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Legnago (Vr), Teatro Salieri.

Iniziato nel 1911 e ultimato nel 1934, il teatro dedicato al musicista Antonio Salieri si presenta, lungo via XX Settembre, con una facciata ben
articolata e monumentale che denota le rilevanti dimensioni dell’edificio. Dopo una pausa quasi decennale per lavori di ristrutturazione ¢ stato
inaugurato nel 1999. E considerato una pregevole testimonianza di architettura teatrale del primo Novecento in area veneta ed & incluso fra i
teatri storici della Regione. Esso costituisce il riferimento culturale della citta di Legnago e dei Comuni circostanti del Basso Veronese.

(Archivio forografico Comune di Legnago — foto Andreina Zanaga)
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PARTE SECONDA

CIRCOLARI, DECRETI, ORDINANZE E
DELIBERAZIONI

Sezione prima

DECRETI DEL DIRIGENTE DELLA DIREZIONE
COMPETITIVITA SISTEMI AGROALIMENTARI

DECRETO DEL DIRIGENTE DELLA DIREZIONE COM-
PETITIVITA SISTEMI AGROALIMENTARI n. 50 del 2
settembre 2011

Vino a Doc “Soave”. Riduzione dei quantitativi ad et-
taro classificabili per la vendemmia 2011 D.Igs n. 61/2010
articolo 14 comma 10.
[Agricoltural

Il Dirigente
(omissis)
decreta

1. di stabilire, per le motivazioni esposte in premessa,
che il quantitativo di prodotto certificabile ad ettaro da desti-
nare alla produzione dei vini della Doc “Soave” (comprese le
tipologie “Soave’classico e “Soave” Colli Scaligeri), ottenuto
dalle uve raccolte nella vendemmia 2011, non deve eccedere
le 13 tonnellate di uva ad ettaro, pari ad ettolitri 91, sufficienti
per soddisfare le richieste della domanda di detto vino per la
campagna di commercializzazione in corso;

2. di stabilire che i quantitativi di uva eccedenti le 13 t./
ha, sino alla produzione massima consentita dal disciplinare
per ciascuna tipologia, come da tabella che segue:

tipologia produzione | produzione | produzione uva t/ha max.
massima uva | t/havino consentita - oltre la quale
t/ha certifi- | con o senza | decade la rivendicazione
cabile IGT per tutta la produzione
“Soave” 13 5 18
“Soave” clas- 13 3,8 16,8
sico
“Soave” Colli 13 3,8 16,8
Scaligeri

3. devono essere presi in carico per la produzione unica-
mente di vino con o senza indicazione geografica tipica;

4. di stabilire che Avepa ¢ tenuta a verificare che vi sia
coerenza tra la denuncia di cui all’articolo 14 del Decreto
legislativo n. 61/2010, presentata da ciascun soggetto avente
titolo, il rispettivo potenziale produttivo, cosi come risulta
nello schedario viticolo veneto, con quanto disposto al punto
1 del presente provvedimento;

5. distabilire che Siquria ¢ tenuta nel processo dicontrollo
dei vini della Doc “Soave” e quindi nell’emettere i pareri di
conformita, a dare attuazione a quanto previsto al punto 1;

6. di stabilire altresi che i conduttori di vigneti idonei a
produrreivinidella Doc “Soave” che nel corso delle campagne
vendemmiali 2009 e 2010 non abbiano prodotto superi su tutta

la superficie aziendale idonea alla predetta denominazione,
possono presentare istanza di esonero dalle disposizioni di
cui al punto 1;

7. distabilire che larichiesta di cui al punto 5 deve essere
presentata alla Direzione competitivita sistemi agroalimen-
tari corredata della copia dei documenti ufficiali di cantina e
della dichiarazione comunitaria di raccolta uva e produzione
vino nonché della denuncia delle uve atte a produrre vino a
DO riferite alla vendemmia 2009, nonché i riferimenti della
denuncia unificata per le vendemmie 2010 e 2011;

8. di trasmettere il presente provvedimento all’Agenzia
veneta per i pagamenti in agricoltura (Avepa), all’Ispettorato
centrale della tutela della qualita e repressione frodi dei prodotti
agroalimentari (Icqrf) - Ufficio di Susegana (TV), alla Societa
italianaperla qualita e larintracciabilita degli alimenti (Siquria)
e al Consorzio di tutela vini Soave e Recioto di Soave.

Andrea Comacchio

DECRETI DEL DIRIGENTE DELLA DIREZIONE
FORMAZIONE

DECRETO DEL DIRIGENTE DELLA DIREZIONE FOR-
MAZIONE n. 464 del 5 agosto 2011

Piano annuale formazione iniziale A.F. 2011-12. Inter-
venti formativi di primo e secondo anno. Dgr n. 887 del
21 giugno 2011. Approvazione degli esiti dell’istruttoria e
assunzione dell’impegno di spesa.
[Formazione professionale e lavoro]

Il Dirigente

Premesso che:

- con Dgrn. 887 del 21 giugno 2011 la Giunta regionale ha
approvato ’apertura dei termini per la presentazione di pro-
getti formativi di percorsi triennali di istruzione e formazione
relativi a interventi di primo ¢ di secondo anno;

- con decreto dirigenziale n. 438 del 18 luglio 2011 ¢ stato
nominato il nucleo di valutazione incaricato di esaminare le
istanze di ammissione;

Precisato che:

- in adesione al bando sono pervenuti 186 progetti forma-
tivi, riferiti a 628 interventi;

- dall’istruttoria, svoltain base ai criteri esposti al paragrafo
15 della direttiva approvata con Dgr 887/2011, tutti i progetti
pervenuti sono risultati ammissibili ¢ finanziabili;

Precisato che in considerazione dell’esigenza di tutelare
gli allievi iscritti agli interventi formativi, si ritiene di non
reputare pregiudizievoli ai fini dell’assegnazione del finan-
ziamento gli errori materiali contenuti nei piani finanziari di
alcuni progetti, segnalati e rettificati dai soggetti proponenti,
e di approvare i progetti di seguito elencati a condizioni che
i soggetti proponenti prima della stipula dell’atto di adesione
presentino le integrazioni richieste:

- progetti cod. 1013/1/1/887/2011 e cod. 1013/1/2/887/2011,
presentati dall’ente Esev-Ente Scuola Edile Veronese per
I'Industria Edilizia: approvati a condizione che prima
della stipula dell'atto di adesione il soggetto proponente
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riformulile unita formativa diapprendimento "'educazione
alle attivita motorie" adeguandole agli obiettivi formativi
dell'obbligo di istruzione;

- progettocod. 1300/1/1/887/2011 presentato dall’ente Cfpme
Andrea Palladio: approvato a condizione che prima della
stipula dell'atto di adesione il soggetto proponente rifor-
muli le unita formative di apprendimento "'educazione alle
attivita motorie" evidenziandone i contenuti pratici;

- progettocod. 1300/1/2/887/2011 presentato dall’ente Cfpme
Andrea Palladio: progetto approvato a condizione che prima
della stipula dell'atto di adesione il soggetto proponente
riformuli I'impianto didattico degli interventi di secondo
anno inserendo le unita formativa di apprendimento "in-
segnamento religione cattolica" e ""educazione alle attivita
motorie".

Valutato di approvare come parte integrante ¢ sostanziale

del presente provvedimento i prospetti allegati descritti di

seguito:

- Dati di sintesi - Allegato A

- Progetti pervenuti - Allegato B

- Progetti e interventi con punteggio di merito- Allegato C

- Progetti ammissibili e finanziati - Allegato D

Ritenuto di procedere all’assunzione dei seguenti impegni
di spesa sui competenti capitoli che presentano sufficiente
disponibilita:

- euro41.080.146,00 a valere sul capitolo 72040 del bilancio
2011;

- euro 12.857.676,00 a valere sul capitolo 72019 del bilancio
2011.

Considerato che I’allegato C alla Dgr 887/2011 riferito agli
adempimenti per la gestione e la rendicontazione delle attivita
prevede che laliquidazione delle anticipazioni e delle erogazioni
intermedie avvenga compatibilmente con le risorse di cassa
disponibili, per singolo progetto e con le seguenti modalita:

1. una prima anticipazione per un importo pari al 50%
del contributo pubblico orario previsto in sede di approvazione
del progetto a seguito di richiesta presentata successivamente
all’avvio del progetto

2. successive erogazioni legate all’avanzamento delle
attivita presentate secondo le seguenti scadenze:

- entro il 10 marzo per le attivita realizzate nel periodo da
dicembre dell’anno precedente a febbraio dell’anno in
COrso;

- entro il 10 giugno per le attivita realizzate nel periodo da
marzo a maggio;

- entro il 10 settembre per le attivita realizzate nel periodo
da giugno ad agosto;

- entro il 10 dicembre per le attivita realizzate nel periodo
da settembre a novembre.

Attesa la compatibilita con la vigente legislazione comu-
nitaria, statale e regionale;

decreta
1. di approvare, per i motivi indicati in premessa, i

seguenti allegati, parti integranti e sostanziali del presente
provvedimento:

- Dati di sintesi - Allegato A

- Progetti pervenuti - Allegato B

- Progetti e interventi con punteggio di merito- Allegato C

- Progetti ammissibili e finanziati - Allegato D

non ritenendo pregiudizievoli ai fini dell’assegnazione
del finanziamento gli errori materiali contenuti nei piani fi-
nanziari di alcuni progetti, segnalati e rettificati dai soggetti
proponenti;

2. diapprovare i progetti di seguito elencati a condizione
che i soggetti proponenti prima della stipula degli atti di ade-
sione presentino le integrazioni richieste:

- progetti cod. 1013/1/1/887/2011 e cod. 1013/1/2/887/2011,
presentati dall’ente Esev-Ente Scuola Edile Veronese per
I'Industria Edilizia: approvati a condizione che prima
della stipula dell'atto di adesione il soggetto proponente
riformuli le unita formativa diapprendimento "'educazione
alle attivita motorie" adeguandole agli obiettivi formativi
dell'obbligo di istruzione;

- progettocod. 1300/1/1/887/2011 presentato dall’ente Cfpme
Andrea Palladio: approvato a condizione che prima della
stipula dell'atto di adesione il soggetto proponente rifor-
mulile unita formative di apprendimento "'educazione alle
attivita motorie" evidenziandone i contenuti pratici;

- progettocod. 1300/1/2/887/2011 presentato dall’ente Cfpme
AndreaPalladio: progetto approvato a condizione che prima
della stipula dell'atto di adesione il soggetto proponente
riformuli I'impianto didattico degli interventi inserendo le
unita formativadiapprendimento "insegnamento religione
cattolica" e "'educazione alle attivita motorie".

3. diprocedere, perimotiviindicatiin premessae afavore
deibeneficiariindicatiinallegato D al presente provvedimento,
all’assunzione dei seguenti impegni di spesa a carico dei sotto
indicati capitoli che presentano sufficiente disponibilita:

- euro41.080.146,00 a valere sul capitolo 72040 del bilancio
regionale 2011;

- euro 12.857.676,00 a valere sul capitolo 72019 del bilancio
regionale 2011;

4. diliquidare,successivamente allaproceduradiimpegno
di cui al precedente punto 3, gli importi finanziati spettanti
ai beneficiari specificati nello stesso Allegato D al presente
decreto, compatibilmente con le risorse di cassa disponibili,
per singolo progetto e secondo le modalita previste dalla Dgr
887/2011, citate in premessa;

5. di dare atto che la spesa di cui si dispone 'impegno
con il presente atto non rientra nelle tipologie soggette a limi-
tazioni ai sensi della Lr 1/2011.

Santo Romano

Allegati (omissis)

DECRETO DEL DIRIGENTE DELLA DIREZIONE FOR-
MAZIONE n. 465 del 5 agosto 2011

Programma Operativo regionale - Fondo Sociale
Europeo - Ob. Competitivita regionale e Occupazione
- Reg. 1081/2006, Asse II Occupabilita. Avviso percorsi
sperimentali triennali2011/2012 - Interventi di terzo anno.
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Apertura termini. L. 53/2003. Dgr n. 888 del 21.06.2011.
Approvazione degli esiti dell’istruttoria e assunzione del-
I’impegno di spesa.

[Formazione professionale e lavoro]

11 Dirigente

Premesso che:

- con Dgrn. 888 del 21 giugno 2011 la Giunta regionale ha
approvato ’apertura dei termini per la presentazione di pro-
getti formativi di percorsi triennali di istruzione e formazione
relativi a interventi di terzo anno;

- con decreto dirigenziale n. 439 del 18 luglio 2011 ¢ stato
nominato il nucleo di valutazione incaricato di esaminare le
istanze di ammissione;

Precisato che:

- in adesione al bando sono pervenuti 93 progetti, riferiti
a 307 interventi formativi,

- dall’istruttoria, svoltain base ai criteri esposti al paragrafo
15 della direttiva approvata con Dgr 888/2011, tutti i progetti
sono risultati ammissibili e finanziabili;

Precisato chein considerazione dell’esigenza di tutelare gli
allieviiscrittiagliinterventi formativi, siritiene dinonreputare
pregiudizievoli ai fini dell’assegnazione del finanziamento gli
errori materiali contenutinei piani finanziaridialcuni progetti,
segnalati e rettificati dai soggetti proponenti;

Precisato che I’ente Fondazione Casa della Gioventu di
Trissino ha formulato una richiesta di approvazione in deroga
per sottonumero non sufficientemente motivata per I'intervento
n.4 per “Operatore meccanico di sistemi”, inserito nel progetto
cod. 3558/1/2/888/2011, e verificato che non sono pervenute
ulteriori motivazioni a supporto dell’istanza, come richiesto
con nota prot. n. 368071/65.00.07.01.02 del 2.8.2011;

Ritenuto conseguentemente di procedere ad accorpare
d’ufficio I'intervento in sottonumero n. 4 all’intervento n. 3
per un monte ore pari a 330, applicando le disposizioni della
Direttiva all. B alla Dgr 888/2011, e di approvare il progetto
cod. 3558/1/2/888/2011 con contributo pubblico ridefinito, a
condizione che il soggetto proponente, prima della stipula
dell'atto di adesione, presenti documentazione integrativa di
revisione del piano finanziario;

Valutato di approvare come parte integrante e sostanziale
del presente provvedimento i prospetti allegati descritti di
seguito:

- Dati di sintesi - Allegato A

- Progetti pervenuti - Allegato B

- Progetti e interventi con punteggio di merito Allegato C

- Progetti ammissibili e finanziati - Allegato D

Ritenuto di assumere i seguenti impegni di spesa sui com-
petenti capitoli che presentano sufficiente disponibilita :

- euro€ 14.647.526,45 corrispondentialla quota Fdrdel 51,30%
sul totale a valere sul capitolo 101322 del bilancio 2011,

- euro€13.904.205,55 corrispondentialla quota Fse del 48,70%
sul totale a valere sul capitolo 101323 del bilancio 2011,
precisando che in base all’allegato C alla Dgr 888/2011

“Adempimenti per la gestione e la rendicontazione delle at-

tivita”, la liquidazione delle anticipazioni e delle erogazioni

intermedie avverra compatibilmente con le risorse di cassa
disponibili, per singolo progetto e con le seguenti modalita:

3. una prima anticipazione per un importo pari al 30%
del contributo pubblico orario previsto in sede di approvazione
del progetto a seguito di richiesta presentata successivamente
all’avvio del progetto;

4. successive erogazioni legate all’avanzamento delle
attivita presentate secondo le seguenti scadenze:

- entro il 10 marzo per le attivita realizzate nel periodo da
dicembre dell’anno precedente a febbraio dell’anno in corso;

- entro il 10 giugno per le attivita realizzate nel periodo da
marzo a maggio;

- entroil 10 settembre per le attivita realizzate nel periodo da
giugno ad agosto;

- entro il 10 dicembre per le attivita realizzate nel periodo da
settembre a novembre.

