.2020 del direttore della SDP Valorizzazione e dismissione del Patrimonio; con comunicazione datata
13.07.2021 prot. 313064 la predetta societa ha confermato il proprio interesse all'acquisto dell'immobile;

e con DGR n. 180 del 28/02/2022 la Giunta regionale ha preso atto della congruita della proposta di acquisto, sulla base
dei seguenti elementi:

a. DOCFA presentato alla competente Agenzia delle Entrate in data 25.06.2021 prot. BL0032400 di
dichiarazione di fabbricato collabente a seguito di sopralluogo e rilievi effettuati da tecnici regionali;

b. relazione di congruita datata 20.12.2021 prot. 590505 redatta da perito incaricato il quale ha ritenuto
idonea I'offerta presentata pari ad euro 17.000,00;

e con successivo DDR n. 69 del 24.05.2022 ¢ stata pertanto indetta I'asta pubblica con importo a base d'asta pari ad euro
17.000,00;

¢ nel termine fissato dal bando non sono pervenute offerte e I'asta &€ andata deserta, pertanto con DDR n. 86 del
6.07.2022 é stata pronunciata I'aggiudicazione provvisoria a favore dell'offerente, in attesa degli esiti delle verifiche
sulle dichiarazioni rese ex art. 80 del D. Lgs. 50/2016;
PRESO ATTO che sono state effettuate le verifiche sulle dichiarazioni sottoscritte dall'offerente ex art. 80 D.Lgs. 50/2016;

ACCERTATO che
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® puo essere disposta l'aggiudicazione definitiva dell'immobile in parola a favore di Soc. Giomar srl con sede in
Colceresa (V1) via del Progresso, 37 P.IVA 01980180242 (anagrafica Giomar 00.175.143), per I'importo complessivo
di euro 17.000,00 e che la somma a saldo é pari ad euro 15.300,00 imputando il deposito cauzionale a titolo di
acconto;

e il principio 3.13 dell'Allegato 4/2 "Principio contabile applicato concernente la contabilita finan<ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>