Attesa la compatibilita con la vigente legislazione comu-
nitaria, statale e regionale;

decreta
1. di approvare, per i motivi indicati in premessa, i

seguenti allegati, parti integranti e sostanziali del presente
provvedimento:

- Dati di sintesi - Allegato A

- Progetti pervenuti - Allegato B

- Progetti e interventi con punteggio di merito - Allegato C

- Progetti ammissibili e finanziati - Allegato D

non ritenendo pregiudizievoli ai fini dell’assegnazione
del finanziamento gli errori materiali contenuti nei piani fi-
nanziari di alcuni progetti, segnalati e rettificati dai soggetti
proponenti;

2. Ritenuto di accorpare d’ufficio per i motivi indicati
in premessa I'intervento cod. 3558/1/2/888/2011-4 all’inter-
vento 3558/1/2/888/2011-3 e di approvare il progetto cod.
3558/1/2/888/2011 con contributo pubblico ridefinito, a condi-
zione che il soggetto proponente, prima della stipula dell'atto
di adesione, presenti documentazione integrativa di revisione
del piano finanziario;

3. di assumere i seguenti impegni di spesa, a favore dei
beneficiari di cui all’allegato D al presente provvedimento sui
capitoli sotto indicati i quali presentano sufficiente disponibilita:
- euro€ 14.647.526,45 corrispondentiallaquota Fdrdel 51,30%

sul totale a valere sul capitolo 101322 del bilancio 2011,

- euro€13.904.205,55 corrispondentialla quota Fse del 48,70%

sul totale a valere sul capitolo 101323 del bilancio 2011;

4. diliquidare, successivamente allaprocedura diimpegno
di cui al precedente punto 3, gli importi finanziati spettanti
ai beneficiari specificati nello stesso Allegato D al presente
decreto, compatibilmente con le risorse di cassa disponibili,
per singolo progetto ¢ secondo le modalita previste dalla Dgr
888/2011, citate in premessa;

5. di dare atto che la spesa di cui si dispone I'impegno
con il presente atto non rientra nelle tipologie soggette a limi-
tazioni ai sensi della Lr 1/2011.

Santo Romano
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Sezione seconda
DELIBERAZIONI DELLA GIUNTA REGIONALE

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1187
del 26 luglio 2011

Modifiche organizzative delle Up Energia e Up Edilizia
Abitativa e contestuale affidamento di incarichi.
[Organizzazione amministrativa e personale regionale]

Note per la trasparenza:

Siprocedead apportare alcune modifiche organizzative alle
Up Energia e Up Edilizia Abitativa, e ad affidare gli incarichi
di dirigente di un Servizio ed una Unita complessa.

La Giunta regionale
(omissis)
delibera

1. diapportare le seguenti modificazioni organizzative,
volte ad una maggiore funzionalita operativa:

- la soppressione dell’Uc Amministrativa e la contestuale
istituzione del Servizio Amministrativo presso la Up
Energia;

- la soppressione del Servizio Amministrativo e la conte-
stuale istituzione dell’Uc Amministrativa presso la Up
Edilizia Abitativa;

2. diconferire, con decorrenza dall’effettiva immissione
nelle funzioni, al Dr. Massimo Marzano Bernardi la titolarita
del Servizio Amministrativo presso I’Unita di Progetto Energia,
con contestuale cessazione dal precedente incarico presso la
Direzione Personale Ssr,dando atto che all’interessato compete
per la retribuzione di posizione con graduazione “C”;

3. diconferire, con decorrenza dall’effettiva immissione
nelle funzioni, alla Dr.ssa Laura Foscolo la titolarita dell’Unita
Complessa Amministrativa presso I’Unita di Progetto Edilizia
Abitativa, con contestuale cessazione dal precedente incarico
presso 1’Unita di Progetto Enegia, dando atto che all’interessata
compete la retribuzione di posizione con graduazione “B”;

4. di dare atto che la spesa conseguente al presente
provvedimento trova copertura finanziaria al corrispondente
capitolo del bilancio per I’'anno in corso che offre sufficiente
disponibilita.

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1391
del 6 settembre 2011

Direzione Comunicazione e Informazione - Servizio
Informazione e Comunicazioni ai Cittadini. Spese per la
realizzazione di riprese video e servizi fotografici da parte
dell’Ufficio Stampa della Giunta regionale. Budget Opera-
tivo ai sensi dell’art. 49 Lr 29.11.2001, n. 39. Anno 2011.
[Informazione ed editoria regionale]

Note per la trasparenza:

Il presente atto dispone l’assegnazione di un Budget
Operativo alla Direzione Comunicazione ¢ Informazione -
Servizio Informazione ¢ Comunicazioni ai Cittadini per la

realizzazione di videoriprese e servizi fotografici a servizio
dell’Ufficio Stampa della Giunta regionale.

Il Presidente della Giunta regionale, dott. Luca Zaia, ri-
ferisce quanto segue:

La Direzione Comunicazione e Informazione provvede
a garantire, anche attraverso il Servizio Informazione e Co-
municazioni ai Cittadini, appropriate forme di comunicazione
del’Amministrazioneregionale versoipropri cittadini. Il ruolo
istituzionale che la Regione del Veneto riveste quale Ente di
programmazione, coordinamento e sviluppo del territorio si
concretizza attraverso molteplici iniziative che coinvolgono la
Giunta regionale ed i suoi componenti nei diversi e specifici
ambiti di intervento. Dette iniziative, realizzate prevalente-
mente entro il territorio regionale, ma anche nazionale ed
estero, sono rivolte propriamente alla collettivita regionale
che puo prendervi prende parte e assistervi anche grazie ad
un’adeguata informazione. In tale prospettiva e nell’ottica di
promuovere sempre piu il coinvolgimento dei cittadini nelle
attivita dell’Istituzione regionale, I’Ufficio Stampa ha I’esigenza
difornireaimedia materiale iconografico e audiovisivo profes-
sionalmente ineccepibile e quindi di avvalersi di professionisti
- operatori di ripresa e fotografi - che operino al seguito del
Presidente e degli Assessori. Si tratta quindi di interventi che,
per loro natura, richiedono una pronta realizzazione secondo
gli appuntamenti cui i componenti della Giunta regionale
partecipano nella loro veste istituzionale.

La Legge regionale 29.11.2011, n. 39 in materia di bilancio
e contabilitd regionale all’art. 49 contempla la facolta da parte
della Giunta regionale di autorizzare uno o piu budget operativi
presso il Tesoriere a favore dei Dirigenti Regionali, per dar corso
sollecitamente al pagamento di oneri conseguenti allo svolgi-
mento di attivitd di natura operativa del tipo di quelle sopra
descritte, qualora non risulti possibile o conveniente ricorrere
allanormale procedura di gestione ed erogazione della spesa. Al
riguardo si ritiene opportuno che tale facolta sia accordata alla
Direzione Comunicazione e Informazione - Servizio Informa-
zione e Comunicazioni ai Cittadini che deve provvedere, in tempi
brevi, al pagamento degli interventi di videoripresa e fotografici
fruiti dall’Ufficio Stampa della Giunta regionale in occasione
della partecipazione dei componenti della Giunta regionale ad
appuntamenti di rilievo istituzionale nel territorio regionale in
prevalenza, ma anche nazionale oppure a Bruxelles ove si trova
la sede di rappresentanza all’estero della Regione del Veneto.

Si propone pertanto di autorizzare, per ’anno 2011, un
Budget Operativo pariad € 20.000,00=in favore del Dirigente
del Servizio Informazione e Comunicazioni ai Cittadini della
Direzione regionale Comunicazione e Informazione, dott.ssa
Chiara Marabini, ed in sua assenza o impedimento a favore
del sostituto, dott.ssa Stefania Dalla Cia, in servizio presso
I’Ufficio Stampa della Giunta regionale, a carico del capitolo
3426 del bilancio di previsione anno 2011 “Spese per 'attivita
di informazione della Giunta regionale”.

Si da atto che la spesa in parola non rientra nelle tipologie
soggette a limitazioni ai sensi della Lr 1/2011.

Inoltre, si evidenzia la necessita di effettuare buoni di
prelevamento, per pagamenti in contanti, nel limite massimo
giornaliero di € 1.500,00=.

Si da atto, inoltre, che per la rendicontazione della spesa
effettuata con il Budget Operativo assegnato, il Dirigente del
Servizio Informazione e Comunicazioni ai Cittadini responsa-
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bile dovraattenersialle disposizionirecate al comma 6 dell’art.
49 della Legge regionale 29.11.2001, n. 39.

Il rendiconto sara trasmesso, alla Direzione regionale Ra-
gioneria ¢ Tributi che nel piu breve tempo possibile, emettera
un parere attestante l’effettuazione di competenza del con-
trollo di regolarita contabile sul rendiconto medesimo, come
previsto dall’art. 36, comma 2, Lr 39/2001 quale complemento
necessario per la definitiva approvazione del rendiconto, con
atto della Segreteria regionale Cultura.

[1Relatore conclude la propriarelazione e propone all’appro-
vazione della Giunta regionale il seguente provvedimento.

La Giunta regionale

Udito il Relatore incaricato dell’istruzione dell’argomento
in questione ai sensi dell’art. 33, 2° comma dello Statuto, il
quale daatto chelastruttura competente ha attestato I’avvenuta
regolare istruttoria della pratica anche in ordine alla compati-
bilita con la vigente legislazione statale e regionale;

Vista la Lr 29.11.2001, n. 39;

Vista la Lr 07.01.2011, n. 1.

delibera

1. di autorizzare il budget operativo, per le finalita in-
dividuate in premessa, a favore del Dirigente del Servizio
Informazione ¢ Comunicazioni ai Cittadini della Direzione
regionale Comunicazione e Informazione dott.ssa Chiara Ma-
rabini e, in caso di sua assenza o impedimento, a favore del
sostituto, dott.ssa Stefania Dalla Ciainservizio presso I’Ufficio
Stampa della Giunta regionale, sul capitolo 3426 del bilancio
di previsione anno 2011 “Spese per I’attivita di informazione
della Giunta regionale” per I'importo di € 20.000,00=;

2. diimpegnare,acoperturadel budget operativodicuial
punto precedente, I'importo di € 20.000,00= sul capitolo 3426
del bilancio di previsione anno 2011 che presenta la necessaria
disponibilita;

3. di consentire I'utilizzo delle disponibilita di budget
operativi per spese relative a riprese audio- video e per servizi
fotografici, professionali,

4. di autorizzare la possibilita di effettuare buoni di
prelevamento, per pagamenti in contanti, nel limite massimo
giornaliero di € 1.500,00=;

5. di fare obbligo al Dirigente, come sopra individuato,
di produrre il rendiconto nei modi e tempi previsti dall’art. 49
della Lr 29.11.2001, n. 29 e di trasmetterlo, per il controlo di
regolarita contabile, alla Direzione regionale per la Ragioneria
e 1 Tributi e per la definitiva approvazione del medesimo alla
Segreteria regionale Cultura;

6. didemandare al segretario Generale della Programma-
zione I'individuazione, con proprio atto, del nuovo Dirigente
Titolare subentrante e dell’eventuale suo sostituto, qualorasideter-
mininoavvicendamentiincorsod’esercizio dei Dirigenti Titolari
di budget operativi, al fine di consentire la prosecuzione della
gestione amministrativa e contabile del budget assegnato;

7. didisporrelapubblicazione del presente provvedimento
sul Bollettino Ufficiale della Regione del Veneto;

8. didare atto che la spesa di cui al punto 4. non rientra
nelle tipologie soggette a limitazioni ai sensi della Lr 1/2011.

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1392
del 6 settembre 2011

Riduzione delle indennita spettanti al Presidente e ai
componentidel Corecom,in esecuzione della deliberazione
della Giunta regionale n. 742/2011: “Attuazione dell’art. 13
della legge regionale 7 gennaio 2011, n. 1.” Modifica della
legge regionale 30 gennaio 1997, n. 5: “Trattamento econo-
mico dei consiglieriregionali e disposizioni sulla riduzione
dei costi degli apparati politici ed amministrativi”. Criteri
e modalita applicative.
[Enti regionali o a partecipazione regionale]

Note per la trasparenza:

Conil presente provvedimento viene disposta la riduzione
del 10% dell’indennita spettante - ai sensi della Lr n. 18/2001
- al Presidente e ai componenti del Corecom veneto, rispetto a
quanto percepito al 30 dicembre 2010, in conformita alla deli-
berazione della Giunta regionale n. 742 del 7 giugno 2011.

La Giunta regionale
(omissis)
delibera

1. Di disporre, in esecuzione della deliberazione della
Giuntaregionalen. 742 del 7 giugno 2011, lariduzione del 10%
- rispetto al 30 dicembre 2010 - dell’indennita annua spettante
al Presidente e ai componenti del Corecom veneto;

2. Di dare atto che, con decorrenza 1 gennaio 2011,
I'indennita annua spettante al Presidente e ai componenti del
Corecom, per effetto della riduzione di cui al punto 1, ¢ di €
153.276,03 corrispondente ad un’indennita mensile di € 3.423,31
per il Presidente e di € 1.711,66 per ciascuno dei componenti
del Corecom;

3. Didareattochelapresente deliberazione non comporta
spesa a carico del bilancio regionale;

4. LaDirezioneregionale Comunicazione e Informazione
¢ incaricata dell’esecuzione del presente atto.

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1393
del 6 settembre 2011

Ratifica Decreto del Presidente della Giunta regionale
n.169 del 24 agosto 2011. “Agenziaregionale socio sanitaria.
Nuovaproroga dellanomina del Commissario straordinario
per la gestione temporanea dell’Agenzia”.
[Designazioni, elezioni e nomine]

Note per la trasparenza:
Il presente atto costituisceratifica del decreto del Presidente
della Giunta regionale n. 169 del 24 agosto 2011.
La Giunta regionale
(omissis)

delibera

1. diratificare il decreto n. 169 del 24 agosto 2011 avente
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ad oggetto “Agenzia regionale socio sanitaria. Nuova proroga
della nomina del Commissario straordinario per la gestione
temporanea dell’Agenzia”.

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1394
del 6 settembre 2011

Progetto “Energis”- Programma Europeo “Exchange”.
Approvazione della Convenzione tra la Regione del Veneto
e Unioncamere Veneto.
[Programmi e progetti (comunitari, nazionali e regionali)]

Note per la trasparenza:

Affidamento a Unioncamere Veneto delle attivita previste
dal progetto “Energis” e autorizzazione alla sottoscrizione della
convenzione disciplinante le modalita dell’affidamento.

Il Presidente della Giunta regionale, dott. Luca Zaia, ri-
ferisce quanto segue.

La Direzione sede di Bruxelles, autorizzata dalla Dgr n.
2188 del 21/9/2010, ha presentato in qualita di partner la pro-
posta progettuale “Energis” sul bando relativo al programma
“Exchange”. La Commissione Europea ha comunicato ’ap-
provazione del progetto “Energis” in data 27 dicembre 2010.
Conseguentemente, in data 25 marzo 2011, ¢ stato firmato dal
capofiladel progetto il contratto con la Commissione Europea.
Successivamente, la Dgr 912 del 5.7.2011 ha autorizzato il Di-
rigente della Direzione sede di Bruxelles alla sottoscrizione
degli accordi di partenariato con la Municipalita serba di Sa-
vski Venac (capofila del progetto).

E da sottolineare come le obbligazioni di spesa a carico del
bilancio regionale che discenderanno dalla realizzazione del
progetto, saranno perfettamente bilanciate da una corrispon-
dente entrata di fondi di origine comunitaria. In altre parole il
progetto costituisce unaentratanetta peril bilancio regionale a
finanziamento delle attivita progettuali. Il previsto cofinanzia-
mento aggiuntivo dellaRegione Veneto (generalmente richiesto
a carico dei beneficiari dei progetti dell’Unione Europea) non
si tradurra in alcun modo in un esborso di danaro pubblico
regionale poiché si ricorrera alla valorizzazione del personale
regionale gia esistente con un risultato finale di maggiore pro-
duttivita del lavoro dei funzionari coinvolti.

Cio premesso, risulta necessario realizzare I’ iniziativa in
parolarispondendo quindi alle esigenze di operativitarichieste
dai progetti europei nel rispetto della normativa sugli affida-
menti. A tal riguardo va tenuto presente che Unioncamere Ve-
neto intrattiene rapporti istituzionali con le strutture regionali
sulla base della previsione statutaria che consente ad Union-
camere di essere destinataria dell'attribuzione di funzioni da
parte dell'Unione Europea, dello Stato e, sulla base di apposite
convenzioni o protocolli d'intesa, di specifiche attivita da parte
dellaRegione Veneto (artt. 2 ¢ 3 dello Statuto di Unioncamere).
La collaborazione tra Regione ed Unioncamere, vanta nume-
rosissimi precedenti sia nel campo delle attivita istituzionali
sia nel campo dell’ attuazione dei Programmi cofinanziati dai
fondi strutturali (Obiettivo 2, Azioni Innovative e Programmi
diIniziativa Comunitaria come Interreg) e dai fondi a gestione
diretta dell’Unione Europea. Si tratta di precedenti rilevanti
perché il tipo di attivita che si intende affidare con il presente
provvedimento rappresenta un ” minus” rispetto alle attivita

gia svolte nell’ambito di numerosi rapporti convenzionali. A
tal proposito si specifica che il soggetto individuato con il
presente provvedimento non deve sostituirsi alla Direzione
Sede di Bruxelles nella realizzazione del progetto ma dovra
coadiuvare la struttura negli aspetti di segretariato, ammini-
strativi e di gestione finanziaria, fermo restando la funzione
di coordinamento, monitoraggio e controllo che rimangono
in capo alla Direzione sede di Bruxelles. Alla luce di quanto
detto pare quindi opportuno incaricare Unioncamere Veneto
dell’attuazione del presente progetto, delegando allo scopo il
Dirigente della Direzione Sede di Bruxelles alla firma della
relativa convenzione, il cui schema viene approvato in allegato
“A” al presente atto. In considerazione poi dell’eventualita
che, nel prosieguo del progetto, si dovessero rendere neces-
sarie delle modifiche alla convenzione sottoscritta, si ritiene
opportuno autorizzare allo scopo il Dirigente della Direzione
Sede di Bruxelles ad introdurre, in accordo con Unioncamere
Veneto, tali modifiche.

Ilrelatore conclude la propriarelazione e propone all’appro-
vazione della Giunta regionale il seguente provvedimento.

La Giunta regionale

Udito il relatore, incaricato dell’istruzione dell’argomento
in questione ai sensi dell’art. 33 secondo comma, dello Statuto,
il quale da atto che la struttura competente ha attestato 1’av-
venuta regolare istruttoria della pratica, anche in ordine alla
compatibilita con la vigente legislazione regionale e statale;

* Vista la Dgr n. 2188 del 21/9/2010;

« Vista la nota Ce del 27 dicembre 2010;

¢ Visto il Grant Contract del 25/3/2011;

* Vista la Dgr n. 912 del 5 luglio 2011

delibera

1. di affidare, per le motivazioni espresse in premessa,
I’attuazione del progetto “Energis a Unioncamere Veneto;

2. di approvare lo schema di convenzione da stipularsi
con Unioncamere Veneto come da allegato “A”, che fa parte
integrante del presente provvedimento;

3. dideterminare in euro 29.520 I'importo massimo delle
obbligazioni di spesa relative al progetto “Energis” alla cui
assunzione provvedera con propri atti il Dirigente della Dire-
zione Sede di Bruxelles disponendo la copertura finanziaria a
carico dei fondi che saranno stanziati sul costituendo capitolo
di spesa del Bilancio 2011;

4. di dare atto che la spesa di cui si disporra I'impegno
non rientra nelle tipologie soggette a limitazioni ai sensi della
Lr 1/20117;

5. di demandare al Dirigente della Direzione sede di
Bruxelles la stipula della convenzione di cui al precedente
punto 2 nonché ’assunzione di tutti gli atti amministrativi ed
esecutivi necessari per dare attuazione al progetto, compreso
I'impegno e la liquidazione delle somme necessarie.

Allegato (omissis)

Lallegato é consultabile online
http://bur.regione.veneto.it
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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1395
del 6 settembre 2011

Autorizzazione a nominare procuratore speciale e di-
fensore della Parte Civile ed a mantenere la costituzione di
Parte Civile nel procedimento penale pendente avanti alla
Corte d’Appello di Venezia Rg App. n. 2832/2009 a seguito
di impugnazione della sentenza del Tribunale di Venezia
in composizione monocratica n. 1518/08.
[Affari legali e contenzioso]

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1396
del 6 settembre 2011

Costituzione di parte civile della Regione Veneto
nei seguenti procedimenti penali avanti il Tribunale di
Venezia - sezione distaccata di Mestre - n. 13011/07 e
2292/10 Rgnr.
[Affari legali e contenzioso]

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1397
del 6 settembre 2011

N. 25 autorizzazioni alla costituzione in giudizio in
ricorsi proposti avanti gli organi di Giustizia Ammini-
strativa, Ordinaria e Tributaria.
[Affari legali e contenzioso]

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1398
del 6 settembre 2011

Non costituzione in giudizio in numero 14 ricorsi
avanti Autorita Giudiziarie proposti c/Regione del Veneto
ed altri.
[Affari legali e contenzioso]

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1400
del 6 settembre 2011

Fondazione Museo di Storia della Medicina e della
Salute in Padova. Impegno e liquidazione contributo anno
2011 per spese di gestione e funzionamento. Lr 27 luglio
2007, n. 18.
[Cultura e beni culturali]

Note per la trasparenza:

LaRegionedel Veneto ¢ promotrice, insieme ad altri partner
istituzionali, della Fondazione Museo di Storia della Medicina
e della Salute di Padova. Con il presente provvedimento si
autorizzano impegno di spesa e liquidazione per I’anno 2011
della quota di partecipazione annuale determinata dalla Lr 27
luglio 2007, n. 18.

La Giunta regionale
(omissis)

delibera

1. di impegnare a favore della “Fondazione Museo di
Storia della Medicina e della Salute” di Padova, la spesa di
€ 50.000,00 sul capitolo n. 100988 (“Contributi ai Musei di
Storia della Medicina nella Regione del Veneto - Lr 27 luglio
2007, n. 18”) del bilancio annuale di previsione dell’esercizio
finanziario corrente che presenta sufficiente disponibilita;

2. di dare atto che la spesa di cui si dispone I'impegno
con il presente atto non rientra nelle tipologie soggette a limi-
tazioni ai sensi della Lr 1/2011;

3. diliquidare e pagare il contributo in questione su pre-
sentazione di regolare richiesta;

4. didareincaricoalla Direzioneregionale Beni Culturali
dell’esecuzione del presente atto.

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1402
del 6 settembre 2011

ComunediArcole (VR).Piano di Assetto del Territorio.
Ratifica ai sensi del 6° comma. Art. 15 - Legge regionale
23.04.2004, n. 11.
[Urbanistical

Note per la trasparenza:
Fase conclusiva di approvazione del Pat del Comune di
Arcole, tramite delibera di ratifica ai sensi della Lr 11/2004

Il Vice Presidente, Marino Zorzato, riferisce quanto
segue:

“Il Comune di Arcole (VR), con deliberazione di Giunta
comunale n. 6 del 19.01.2006, esecutiva a tutti gli effetti, ha
approvato il documento preliminare di cui al comma 2° del-
l’art. 15 della Legge regionale n. 11/04 e lo schema di accordo
di pianificazione per la predisposizione del Piano di Assetto
del Territorio.

Con nota n. 241315/57.09 del 13.04.2006 ¢ stato acquisito
il parere del Dirigente della Direzione Urbanistica e in data
13.04.2006 ¢ stato sottoscritto ’Accordo ai sensi dell’art. 15
della Legge regionale n. 11/2004 tra il Comune di Arcole (VR)
e la Regione del Veneto.

Laconclusione e gli esiti della fase di partecipazione e con-
certazione sono stati deliberati con provvedimento di Giunta
comunale n. 174 del 23.11.2006, esecutiva.

I1 Genio civile di Verona con notan. 607057 del 19.11.2010
ha espresso il proprio parere sulla valutazione di compatibilita
idraulica ai sensi della Dgr n. 1322 del 10.05.2006.

Condeliberazione di Consigliocomunalen. 3 del 14.01.2011,
il Comune di Arcole ha adottato il Piano di Assetto del Ter-
ritorio ai sensi del comma 5 dell’art. 15 della Legge regionale
n. 11/04.

La pubblicazione ed il deposito del Piano di Assetto del
Territorio é regolarmente avvenuta, come si evince dalla docu-
mentazione prodotta ed a seguito di essa sono pervenute n. 58
osservazioni nei termini e n. 10 osservazioni fuori termine.

11 dirigente regionale della Direzione Urbanistica e Pae-
saggio, con decreto n. 61 del 10.08.2011, ha validato il Quadro
Conoscitivo ai sensi dell’art. 11 della Lrn. 11/2004 e della Dgr
n. 3958 del 12.12.2006.

Lacommissione regionale Vas connotan. 29 del 6.06.2011
ha espresso il proprio parere ai sensi della Dgr n. 3262 del
24.10.2006.
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Il Piano di Assetto del Territorio, come previsto dalla
DgrV.n.3090del 3.10.2006, ¢ stato sottoposto alla Valutazione
Tecnica regionale n. 52 in data 29.07.2011.

La Provincia di Verona non ha partecipato alla seduta del
Comitato Tecnico regionale che si ¢ svolto in data 29.07.2011
(art. 27, Lr 11/2004), pur tuttavia era presente alla conferenza
diservizidel giorno 10.08.2011, nella quale ha espresso parere
di competenza.

In data 10.08.2011, ai sensi dell’art. 15, comma 6, della Lr
11/2004, si ¢ riunita la conferenza di servizi che ha approvato il
Piano di Assetto del Territorio del Comune di Arcole, adottato
con deliberazione di Consiglio comunale n. 3 del 14.01.2011,
con le seguenti precisazioni:

1. sono fatte proprie le conclusionidi cui alla Valutazione
tecnica regionale n. 52 in data 29.07.2011 e agli atti in essa
richiamati;

2. il parere favorevole ¢ espresso pertanto sugli elaborati
di Piano di Assetto del Territorio, di seguito elencati:

- Relazione Generale;

- Relazione di progetto;

- Relazione sintetica;

- Norme Tecniche;

- Tav. 1: Carta dei vincoli e della pianificazione territo-
riale;

- Tav. 2: Carta delle invarianti;

- Tav. 3: Carta delle fragilita;

- Tav. 4: Carta della trasformabilita;

- Rapporto Ambientale - Vas;

- Sintesi non tecnica - Vas;

- Tavole e allegati - Vas;

- Banca dati alfanumerica e vettoriale contenente il quadro
conoscitivo, le analisi e gli studi.”

Ilrelatore conclude la propriarelazione e propone all’appro-
vazione della Giunta regionale il seguente provvedimento.

Udito il relatore, incaricato dell'istruzione dell'argomento
in questione ai sensi dell'art. 33, 2° comma, dello Statuto, il
qualedaatto chela Struttura competente ha attestato I'avvenuta
regolare istruttoria della pratica, anche in ordine alla compati-
bilita con la vigente legislazione regionale e statale;

Vista la Legge regionale 23.04.2004, n. 11 ¢ le sue modi-
fiche ed integrazioni;

delibera

1. diratificare, ai sensi dell’art. 15, comma 6, della Legge
regionale n. 11 del 23.04.2004, ’approvazione del Piano di
Assetto del Territorio del Comune di Arcole (VR), a seguito
degli esiti delle Conferenze dei Servizi del 10.08.2011 il cui
verbale ¢ Allegato A alla presente deliberazione;

2. didareattochelapresente deliberazione non comporta
spesa a carico del bilancio regionale;

3. diincaricare la Direzione regionale Urbanistica e Pae-
saggio dell’esecuzione del presente atto;

4. dipubblicare il presente provvedimento nel Bollettino
ufficiale della Regione;

5. ai sensi dell’art. 17 del D.lgs 152/2006 ¢ successive
modifiche ed integrazioni, puo essere presa visione del Piano
approvato e di tutta la documentazione oggetto di istruttoria
presso I’Ufficio Tecnico del Comune interessato, presso la
Regione Veneto - Up Coordinamento Commissioni (Vas-
Vinca-Nuvv), Via Baseggio, 5 - 30174 Mestre (VE) e Direzione

Urbanistica e Paesaggio, Calle Priuli - Cannaregio, 99 - 30121
Venezia.

Allegato (omissis)

Lallegato é consultabile online
http://bur.regione.veneto.it

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1403
del 6 settembre 2011

Comune di Castegnero (VI). Piano di Assetto del Ter-
ritorio (Pat). Ratifica ai sensi del 6° comma Art. 15 - Legge
regionale 23.04.2004, n. 11.
[Urbanistica]

Note per la trasparenza:

Si tratta della ratifica della Conferenza dei Servizi di ap-
provazione del Piano di Assetto del Territorio, interessante il
Comune di Castegnero (VI) redatto ai sensi dell’art. 15 della
Lr 23.04.2004, n. 11.

Il Vice Presidente, Marino Zorzato, riferisce quanto
segue:

“ConDeliberazione di Giuntacomunalen 8 del 18.03.2008,
¢ stato approvato lo schema di accordo per la formazione del
piano con la Regione Veneto.

Con Deliberazione di Giunta comunale del Comune di
Castegnero n. 57 del 13.05.2008, esecutiva a tutti gli effetti, ¢
stato adottato il Documento Preliminare.

Con nota n. 170053 in data 31.03.2008, ¢ stato acquisito il
pareredel Dirigente Direzione Urbanisticaein data 01.04.2008
e stato firmato con la Regione I’Accordo di pianificazione per
la redazione del PAT ai sensi dell’art. 15 della Lr n. 11/2004.

Parere n. 12 del 28.02.2008, con prescrizioni, relativo
alla Relazione Ambientale al documento preliminare del Pat
espresso dalla Commissione regionale Vas - Autorita Ambien-
tale per la Valutazione Ambientale Strategica.

Laconclusione e gli esiti della fase di partecipazione e con-
certazione sono stati approvati con provvedimento di Giunta
comunale n. 87 del 8.08.2008, esecutiva.

In data 06.04.2009, ¢ stato redatto il Verbale di sotto-
scrizione degli elaborati del Pat del Comune di Castegnero
(VI), in copianificazione con la Regione Veneto a seguito
dell’Accordo di Pianificazione sottoscritto con la Regione in
data 01.04.2008.

Con Deliberazione di Consiglio comunale n. 13 del
17.04.2009, ¢ stato adottato il Pat (Piano di Assetto del Ter-
ritorio).

La procedura di pubblicazione e deposito del PAT ¢ rego-
larmente avvenuta, come si evince dalla documentazione pro-
dotta, all’Albo Pretorio del Comune, all’Albo della Provincia di
Vicenza, sul sito internet del Comune, nonché amezzo stampa,
nei giornali sia di diffusione locale che nazionale: quotidiano
“Il1 Giornale di Vicenza” del 7.06.2009, quotidiano “Il Mattino
di Padova” del 7.06.2009, “La Repubblica” del 7.06.2009¢ sul
giornale “Europa”del 6.06.20009.. A seguito delle pubblicazioni
soprariportate, sono pervenute al’Amministrazione comunale
nella totalita n. 14 osservazioni delle qualin. 11 entro i termini
e n. 3 osservazioni fuori termini.
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Direttamente in Regione non risulta siano pervenute os-
servazioni.

La commissione regionale Vas (Up Coordinamento Com-
missioni Vas - Vinca - Nuvv), con provvedimento n. 101 del
16.12.2010, trasmesso alla Direzione Urbanistica regionale il
17.01.2011 prot. 20116, ha espresso il proprio parere favorevole
con prescrizioni, ai sensi della Dgr n. 3262 del 24.10.2006.

Il dirigente regionale della Direzione Urbanistica e Pae-
saggio con decreto n. 34 del 26.05.2011, ha validato il Quadro
Conoscitivo ai sensi dell’art. 11 della Lrn. 11/2004 e della Dgr
n. 3958 del 12.12.2006.

La Provincia di Vicenza ha espresso il proprio parere con
Deliberazione della Giunta provinciale n. 332 del 5.10.2010,
ai fini della verifica con il Ptcp adottato.

Il Piano di Assetto del Territorio, come previsto dalla
Dgr n. 3090 del 3.10.2006, ¢ stato sottoposto alla Valutazione
Tecnica regionale n. 39 in data 26.05.2011.

In data 28.07.2011, ai sensi dell’art. 15, comma 6, della Lr
11/2004, si e riunita, presso gli Uffici della Direzione Urbanistica
e Paesaggio dellaRegione del Veneto in Venezia, laconferenza
di servizi che ha approvato il Piano di Assetto del Territorio
del Comune di Castegnero (VI), adottato con deliberazione
del Consiglio comunale n. 13 del 17.04.2009, facendo proprie
le conclusioni di cui alla Valutazione Tecnica regionale n. 39
del 26.05.2011ed agli atti in essa richiamati.

Per quanto riguarda le osservazioni pervenute, la Con-
ferenza dei Servizi si ¢ conformata integralmente al parere
della Vtr.

Il parere favorevole ¢ stato espresso sugli elaborati costi-
tuenti il Piano di Assetto del territorio del Comune di Caste-
gnero, aggiornatiaseguito dell’accoglimento delle osservazioni
e delle integrazioni apportate a seguito del parere della Vtr e
della Commissione regionale Vas, come di seguito elencati:
- Relazione tecnica di progetto;

- Relazione tecnica di progetto - Allegato (servizi);

- Relazione sintetica-02;

- Norme Tecniche - 01;

- Norme Tecniche - Allegato (coni visuali e percorsi cicla-
bili)-01b;

- Norme Tecniche - Comparativa -0Olc;

- tavola 1 - carta dei vincoli e della pianificazione territo-
riale;

- tavola 2 - carta delle invarianti;

- tavola 3 - carta delle fragilita;

- tavola 4 - carta delle trasformabilita;

- Rapporto ambientale - Vas;

- Sintesi non tecnica - Vas;

- Banca dati alfanumerica e vettoriale contenente il quadro
conoscitivo, le analisi e gli studi.”

Il relatore conclude la propriarelazione e propone all’appro-
vazione della Giunta regionale il seguente provvedimento.

La Giunta regionale

Udito il relatore, incaricato dell'istruzione dell'argomento
in questione ai sensi dell'art. 33, 2° comma, dello Statuto, il
quale daatto che la Struttura competente ha attestato I'avvenuta
regolare istruttoria della pratica, anche in ordine alla compati-
bilita con la vigente legislazione regionale e statale;

Vista la Legge regionale 23.04.2004, n. 11 ¢ le sue modi-
fiche ed integrazioni;

delibera

1) diratificare, ai sensi dell’art. 15, comma 6, della Legge
regionale n. 11 del 23.04.2004, I’approvazione del Piano di
Assetto del Territorio comunale, del Comune di Castegnero
(VI), a seguito degli esiti della Conferenza dei Servizi del
28.07.2011 il cui verbale costituisce Allegato A alla presente
deliberazione;

2) didareattochelapresente deliberazione non comporta
spesa a carico del bilancio regionale;

3) diincaricare la Direzione regionale Urbanistica e Pae-
saggio dell’esecuzione del presente atto;

4) dipubblicare il presente provvedimento nel Bollettino
ufficiale della Regione;

5) ai sensi dell’art. 17 del D.lgs 152/2006 ¢ successive
modifiche ed integrazioni, puo essere presa visione del Piano
approvato e di tutta la documentazione oggetto di istruttoria
presso I’Ufficio Tecnico del Comune interessato, presso la
Regione Veneto - Up Coordinamento Commissioni (Vas-
Vinca-Nuvv), Via Baseggio, 5 - 30174 Mestre (VE) e Direzione
Urbanistica e Paesaggio, Calle Priuli - Cannaregio, 99 - 30121
Venezia.

Allegato (omissis)

Lallegato é consultabile online
http://bur.regione.veneto.it

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1404
del 6 settembre 2011

Comune di Frassinelle Polesine (RO). Piano Regolatore
Generale - Variante 2010 “struttura anziani non autosuf-
ficienti”. Adozione con deliberazione comunale n. 24 del
14/9/2010. Approvazione con modifiche d’ufficio. Art. 45
-Lr 27.06.1985, n. 61.
[Urbanistica]

Note per la trasparenza:

Approvazione della variante al Prg relativa alla indivi-
duazione di un’area adatta alla edificazione di una casa di
riposo per non autosufficienti da considerarsi quale impianto
di pubblico interesse.

Il Vice Presidente, Marino Zorzato, riferisce quanto
segue:

“I1 Comune di Frassinelle Polesine (RO), ¢ dotato di Piano
Regolatore Generale approvato con delibera di Giunta regio-
nale n. 1444 del 22.04.1997, successivamente modificato con
varianti non sostanziali che non hanno modificato I'impianto
originario.

Per il Comune ¢ in fase di approvazione il Piano di As-
setto del Territorio che ¢ stato redatto in copianificazione con
i comuni limitrofi di Fratta Polesine, Pincara, Villanova del
Ghebbo, Villamarzana, Costa di Rovigo e Arqua Polesine.

Con deliberazione di Consiglio comunale n. 24 del
14.09.2010, il Comune ha adottato una Variante Parziale al
Piano Regolatore Generale, trasmessa per la superiore appro-
vazione con nota n. 7142 in data 30.12.2010, acquisita agli atti
della Regione in data 05.01.2010, prot. n. 4906.



14 Bollettino Ufficiale della Regione del Veneto n. 71 del 20 settembre 2011

La pubblicazione e deposito della variante ¢ regolarmente
avvenuta all’albo pretorio del Comune dal 05.10.2010 al
04.11.2010 ed a seguito di essa sono pervenute 2 osservazioni.
Successivamente in data 14.12.2010 una osservazione ¢ stata
ritirata dalla Ditta medesima e pertanto risulta presentata una
sola osservazione a cura della Ditta Artigiani M., alla quale il
Comune ha controdedotto con la deliberazione di Consiglio
comunale n. 34 del 16.12.2010.

L’avviso di deposito della variante al Prg ¢ stato pubblicato
anche dalla Provincia di Rovigo, per 30 giorni consecutivi dal
8/10/2010 al 8/11/2010 e nei trenta giorni successivi non sono
pervenute osservazioni ed opposizioni presso la Segreteria
provinciale;

Direttamente in Regione non risulta siano pervenute os-
servazioni.

11 Genio civile di Rovigo con nota del 22.03.2011 prot. n.
138901, inbaseallaDgrV n.3637/2002 ¢ 2948/2009, prendendo
atto del parere espresso da parte del Consorzio di Bonifica
Adige Po, ha espresso parere favorevole con prescrizioni.
Pertanto con riferimento particolare all’obbligatorieta di ac-
quisire il nullaosta preventivo del Genio civile in merito alla
compatibilita idraulica, si evidenzia che tale procedura ¢ stata
seguita dal Comune.

La Provincia di Rovigo ha espresso il proprio competente
parere.

I1 Dirigente regionale della Direzione Urbanistica e Pae-
saggio, responsabile per la Valutazione Tecnica regionale, ha
espresso parere favorevole in conformita al parere n. 42 del
26.05.2011 del Comitato previsto dall’art. 27 della Lr 11/2004”.

[l relatore conclude la propriarelazione e propone all’appro-
vazione della Giunta regionale il seguente provvedimento.

La Giunta regionale

Udito il relatore, incaricato dell'istruzione dell'argomento
in questione ai sensi dell'art. 33, 2° comma, dello Statuto, il
quale daatto che lastrutturacompetente ha attestato I'avvenuta
regolare istruttoria della pratica, anche in ordine alla compati-
bilita con la vigente legislazione regionale e statale;

Viste le leggi 17.8.1942, n. 1150, 6.8.1967, n. 765, nonché
le Leggi regionali27.6.1985, n. 61 e 23.04.2004, n. 11 e le loro
modifiche ed integrazioni ;

delibera

1) diapprovare con modifiche d’ufficio, ai sensi dell’art.
45 della Lr 61/1985, la variante al Piano Regolatore Generale
del Comune di Frassinelle Polesine (RO), cosi come espresso
nella Valutazione Tecnica regionale (Allegato A), che rece-
pisce e fa proprie le considerazioni e conclusioni del parere
del Comitato, previsto dall’art. 27 della Lr 11/2004 (Allegato
Al). La Valutazione Tecnica regionale n. 42 del 26.05.2011,
unitamente al parere del sopraccitato Comitato, si allegano
quali parti integranti del presente provvedimento.

La variante risulta cosi composta:

Elaborato 02: Elaborati cartografici Prg contenente -Prg
di variante - scala 1:2000;

2) didareattochelapresentedeliberazione noncomporta
spesa a carico del bilancio regionale;

3) diincaricare la Direzione regionale Urbanistica ¢ Pae-
saggio dell’esecuzione del presente atto.

Allegato A
Valutazione Tecnica Regionale n. 42 del 26.05.2011

Premesso che:

- il Comitato previsto dalla Lr 23.04.2004, n. 11, art.27, 11
comma, si € riunito in data 26.05.2011;

- il sopraccitato Comitato si ¢ espresso con voti unanimi
dei 4 presenti aventi diritto al voto, approvando la variante con
modifiche d’ufficio ai sensi dell’art. 45 della Lr 27.06.1985, n.
61;

- PAmministrazione comunale proponente il piano ¢ stata
invitata con nota prot. 243802/62.02, in data 20.05.2011, e ha
partecipato alla seduta del Comitato del 12.11.2008, per la
discussione dell’argomento in oggetto.

11 Dirigente Regionale della Direzione Urbanistica e Pae-
saggio incaricato della Valutazione Tecnica Regionale:

- Vista la Lr 23.04.2004, n.11;

- Vista la Dgr n. 1131 del 18.03.2005;

- Vista la Dgr n. 3090 del 3.10.2006;

ritenuto di concordare con le valutazioni e le conclusioni
espresse dal Comitato, di cui all’art.27 della Lr 23.04.2004, n.
11, nel parere n. 42 del 26.05.2011 che, allegato alla presente
Valutazione Tecnica Regionale, ne costituisce parte integrante
esprime parere favorevole che la variante al Piano Regolatore
Generale del Comune di Frassinelle Polesine (RO), descritta
in premessa, sia da approvare con modifiche d’ufficio, ai sensi
dell’art. 45 della Lr 61/1985.

Vincenzo Fabris

Allegato Al
Parere del Comitato. Argomento n. 42 in data 26.05.2011

Premesse:

- I Comune di Frassinelle Polesine (RO), ¢ dotato di Piano
Regolatore Generale approvato con delibera di Giunta regio-
nale n. 1444 del 22.04.1997, successivamente modificato con
varianti non sostanziali che non hanno modificato I'impianto
originario;

- per il Comune ¢ in fase di approvazione il Piano di As-
setto del Territorio che ¢ stato redatto in copianificazione con
i comuni limitrofi di Fratta Polesine, Pincara, Villanova del
Ghebbo, Villamarzana, Costa di Rovigo e Arqua Polesine;

- Con deliberazione di Consiglio Comunale n. 24 del
14.09.2010, esecutivaatutti gli effetti, il Comune haadottatouna
Variante Parziale al Piano Regolatore Generale, trasmessa per
la superiore approvazione con nota n. 7142 in data 30.12.2010,
acquisita agli atti della Regione in data 05.01.2010, prot. n.
4906;

- La procedura di pubblicazione e deposito della variante,
come si evince dalla documentazione prodotta, ¢ regolar-
mente avvenuta all’albo pretorio del Comune dal 05.10.2010 al
04.11.2010 ed a seguito di essa sono pervenute 2 osservazioni.
Successivamente in data 14.12.2010 una osservazione ¢ stata
ritirata e pertanto risulta presentata una sola osservazione a
cura della ditta Artigiani M., alla quale il Comune ha contro-
dedotto con la deliberazione di Consiglio Comunale n. 34 del
16.12.2010;
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- L’avviso di deposito della variante al Prg ¢ stato inviato
anche alla Provincia di Rovigo, la quale ha comunicato che
tale avviso ¢ stato regolarmente affisso all’albo pretorio della
provinciaper 30 giorni consecutividal 08.10.2010a1 08.11.2010
e che durante i trenta giorni successivi non sono pervenute os-
servazioni ed opposizioni presso la Segreteria Provinciale;

- Direttamente in Regione non risulta siano pervenute
osservazioni;

- Il Genio Civile di Rovigo con nota del 22.03.2011 prot.
n. 138901, in base alla DgrV n. 3637/2002 e 2948/2009, pren-
dendo atto del parere espresso da parte del Consorzio di
Bonifica Adige Po, ha espresso parere favorevole con prescri-
zioni. Pertanto con riferimento particolare all’obbligatorieta
di acquisire il nullaosta preventivo del Genio Civile in merito
stata seguita dal Comune;

- La Provincia di Rovigo ha espresso il seguente parere:

“la Provincia ha adottato con deliberazione del Consiglio
Provinciale, n.18 del 21 Aprile 2009, il Piano Territoriale di
Coordinamento per il quale si applicano le misure di salva-
guardia di cui all'art. 29 della Legge Regionale 11/2004 e art.
11 delle Norme Tecniche del Ptcp

Esaminata la variante in oggetto, adottata con delibera del
Consiglio Comunale n. 24 del 14.09.2010 e pervenuta in data
06.10.2010 con protocollo 56308, si ¢ del parere che I'intervento
non contrasta con le prescrizioni e i vincoli contenuti nel Piano
Territoriale di Coordinamento Provinciale.

Sitenga comunque presente che l'area si colloca all'interno
della zonizzazione relativa ai “Territori ad alta naturalita da
sottoporre a regime di protezione” e specificatamente nella
“Fascia del Fissero-Tartaro - Canalbianco” individuata nella
tavola 3 “Sistema Ambientale Naturale” e disciplinata dall'art.
115 delle Norme Tecniche. Sara pertanto possibile con futuri
piani di settore definiti “Progetti a regia provinciale” l'indi-
viduazione di specifiche normative di valorizzazione delle
peculiarita paesaggistiche, ambientali e culturali, da redigersi
in accordo con gli enti interessati”.

Visti gli elaborati trasmessi
Gli elaborati allegati alla Deliberazione del Consiglio Co-
munale n. 24 del 14/9/2010 di adozione della variante, sono
i seguenti:
- Elaborato 01: inquadramento della variante su Ctr.
- Elaborato 02: Elaborato cartografici da Prg
- Elaborato 03: Relazione illustrativa della variante
- Classificazione diallevamenti zootecnici e definizione delle
distanze sulla base del tipo e dimensione dell’allevamento
rispetto alla qualita e quantita di inquinamento prodotto.

Descrizione della variante

La variante parziale in oggetto prevede la trasformazione
di un’area attualmente classificata come zona agricola E2 dal
vigente Prg comunale in zona F2 - “Area per attrezzature di
interesse comune”, da considerarsi “impianto di interesse pub-
blico”, al fine di addivenire alla realizzazione di una residenza
sanitaria peranzianidiinteresse pubblico e di proprieta privata.

Essendo la realizzazione dell’opera a carico del privato
dovra essere stipulata una convenzione sulle modalita di
fruizione dell’opera prevista. Tale convenzione sara allegata
al rilascio del permesso di costruire o del titolo edilizio co-
munque denominato.

Le zone F2 “Aree per attrezzature di interesse comune”
sono normate dalle Norme Tecniche attuative del Prg comunale
all’art. 18, che si riporta e che non viene modificato.

Art. 18 - Aree per attrezzature di interesse comune (
zone F2)

Destinazione: ¢ consentita la costruzione di edifici di
interesse comune: religiosi, culturali, sociali, assistenziali,
sanitari, amministrativi, sportivi, per pubblici servizi (uffici
PT, protezione civile, ecc.).

Densita fondiaria: non potra superare i 2,00 mc/mgq.

Altezza: nonpotrasuperarei 10,00 m. fattasalva esclusione
per i campanili ¢ i volumi tecnici.

Rapporto di copertura: non potra superare il 40% della
superficie fondiaria.

Distanza dai confinidi proprieta: non potraessere inferiore
alla meta dell'altezza del fabbricato ¢ comunque a 5,00 m.

Edifici anche di diversa destinazione ricadenti in queste
zone potranno essere tra di loro in aderenza.

Distanza dal ciglio della strada: la distanza dei fabbricati
dal ciglio della strada non potra essere inferiore a: 5,00 ml.
salvoparticolariallineamenti con edifici preesistenti. Distanza
tra i fabbricati o corpi di fabbrica: non potra essere inferiore
all'altezza del fabbricato piu alto e comunque a 10,00 m. con
esclusione per il caso di aderenza tra edifici all'interno delle
aree per attrezzature di interesse comune, per i quali ¢ am-
messa l'edificazione a confine.

Rilevato
- Nei pressi dell’area in oggetto esiste un allevamento che

il vigente Prg non disciplina come “intensivo”; prima del

rilascio del permesso di costruire dell’impianto di interesse

pubblico dovra essere verificata, a mezzo di uno studio
agronomico specialistico, I’effettiva ampiezza dell’even-
tuale fascia di rispetto;

- Trattandosidiunintervento cheriguarda specificatamente
“impianti pubblici”, si puo reputare che, la “struttura per
anziani non autosufficienti”, abbia una valenza pubblica
prevalente, e pertanto che sia possibile applicare quanto
stabilito dall’art. 48 della Lr 11/2004. Infatti la struttura in
esame si puo farrientrare nellaampiadefinizione delle “Zto
F” poiché I'interesse pubblico individuato risulta essere
in sintonia con gli scopi perseguiti dal’Amministrazione
Pubblica. In questo caso, si prescinde, anche dalla qualita
pubblica o privata dei soggetti che realizzano 1’opera.
Infatti ¢ principio costante, anche nella prevalente giuri-
sprudenza, che quando ¢ soddisfatto e risulti funzionale
I’interesse pubblico, in questo caso quello assistenziale,
la costruzione dell’opera assuma una valenza pubblica in
quanto lasuarilevanza ¢ data dalla connessione causale tra
quanto la costruzione pone in essere ed il soddisfacimento
della attivita della Pubblica Amministrazione.

Valutazioni ¢ proposte

Complessivamente si tratta di una proposta di modifica
che non configura I'ipotesi di variante generale poiché non
si occupa della ridefinizione e della pianificazione di tutte le
zone del Comune pur essendo una area significativa rispetto
alla zonizzazione del Piano Regolatore Generale.

1. Eopportuno precisare che sono considerate oggetto di
variante le sole modifiche deliberate dal Consiglio Comunale
edevidenziate negli elaborati di progetto, debitamente elencate
e descritte nella presente relazione. Qualunque altra modifica
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eventualmente presente negli elaborati non ¢ da considerarsi
oggetto della presente variante.

2. Il1Comunehaadottato il proprio Pati con Deliberan. 17
del 20/04/2009 ai sensi dell’art. 16 della Lrn. 11/2004. Larea in
oggetto nel sopracitato adottato Pati ¢ disciplinata rispettiva-
mente nella Tav. 1 (vincoli e pianificazione) come area agricola
con la presenza di un canale di scolo che comporta una fascia
di rispetto idraulico pari a 10 m dal limite dello scolo stesso,
nella Tav. 2 (invarianti) come area priva di particolari inva-
rianti, nella Tav. 3 (fragilita) come area idonea all’edificazione
e nella Tav. 4 (trasformabilita) come area agricola interessata
da un corridoio ecologico secondario. Da tale piano adottato
non emergono particolari elementi ostativi all'approvazione
della variante in oggetto.

In sede di progettazione definitivo-esecutiva si dovra co-
mungque tenere conto di tutte le prescrizioni derivanti dalla
pianificazione vigente e dalla presenza di elementinaturalistici
di pregio e oggetto di salvaguardia.

3. Con riferimento alla relazione tecnica sulla classifi-
cazione di allevamenti zootecnici e definizione delle distanze
sulla base del tipo e dimensione dell’allevamento rispetto alla
qualita e quantita di inquinamento prodotto di cui all’oggetto,
siritiene che la valutazione e classificazione degli allevamenti
zootecnici ai sensi Dgr n. 3178/2004, come modificata dalla
Dgr n. 329/2010, dovrebbe essere effettuata sulla base della
consistenza potenziale degli allevamenti, espressa attraverso
la tipologia dell’allevamento e del carico animale allevabile;
cio al fine dell’individuazione e dell’applicazione delle di-
stanze minime reciproche dai limiti delle zone non agricole,
dai confini di proprieta e dalle abitazioni non aziendali, sia
agli allevamenti “intensivi” che agli allevamenti annoverati
quali “strutture agricolo-produttive” nel caso in cui superino
un determinato carico zootecnico, che tenga conto della pos-
sibilita dei medesimi di modificare la dimensione ambientale
e igienico-sanitaria nel territorio in cui sono presenti.

Tuttavia sentito il sindaco del comune il quale afferma
che I’allevamento, che potrebbe arrecare disturbo alla nuova
destinazione d’uso e che si trova nelle vicinanze, ha di fatto
cessato la propria funzione con la definitiva chiusura di ogni
attivita di allevamento tanto che la struttura ¢ attualmente
priva di animali, si ritiene che non vi sia necessita di prevedere
distanze minime reciproche di rispetto.

Osservazioni pervenute in Comune

Inmerito all’unica osservazione pervenuta in Comune, (in
considerazione che una ulteriore osservazione pur pervenuta
¢ stata poi ritirata dalla medesima ditta), in merito alla quale
il Consiglio Comunale si € espresso con la delibera n. 34 del
16/12/2010, si concorda con il parere del Comune, come ri-
portato nella successiva tabella.

N.| Nome Contenuto Comune Regione

1 | Artigiani|l. Sicontesta ’applica-
Manuela | zione del procedimento

1 il procedi- | Sentito quanto af-
mento appa- | fermato dal Sin-

Prot. seguito dal Comune; re corretto. | daco in sede di
5784 del 2. si contesta che 1’in- 2 ladistanza | Vtr che conferma
11/11/2010 |  dagine per definire la ¢ stata la totale chiusura

calcolata in| dell’attivita di
modo cor- | allevamento si
retto con le | concorda con il
procedure | parere del Co-
in essere. | mune.
Osservazione
respinta

distanza di rispetto dagli
allevamenti sia stata
fatta su un allevamento
mentre sia stata omessa
proprio per quello piu
vicino all’area oggetto
di variante.

Osservazioni pervenute direttamente in Regione

Non risultano osservazioni pervenute direttamente in
Regione.

Tutto cio premesso e considerato, il Comitato previsto ai
sensi della Legge Regionale 23 aprile 2004, n. 11, comma II,
art. 27, con quattro voti unanimi favorevoli dei presenti aventi
diritto al voto, ¢ del parere che la variante al Piano Regolatore
Generale del Comune di Frassinelle Polesine (RO), descritta
in premessa, sia meritevole di approvazione con modifiche
d’ufficio, ai sensi dell’art. 45 della Lr 61/1985, ¢ come com-
posta da:

Elaborato 02: Elaborati cartografici Prg contenente:
Prg di variante - scala 1:2000.

Va vistato un elaborato.

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1405
del 6 settembre 2011

Assemblea ordinaria dei soci di Veneto Sviluppo Spa
del 13 settembre 2011 alle ore 10.00.
[Enti regionali o a partecipazione regionale]

Note per la trasparenza:

Partecipazione all’Assemblea ordinaria dei soci di Veneto
Sviluppo Spa del 13 settembre 2011 alle ore 10.00, concer-
nente la verifica degli indirizzi strategici ¢ di governance
della Societa.

L’Assessore Roberto Ciambetti riferisce quanto segue.

In attuazione della legge regionale n. 47 del 3 maggio
1975 ¢ stata costituita la societa finanziaria regionale "Veneto
Sviluppo Spa".

La Regione del Veneto - come indicato dall'articolo 8,
comma primo, della succitata legge - partecipa alla societa
quale socio di maggioranza assoluta con una quota del 51% del
capitale sociale che, attualmente, ¢ pari a € 112.407.840,00.

LaSocieta,indata 11 agosto 2011, ha comunicato laconvo-
cazione dell’Assemblea ordinaria dei Soci di Veneto Sviluppo
Spa, da tenersi in Venezia, il giorno 13 settembre 2011 alle ore
10.00, avente quali argomenti all’ordine del giorno la verifica
degli indirizzi strategici e di governance della Societa.

In merito ai punti all’ordine del giorno si rappresenta
quanto segue.

Conriferimento agli indirizzi strategici da fornire alla So-
cieta, si rammenta che sulla base dell’art. 49 della Lr 5/2001,
interamente riprodotto dall’art. 58 della Lr 39/2001, la Giunta
regionale deve presentare al Consiglioregionale, oltre al bilancio
di esercizio delle societa a partecipazione regionale maggio-
ritaria, una relazione dimostrativa del raggiungimento degli
obiettivi indicati nei programmi aziendali di queste ultime.

A tal fine, pertanto, ogni anno dette societa, ivi compresa
la Veneto Sviluppo Spa, presentano una relazione compren-
dente la politica societaria che intendono realizzare, declinata
in termini di: obiettivi strategici di medio - lungo termine, da
svilupparsi nell’arco temporale di tre o cinque anni, in coe-
renza con la programmazione regionale, stato di realizzazione
degliobiettividell’anno precedente e definizione degli obiettivi
previsti nel breve termine.

Le relazioni sono, quindi, annualmente presentate dalla
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Giunta regionale al Consiglio regionale, con I’adozione di
apposite Deliberazioni informative, da ultima la Dgr n. 6/CR
del 1.02.2011.

11 secondo comma del medesimo articolo attribuisce alla
Commissione consiliare competente la facolta di presentare
al Consiglio regionale, entro sessanta giorni dal ricevimento
della relazione della Giunta, una risoluzione diretta a manife-
stare gli orientamenti od a definire gli indirizzi del Consiglio
riguardo ai programmi aziendali.

Lart. 5 dello Statuto societario prevede, inoltre, che: “La
Veneto Sviluppo Spa presenta alla Giunta regionale, entro il 15
settembre di ogni anno, una relazione programmatica per I’anno
successivo, conforme alle indicazioni della programmazione
regionale e agli indirizzi operativi che la Giunta, sentita la com-
petente Commissione consiliare, fornira alla societa entro il 15
giugno. La relazione dovra essere allegata al bilancio di previ-
sione della Regione, ai sensi dell’art. 58 dello Statuto regionale.
La Veneto Sviluppo predispone inoltre una relazione semestrale
sulla attivita svolta e su quella in corso di attuazione, da inviarsi
alla Giunta entro novanta giorni dallo scadere del semestre.”

Gliindirizzi forniti dalla Giuntaregionale, ed eventualmente
espressi dal Consiglio regionale, sono, quindi, riportati nella
prevista summenzionata relazione programmatica, che la So-
cieta ¢ chiamata a presentare entro il 15 settembre di ogni anno.

Inconsiderazione delle relazioniricevute dalla Veneto Svi-
luppo Spa, attualmente, gli obiettivi di medio - lungo termine
della societa, in coerenza con la programmazione regionale,
si possono, in sintesi, riepilogare come segue:

Obiettivo di medio-
lungo termine

Politica societaria
che si intende per-
seguire

Politiche e program-
mazione regionale

1. | Programma regionale | Ridurre il costo del | Gestione efficiente

di Sviluppo: credito promuovendo | degli strumenti fi-

a. “assicurare ’acces-| il ricorso ai Fondi di | nanziari attualmente
sibilita agli stru- | Rotazione Regionali | operativi e di quelli
menti finanziari di eventualmente di nuova
sostegno alle Pmi” istituzione, promuo-

b. “rafforzare il siste- vendo ove possibile il
ma degli interme- ricorso allo strumento
diari che operano tecnico “Fondo di Ro-
sul territorio regio- tazione
nale per sostenere
lo sviluppo del
sistema produttivo”

2. | Programma regionale | Favorire I’accesso al | Rafforzamento del

di Sviluppo: credito promuovendo| “sistema Confidi” me-

a. “assicurare I’acces-| il ricorso ai Fondi diante la creazione di
sibilita agli stru- Rischi Regionali per | un sistema “a rete” per
menti finanziari di | un rafforzamento del | agevolare I’accesso al
sostegno alle Pmi” | “sistema Confidi” credito da parte delle

b. “rafforzare il siste- Pmi consentendo agli
ma degli interme- Organismi Consortili di
diari che operano attivare controgaranzie
sul territorio regio- con rischio a carico dei
nale per sostenere Fondi Rischi regionali e
lo sviluppo del conseguente progres-
sistema produttivo” siva attuazione di un

sistema integrato di

agevolazioni

3. | Programma regionale | Assicurare una Supporto tecnico alle

di Sviluppo: gestione efficiente strutture regionali

a. “assicurare I’acces-| delle piu tradizionali | per la realizzazione e
sibilita agli stru- misure d’incentiva- | I’avvio di nuovi stru-
menti finanziari di | zione rivolte alle Pmi| menti di agevolazione

Politiche e program-
mazione regionale

Politica societaria
che si intende per-
seguire

Obiettivo di medio-
lungo termine

Programma regio-
nale di Sviluppo -
“rafforzare i circuiti
della finanza innova-
tiva e I’adozione di
strumenti innovativi
a servizio delle Pmi”

Promuovere una
gestione efficiente ed
una valorizzazione
adeguata degli inter-
venti sul capitale di
rischio, sia “diretti”
che “indiretti” o

in attuazione di
strumenti regionali
appositamente costi-
tuiti, favorendo al-
tresi la propensione
delle Pmi regionali a
“fare sistema”

Progressiva riqualifica-
zione e valorizzazione
del portafoglio relativo
alle partecipazioni
detenute

Programma regio-
nale di Sviluppo -
“rafforzare i circuiti
della finanza innova-
tiva e ’adozione di
strumenti innovativi
a servizio delle Pmi”

Promuovere una
gestione efficiente ed
una valorizzazione
adeguata degli inter-
venti sul capitale di
rischio, sia “diretti”
che “indiretti” o

in attuazione di
strumenti regionali
appositamente costi-
tuiti, favorendo al-
tresi la propensione
delle Pmi regionali a
“fare sistema”

Supporto tecnico alle
strutture regionali

per la realizzazione e
I’avvio di nuovi stru-
menti d’intervento sul
capitale di rischio delle
Pmi e per il monito-
raggio e la valutazione
degli interventi gia rea-
lizzati; diffusione delle
best practices

Programma regio-
nale di Sviluppo -
“rafforzare i circuiti
della finanza innova-
tiva e I’'adozione di
strumenti innovativi
a servizio delle Pmi”

Promuovere una
gestione efficiente ed
una valorizzazione
adeguata degli inter-
venti sul capitale di
rischio, sia “diretti”
che “indiretti” o

in attuazione di
strumenti regionali
appositamente costi-
tuiti, favorendo al-
tresi la propensione
delle PMI regionali a
“fare sistema”

Gestione efficiente di
strumenti per interventi
sul capitale di rischio
affidati dalla Regione
del Veneto a Veneto
Sviluppo e/o dalla
stessa realizzati

Programma regio-
nale di Sviluppo -
“rafforzare i circuiti
della finanza innova-
tiva e I’ladozione di
strumenti innovativi
a servizio delle Pmi”

Promuovere una
gestione efficiente ed
una valorizzazione
adeguata degli inter-
venti sul capitale di
rischio, sia “diretti”
che “indiretti” o

in attuazione di
strumenti regionali
appositamente costi-
tuiti, favorendo al-
tresi la propensione
delle PMI regionali a
“fare sistema”

Predisposizione ed
attuazione di pro-
getti aggregativi e di
razionalizzazione in
settori strategici per lo
sviluppo regionale

Mantenere elevati
livelli di efficienza
aziendale adottando
soluzioni organizza-
tive adeguate.

Assicurare le risorse ed
i sostegni organizzativi
necessari all’attivita,
mantenendo l’orienta-
mento alla qualita del
servizio e preferendo
I’'adozione di soluzioni
in grado di contribuire
al raggiungimento di
standard di efficienza e
produttivita sempre piu
elevati

Ora, tenuto conto dell’ampiezza degli ambiti di attivita

sostegno alle Pmi”
b. “rafforzare il siste-
ma degli interme-
diari che operano
sul territorio regio-
nale per sostenere
lo sviluppo del
sistema produttivo”

e per il monitoraggio

e la valutazione delle
iniziative gia operative;
diffusione delle best
practices

della Societa, occorre rammentare che I’attuale Consiglio di
Amministrazione di Veneto Sviluppo Spa si appresta a con-
cludere il mandato triennale conferito con la nomina avvenuta
nell’assemblea societaria del 10.11.2009, a seguito della Deli-
bera del Consiglio regionale n. 104 del 22.10.2009, ¢ quindi vi
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¢ la necessita di porre in essere alcune iniziative prioritarie di
intervento all’interno delle politiche e degli obiettivi strategici
appena delineati, in coerenza con le politiche della program-
mazione regionale.

Il rinnovo degli organi societari ¢, infatti, previsto nei
primi mesi del 2012, una volta approvato dall’assemblea dei
soci il bilancio dell’esercizio 2011.

Considerato il residuo tempo rimasto, con il presente prov-
vedimento si propone di incaricare il rappresentante regionale,
di individuare, sulla base di quanto emergera in assemblea, i
necessari indirizzi strategici cui 'organo amministrativo sara
chiamato ad attenersi fino alla fine del mandato in corso.

Per quanto riguarda I’altro argomento posto all’attenzione
dei Soci in assemblea relativo alla governance societaria, si
rammenta che:

1. dal punto di vista della composizione degli organi sociali,
aisensidell’art. 20 dello statuto della Societa, i componenti

di spettanza della Regione del Veneto sono nominati dal

Consiglio regionale e che, ai sensi dell’art. 21, il Presidente

¢ eletto dal Consiglio di Amministrazione fra i membri di

nomina regionale;

2. in merito ai ruoli e responsabilita del consiglio di ammi-
nistrazione, la Giunta regionale ha recentemente emanato

i seguenti provvedimenti contenenti direttive alle societa

partecipate dalla Regione del Veneto:

2.1 Dgr n. 2951/2010, concernente la razionalizzazione
delle risorse e il contenimento dei costi di gestione,
nonché ’adeguamento degli assetti societarie obblighi
di informazione al socio Regione del Veneto;

2.2 Dgr n. 1075/2011, relativa al rafforzamento della ca-
pacita di operare degli organi amministrativi delle
societa a partecipazione regionale anche indiretta e
mirata a garantire requisiti di professionalita e com-
petenza degli amministratori designati e divieto di
cumulo degli incarichi nelle stesse.

Pertanto, si propone di confermare in sede assembleare le
direttive di governance assunte dalla Giunta regionale con i
richiamati provvedimenti.

Tutto cio premesso, il relatore sottopone all’approvazione
della Giunta regionale il seguente provvedimento.

La Giunta regionale

Udito il relatore, incaricato dell’istruzione dell’argomento
in questione, ai sensi dell’art. 33, secondo comma, dello Sta-
tuto, il quale da atto che la struttura competente ha attestato
l’avvenutaregolareistruttoria della pratica, anche in ordine alla
compatibilita con la vigente legislazione regionale e statale;

Vista la Lr n. 47 del 3 maggio 1975 di costituzione della
societa finanziaria regionale "Veneto Sviluppo Spa'";

Viste le Dgr n. 2951/2010 e Dgr n. 1075/2011;

Visto lo Statuto della Veneto Sviluppo Spa;

Considerata la Dgr n. 6/CR/2011;

VistalanotadellaSocietadel 11/08/2011, ns. prot.n. 387139
del 16/08/2011 di comunicazione dell’Assemblea ordinaria dei
Soci di Veneto Sviluppo Spa;

delibera

1. diincaricare il rappresentante regionale, sulla base di
quanto emergera in sede assembleare, di approvare un numero

limitato di punti programmatici prioritari di intervento, attuativi
degli obiettivi di medio - lungo termine della societa descritti
nelle premesse, che I’attuale Consiglio di amministrazione in
carica dovra perseguire fino alla conclusione del mandato;

2. di confermare in sede assembleare le direttive di go-
vernance assunte dalla Giunta regionale con Dgrn. 2951/2010,
concernente larazionalizzazione delle risorse e il contenimento
dei costi di gestione, nonché I'adeguamento degli assetti so-
cietari e con Dgr n. 1075/2011, relativa al rafforzamento della
capacita di operare degli organi amministrativi delle societa
a partecipazione regionale, anche indiretta.

3. di incaricare il Presidente della Giunta regionale, o,
in caso di sua assenza o impedimento, I’Assessore Roberto
Ciambetti, con procura speciale del Presidente della Giunta
regionale, di rappresentare la Regione del Veneto, nell’assem-
blea ordinaria della societa Veneto Sviluppo Spa convocata
per il giorno 13 settembre 2011,

4. didareattochelapresente deliberazione non comporta
spesa a carico del bilancio regionale.

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1406
del 6 settembre 2011

Direttive per la formulazione delle proposte di budget
per I’anno 2012.
[Bilancio e contabilita regionale]

Note per la trasparenza:

Le Direttive costituiscono il presupposto per la predisposi-
zione del bilancio di previsione 2012 e per la successiva attri-
buzione di responsabilita di budget a livello organizzativo.

L’Assessore Roberto Ciambetti riferisce quanto segue.

In coerenza con gli obiettivi fissati dalla Lr 1/1997 e dalla
Lr 39/2001, rispettivamente legge di organizzazione e di con-
tabilita della Regione, anche per il 2012 si procede alla deter-
minazione delle Direttive per la formulazione delle proposte
di budget per ’anno 2012.

Tali Direttive, formulate nel documento allegato alla pre-
sente delibera, costituiscono il presupposto per la predisposi-
zione del bilancio di previsione 2012 e per la successiva attri-
buzione di responsabilita di budget a livello organizzativo.

La responsabilita di budget si realizza attraverso I’indivi-
duazione e I’attribuzione di specifici obiettivi gestionali e delle
correlate risorse finanziarie (art. 30 Lr 39/2001).

Tali obiettivi si traducono in un’azione mirata di controllo
dell’evoluzione dell’entrata e della spesa, tenuto conto delle
dinamiche che concorrono a comporre il quadro diriferimento
per l'attuazione della politica di bilancio della Regione per il
2012.

Il contesto disignificativo peggioramento dei conti pubblici
generato dalla crisi economica che ha coinvolto I’'economia mon-
diale ed europea, ha spinto il Governo ad introdurre ulteriori
correzioni all’andamento dei saldi di finanza pubblica.

Questo percorso di miglioramento dei conti pubblici, volto
a rispettare I’obiettivo concordato con I’Unione Europea del
pareggio dibilancio entroil 2013, accentualarichiesta daparte
del Governo di notevoli sacrifici alle Regioni, nel processo di
razionalizzazione e contenimento della spesa che dovra rea-
lizzarsi nel 2012 e nei seguenti esercizi.
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Le presenti Direttive si basano su ipotesi formulate consi-
derando la legislazione vigente, in particolar modo:
= il Decreto Legge 31 maggio 2010, n.78 recante “Misure

urgenti in materia di stabilizzazione finanziaria e di com-

petitivita economica”, che aggiorna in maniera sostan-
ziale il quadro di riferimento della finanza pubblica gia

determinato, nelle linee principali, dal Decreto Legge 25

giugno 2008 n.112, convertito nella Legge 6 agosto 2008,

n. 133;
= il Decreto Legge 6 luglio 2011 n.98, convertito, con modi-

ficazioni dalla Legge 15 luglio 2011, n.111 “Disposizioni

urgenti per la stabilizzazione finanziaria” e il Decreto

Legge 13 agosto 2011 n.138 “Ulteriori misure urgenti per

la stabilizzazione finanziaria e per lo sviluppo” provvedi-

menti che hanno incrementato il concorso delle Regioni

al risanamento e la stabilizzazione finanziaria dei saldi di

finanza pubblica perulteriori 1.600 milioni a decorrere dal
2012.
Qualora dovessero intervenire ulteriori elementi di no-
vita nel panorama nazionale e locale, che avessero incidenza
sugli indirizzi e sugli obiettivi di finanza pubblica e, conse-
guentemente, sulla politica di bilancio da attuare a livello re-
gionale, le ipotesi formulate nelle presenti Direttive saranno
necessariamente riviste coerentemente con il mutato quadro
di riferimento.
In previsione della predisposizione della manovra di
bilancio 2012, tra gli aspetti principali da considerare si evi-
denziano:
= lanetta flessione dei trasferimenti da parte dello Sta-
to alla Regione sia con riferimento a quelli vincolati
che a quelli dell’area dell’autonomia; questo a seguito
principalmente della applicazione del D.L. 78/2010 e
successive manovre dell’estate 2012;

= alla flessione dei trasferimenti di cui al punto prece-
dente si aggiunge la riduzione attesa dei tributi propri
della Regione a libera destinazione;

= Julteriore accentuazione del rigore in corrispondenza

dell’applicazione del Patto distabilita comeridisegnato
dal D.L. 98/2011 e dal D.L.138/2011;

= I’esaurimento della capacita di indebitamento (calco-

lata in applicazione dell’art 25 della Lr 39/2001) quale
modalita di finanziamento degli investimenti.

Lascadenzaindividuatanel calendario degli adempimenti
per la formulazione delle proposte di budget previsto nelle
presenti Direttive, riveste carattere di inderogabilita. L’inos-
servanza del termine fissato per la restituzione delle proposte
da parte dei Centri di responsabilita comportera la formula-
zione di una proposta d’ufficio coerente con le indicazioni
delle presenti Direttive.

Il relatore conclude la propriarelazione e propone all’appro-
vazione della Giunta regionale il seguente provvedimento.

La Giunta regionale

Udito il relatore, incaricato dell’istruzione dell’argomento
in questione ai sensi dell’art. 33, 2° comma, dello Statuto, il
quale daatto che la Strutturacompetente ha attestato I’avvenuta
regolare istruttoria della pratica, anche in ordine alla compati-
bilita con la vigente legislazione regionale e statale;

Vista la Lr n. 39 del 29 novembre 2001;

Vista la Lr n. 1 del 10 gennaio 1997,

Visto il Decreto Legge n. 112 del 25 giugno 2008;

Visto il Decreto Legge n. 78 del 31 maggio 2010;

Visto il Decreto Legge n. 98 del 6 luglio 2011;

Visto il Decreto Legge n. 138 del 13 agosto 2011;

Vista la Dgr n. 334 del 29 marzo 2011 ad oggetto “Attri-
buzione delle risorse del bilancio 2011 ai centri di responsa-
bilita”;

Vista la Dgr n. 634 del 17 maggio 2011, ad oggetto “Di-
rettive per la gestione del bilancio 20117,

Ravvisata I'opportunita di accogliere la proposta del re-
latore;

delibera

1. di approvare le Direttive per la formulazione delle
proposte di budget per I’'anno 2012 di cui all’Allegato A), che
forma parte integrante della presente deliberazione;

2. didareattochelapresente deliberazione non comporta
spesa a carico del bilancio regionale;

3. diincaricare la Direzione Bilancio dellacomunicazione
ai Centri di responsabilita delle Direttive di cui al precedente
punto.

Allegato A

Direttive per la formulazione delle proposte di
budget per I'anno 2012

Indice
1. Quadro di riferimento della politica di bilancio per il 2012
1.1. Le risorse disponibili
1.2.Patto di Stabilita Interno
2. Governo della spesa
3. Direttive ai centri di responsabilita per la formulazione
delle proposte di budget
3.1. Somme a destinazione vincolata
3.2.Reiscrizioni derivanti da economie su stanziamenti
di spesa finanziati da assegnazioni con vincolo di
destinazione
Calendario degli adempimenti

1. Quadro di riferimento della politica di bilancio per il
2012

Nel 2012 proseguono gli effetti finanziari delle manovre di
risanamento dei conti pubblici introdotte fin dal 2010.

Il contesto di significativo peggioramento dei conti pubblici
generato dalla crisi economica che ha coinvolto I’'economia mon-
diale ed europea, ha spinto il Governo ad introdurre ulteriori
correzioni all’andamento dei saldi di finanza pubblica.

Questo percorso di miglioramento dei conti pubblici, volto
a rispettare 1’obiettivo concordato con I’Unione Europea del
pareggio dibilancio entro il 2013, sirealizza anche graziead un
contributo importante da parte del comparto delle Regioni.

Il Decreto Legge 31 maggio 2010, n.78 recante "Misure
urgenti in materia di stabilizzazione finanziaria e di compe-
titivita economica", convertito in Legge 30 luglio 2010, n.122,
richiede alle Regioni un rilevante contributo alla manovra di
finanza pubblica.
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A decorrere dal 2012 ¢ infatti prevista una riduzione delle
risorse statali a qualsiasi titolo spettanti alle Regioni a Statuto
Ordinario per un importo determinato complessivamente in
4.500 milioni di euro.

Inbaseaquanto concordato dalle Regioni, traitrasferimenti
vincolati per il 2012 dovrebbe essere confermato solamente
quello destinato agli investimenti in edilizia sanitaria. Tale
accordo deve comunque essere recepito con Decreto del Pre-
sidente del Consiglio dei Ministri entro il 30 settembre 2011.

Nel corso dell’estate 2011 sono state disposte ulteriori
misure per la stabilizzazione finanziaria dei saldi di finanza
pubblica (Decreto Legge 98/2011 convertito dalla Legge
111/2011 e Decreto Legge 138/2011), che hanno incrementato
il concorso delle Regioni al risanamento (per ulteriori 1.600
milioni a decorrere dal 2012).

1.1 Le risorse disponibili

Le entrate totali effettive per il 2012 sono complessiva-
mente stimate in 10.437 milioni di euro, in riduzione del 1,4%
rispetto al 2011.

I tributi liberamente destinabili, nell’'ambito dei quali si
richiamano latassa automobilisticaregionale, le quote regionali
dell’accisasullabenzina e dell’accisa sul gasolio, I’addizionale
regionale all’accisa sul gas naturale, ammontano complessiva-
mente a 1.104 milioni di euro, in calo del 1,9%.

Pressoché azzerate risultano le entrate libere non ricor-
renti, per I’estinzione delle anticipazioni finanziarie concesse
su alcuni fondi di rotazione in coerenza con i nuovi principi
contabili sanciti dal Decreto Legislativo n.118 del 23 giugno

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”.

In leggero calo anche le altre entrate libere ricorrenti, per
I’azzeramento dei rientri di alcuni contributi.

Con riferimento ai trasferimenti statali, il D.L. 78/2010
convertito in L. 122/2010 ha previsto una riduzione delle ri-
sorse statali a qualsiasi titolo spettanti alle Regioni a Statuto
Ordinario perunimporto complessivamente determinato, peril
2012 in 4.500 milioni di euro (art. 14, comma 2). Per effetto di
questitagli, itrasferimentistatali senza vincolo di destinazione,
che gia nel 2011 avevano subito un forte ridimensionamento,
nel 2012 risultano quasi azzerati.

Traitrasferimentistatali vincolati sopravvivono solamente
lerisorse destinate all’edilizia sanitaria, mentre, per effetto dei
tagli disposti alle dotazioni dei Ministeri dal Decreto Legge
98/2011 edal Decreto Legge 138/2011, ¢ ragionevole prevedere
una rimodulazione dei trasferimenti FAS.

Lerisorse destinate al finanziamento del servizio sanitario
regionale!” sono previste peril 2012 in 8.362,3 milioni di euro,
in crescita del 1,0% rispetto al 2011. Le esigenze di finanzia-
mento della spesa sanitaria corrente 2012 sono soddisfatte dal
gettito, totale o parziale, dei seguenti tributi:

- IRAP - quota destinata alla sanita (2.839 milioni di
euro);

- Addizionale regionale all’Irpef (pari a 565 milioni di
euro);

- Compartecipazioneregionale al’TVA: quota destinata alla
sanita (4.939,3 milioni di euro).

ENTRATE PREVISTE PER IL 2012 A LEGISLAZIONE VIGENTE

2011: previsioni di competenza iniziale

Milioni di euro

VR variazioni %
2011 2012 assolute Y] ¢
2012-2011
AREA DELL'AUTONOMIA
ENTRATE TRIBUTARIE A LIBERA DESTINAZIONE 1.126 1.104 22 -1,9%
ALTRE ENTRATE LIBERE RICORRENT]I 103 95 -8 -8,0%
ENTRATE LIBERE NON RICORRENTI 105 2 -102 -97,7%
TRASFERIMENTI SENZA VINCOLO DI DESTINAZIONE 57 10 47 -82,3%
RISORSE PER LA MANOVRA DI BILANCIO 1.390 1.211 -179 -12,9%
AREA DEL VINCOLO

ENTRATE DESTINATE ALLA SANITA' CORRENTE 8.280 8.362 83 1,0%
- IRAP (BASE) 2.839 2.858 19 0,7%
- ADDIZIONALE IRPEF (BASE) 560 565 ) 0,9%
- COMPARTECIPAZIONE IVA (QUOTA VINCOLATA) 4.881 4.939 59 1,2%
TRASFERIMENTI CON VINCOLO DI DESTINAZIONE 917 863 -53 -5,8%
RISORSE A DESTINAZIONE VINCOLATA 9.196 9.226 29 0,3%
ENTRATE EFFETTIVE 10.587 10.437 -150 -1,4%
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1.2. Patto di Stabilita Interno.

Patto territoriale e redistribuzione degli obiettivi del Patto
di stabilita interno tra enti virtuosi e non virtuosi

Il Decreto Legge n.98 del 6 luglio 2011 “Disposizioni ur-
genti per la stabilizzazione finanziaria” convertito con Legge
n.111 del 15 luglio 2011 e modificato dal Decreto Legge n.138
del 13 agosto 2011 “Ulteriori misure urgenti per la stabiliz-
zazione finanziaria e per lo sviluppo”, all’articolo 20 comma
1 introduce, a decorrere dal 2012, una nuova forma di con-
certazione per I'individuazione delle modalita di raggiungi-
mento degli obiettivi di finanza pubblica delle singole regioni
a statuto ordinario, degli enti locali del territorio e degli enti
e organismi strumentali, nonché degli altri enti e organismi
finanziati dai predetti enti. Tali obiettivi sono concordati tra
Stato ¢ la singola regione previo accordo concluso in sede
di Consiglio delle autonomie locali. Le regioni rispondono
del mancato rispetto degli obiettivi nei confronti dello Stato,
attraverso un maggior concorso delle stesse nell’anno succes-
sivo in misura pari alla differenza tra I'obiettivo complessivo
e il risultato complessivo conseguito. La citata concertazione
non si applica nei confronti delle regioni che in uno dei tre
anni precedenti siano risultate inadempienti al patto o siano
state sottoposte ai piani di rientro dai deficit sanitari. Con
Decreto del MEF, da emanare entro il 30 novembre 2011,
sono stabilite le modalita per I’attuazione della disposizione
sopra esposta.

Ilcomma?2 del medesimo articolo 20 del D.L.98/2011, come
modificatodal D.L. 138/2011, ai fini diripartire ’'ammontare del
concorso allarealizzazione degli obiettivi di finanza pubblica,
a decorrere dall’anno 2012, stabiliscono che con Decreto del
MEF gli enti di ciascun livello di Governo siano suddivisi in
quattro classi sulla base di dieci parametri di “virtuosita”.

Ilsuccessivo comma 3, dispone che, fermo restando I’obiet-
tivo di comparto, gli enti collocati nella classe pit virtuosa non
concorrono alla realizzazione degli obiettivi di finanza pub-
blica fissati dall’articolo 14 del D.L.78/2010 (per il comparto
regioni riduzione della spesa per 4.500 milioni per il 2012 e
4.500 milioni dal 2013) e dal comma 5 del medesimo articolo
(modificato dal D.L.138/2011) che prevede per il comparto
regioni un’ulteriore riduzione della spesa di 1.600 milioni per
i1 2012 e 1.600 milioni dal 2013.

SelaRegione del Veneto non dovesse rientrare nella classe
delle regioni piu virtuose cio si tradurrebbe inevitabilmente
in un peggioramento dei tetti di spesa previsti dal Patto di
Stabilita Interno ad oggi in vigore; a tal proposito si ritiene
probabile che il Legislatore per far fronte alle ulteriori ridu-
zioni di spesarichieste al comparto degli enti locali, interverra
per ridefinire i parametri di calcolo dei tetti di competenza e
cassa cui anche le Regioni dovranno far riferimento per ’anno
2012 e successivi.

Le regole specifiche del Patto di Stabilita Interno attual-
mente in vigore per gli anni 2012 e 2013, sono disciplinate dai
commi da 125 a 150 dell’articolo 1 della Legge n. 220 del 13
dicembre 2010 (Legge distabilita 2011) e successive modifiche,
che prevedono che il complesso delle spese finali in termini di
competenza finanziaria e di cassa di ciascuna regione a statuto
ordinario non debba superare, per ciascuno degli anni 2012
e 2013, la media delle corrispondenti spese finali del triennio
2007-2009 (corrette per ciascun anno, con la differenza tra
l’obiettivo programmatico e l’effettivo risultato conseguito)
ridotta, rispettivamente, delle seguenti percentuali:

- per I'anno 2012: 14,6% per la competenza e 16,3% per la
cassa;

- per I'anno 2013: 15,5% per la competenza e 17,2% per la
cassa.

Ilcomplesso delle spese finali ¢ determinato dallasomma delle
spese correnti e in conto capitale al netto delle:

- spese per la sanita, sottoposte a vincoli specifici;

- spese per concessione di crediti;

- spese per la sola quota di cofinanziamento comunitario
con riferimento alle spese correnti e in conto capitale fi-
nanziate dalla UE;

- speserelative ai beni trasferiti e quelle per il conferimento
a fondi immobiliari di immobili ricevuti dallo Stato in
attuazione del decreto sul federalismo demaniale (D.Igs
85/2010);

- pagamenti effettuati agli enti locali soggetti al patto di
stabilita interno suresidui passivi di parte corrente a fronte
dei corrispondenti residui attivi di tali enti;

- spese concernenti i censimenti.

- spese finanziate con le risorse di cui ai commi 6, ¢ 38
dell’articolo 1 della Legge di stabilita 2011.

Meccanismi sanzionatori

Per quanto concerne il meccanismo sanzionatorio vige
quanto stabilito al comma 4 dell’art.14 del D.L. 78/2010 che
prevede che le Regioni inadempienti versino all’entrata del
bilancio statale I'importo corrispondente alla differenza tra il
risultatoregistrato e I’obiettivo programmatico predeterminato,
al quale si aggiunge il divieto per la Regione inadempiente,
nell'anno successivo all’inadempienza:

- di impegnare, spese correnti, al netto delle spese per la
sanita, in misurasuperiore all'importo annuale minimo dei
corrispondenti impegni effettuati nell'ultimo triennio;

- diricorrere all'indebitamento per la realizzazione di spesa
di investimento;

- diprocedere ad assunzioni di personale a qualsiasi titolo,
con qualsivoglia tipologia contrattuale, ivi compresi i
rapporti di collaborazione coordinata e continuativa e di
somministrazione.

Relativamente all’aspetto sanzionatorio infine, all’articolo
20 comma 12 del D.L. 98/2011, € stata introdotta una sanzione
pecuniarianei confronti degliamministratori e dei responsabili
del servizio economico - finanziario dell’ente, irrogata dalle
Sezioni giurisdizionaliregionalidella Corte dei Conti, nell’ipo-
tesi in cui queste ultime abbiano accertato che il rispetto del
patto di stabilita interno ¢ stato artificiosamente conseguito
mediante una non corretta imputazione delle entrate o delle
spese ai pertinenti capitoli di bilancio o altre forme elusive

Si evidenzia inoltre che nel D.L. 98/2011 all’articolo 20
commi 10 e 11, nell’aggiungere un comma all’art.1 della Legge
220/2010, dispongono la nullita dei contratti di servizio e degli
atti posti in essere dalle regioni ¢ dagli enti locali che si con-
figurano elusivi delle regole del patto di stabilita interno. Si
specifica che i contratti di servizio e gli atti di cui si dispone
la nullita sono quelli posti in essere dopo I’entrata in vigore
del D.L.98/2011.

In un simile contesto, I’equilibrio complessivo di bilancio
della Regione e il rispetto dei tetti di competenza e cassa pre-
visti dal Patto di Stabilita non possono che essere conseguiti
attraverso il puntuale e stretto controllo dell’evoluzione dei
livelli di spesa.
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2. Governo della spesa

L'ulterioreriduzione delle entrate a libera destinazione (ef-
fetto del D.L. 78/2010 e provvedimenti successivi), la limitata
capacita di indebitamento e le modifiche intervenute sul Patto
di stabilita interno sopra descritte rendono necessario, nella
predisposizione delle proposte di Bilancio 2012, procedere ad
un’incisivarazionalizzazione nell’ impiego delle risorse regio-
nali, tenuto conto che verranno prioritariamente destinate al
finanziamento di spese obbligatorie e non discrezionali.

3. Direttiveaicentridiresponsabilita perlaformulazione
delle proposte di budget
Le Strutture regionali sono chiamate a formulare le pro-
poste di budget 2012 relativamente a:
entrate e spese a finanziamento comunitario, statale e da
altri soggetti;
+ entrate e spese per il finanziamento del Servizio Sanitario
regionale;
* entrate e spese relative all’ammortamento di mutui e pre-
stiti;
+ entrate e spese per contabilita speciali;
+ altre entrate.

3.1. Somme a destinazione vincolata

Ai Centri di responsabilita viene chiesta particolare atten-
zione e coerenza nella definizione degli importi relativi alle
assegnazioni vincolate sia per la parte entrata, da giustificare

puntualmente, sia per la parte spesa onde evitare significative
incongruenze da rettificare successivamente in via tecnica.

Cio, a maggior ragione, alla luce dei tagli ai trasferimenti
da parte del Governo centrale intervenuti con la manovra del
2010 (D.L. 78/2010) e dell’estate 2011 (D.L. 98/2011 e D.L.
138/2011) che avranno un impatto diretto su numerosi settori
d’intervento del bilancio regionale.

I Centridiresponsabilita devono indicare esclusivamente le
risorse derivanti da assegnazioni gia deliberate (e quindi certe
nel loro ammontare) in base a piani o programmi finanziari
di origine statale o comunitaria, evidenziando lo specifico
provvedimento di riferimento.

Per i capitoli di spesa a finanziamento misto (regionale,
statale e/o comunitario) devono essere indicate le relative quote
di composizione.

3.2. Reiscrizioni derivanti da economie su stanziamenti
di spesa finanziati da assegnazioni con

vincolo di destinazione

Con riguardo alle somme gia stanziate nell’esercizio in
corso o in precedenti esercizi, le cosiddette reiscrizioni in
conto avanzo, i Centri di responsabilita devono individuare
tutte le somme che prevedibilmente non verranno impegnate
entro il 2011 e che saranno percio da iscrivere nell’esercizio
successivo, fatto salvo il permanere del credito verso lo Stato
o altri, in particolar modo alla luce di quanto previsto dall’ar-
ticolo 10 del D.L. 98/2011.

Focus:
Articolo 10 del D.L. n. 98 del 6 luglio 2011

Concorso delle Amministrazioni statali alla manovra e perenzione amministrativa dei residui passivi nel bilancio dello
Stato.

Larticolo 10 fissa il concorso dei Ministeri alla riduzione dell’indebitamento netto e del saldo netto da finanziare a decorrere
dal 2012 sulla base degli importi nell’allegato C al decreto.

In attesa della proposta di ciascun Ministero relativa agli stanziamenti da ridurre, il Ministero dell’Economia conseguira
1 prescritti risparmi accantonando e rendendo indisponibili un ammontare di spese, tra quelle rimodulabili, pari a quello
fissato a livello complessivo.

La norma prevede anche:

1) il definanziamento delle autorizzazioni di spesa non impegnate sulla base delle risultanze del Rendiconto generale dello
Stato relativo agli anni 2008, 2009 e 2010;

2) la perenzione amministrativa dei residui delle spese correnti e in conto capitale non pagati entro il secondo esercizio
successivo a quello in cui ¢ stato iscritto il relativo stanziamento;

3) la costituzione in economia delle somme stanziate per spese in conto capitale e non impegnate a chiusura dell’esercizio,
salvo particolari esclusioni (stanziamenti iscritti in forza di disposizioni legislative entrate in vigore nell’ultimo quadrimestre
e le prime annualita di autorizzazioni di spesa pluriennale).

La norma ¢ potenzialmente in grado di produrre tagli significativi agli stanziamenti di spesa iscritti nel bilancio dello Stato
e destinati al finanziamento di interventi in conto capitali (in particolare contributi pluriennali).

Per il Veneto, tali disposizioni potrebbero determinare effetti riduttivi significativi sul finanziamento di opere rilevanti la cui

attuazione ¢ prevista dalla nostra regione nei prossimi anni.

Calendario degli adempimenti

La Procedura Budget Web sara resa disponibile dal 7 set-
tembre p.v., i Centri di responsabilita devono restituire le Pro-
poste di Budget 2011 alla Direzione Bilancio entro e non oltre
12 settembre p.v. al fine di poter garantire la predisposizione
del disegno di legge relativo nel piu breve tempo possibile.

L'inosservanzadel termine fissato per la formulazione delle
proposte da parte dei Centri di responsabilita comportera la

redazione di una proposta d'ufficio coerente con le indicazioni
tecniche contenute nelle presenti Direttive.

(1) E'importante considerare che a decorrere dal 2001 non vi sono
pitentrate formalmente destinate al fabbisogno sanitario corrente
(art.13 D.Lgs. 56/2000); il punto 4 dell'accordo Governo-Regioni
del 3/8/2000 in materia di Sanita e I'art.83, c. 1, L. 23/12/2000, n.
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388 (Finanziaria 2001) disponevano, per il triennio 2001-2003,
I’'obbligo per ciascuna Regione di destinare al finanziamento
della spesa sanitaria regionale risorse non inferiori alle quote
che risultano dal riparto dei fondi destinati per ciascun anno al
finanziamento del Ssn. Tale finanziamento comprendeva IRAP,
addizionale regionale Irpef e la quasi totalita della comparteci-
pazione regionale all’'TVA. Dal 2004, pur se formalmente liberi,
tali tributi sono, per lamaggior parte, finalizzati al finanziamento
dellasanita corrente, essendo anche ricompresinelladelibera Cipe
di riparto annuale tra le Regioni del finanziamento sanitario.

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1407
del 6 settembre 2011

Art. 2, comma 1, lettera a), della Lr 2 dicembre 1991,
n. 30 e successive modifiche - Piano formativo per il per-
sonale degli Enti locali del Veneto. Anno 2011.
[Enti locali]

Note per la trasparenza:
Si tratta dell’approvazione del piano formativo 2011 per il
personale degli Enti locali del Veneto.

L’Assessore Roberto Ciambetti riferisce quanto segue.

La legge regionale 2 dicembre 1991, n. 30, all’articolo 2,
comma I, lettera a), cosi come sostituito dal comma 2 dell’ar-
ticolo 9 della legge regionale 16 agosto 2007, n. 22, stabilisce
che “la Giunta regionale promuove e realizza seminari e
corsi di aggiornamento per amministratori, dirigenti, fun-
zionari e revisori dei conti degli enti locali, aperti anche alla
partecipazione dei dirigenti ¢ dei funzionari della Regione
che svolgono compiti attinenti all’attuazione del Testo Unico,
anche avvalendosi della collaborazione di Universita, istituti
e centri studio particolarmente qualificati, con i quali stipula
apposite convenzioni”.

Nell’ambito dell’amministrazione pubblica locale ¢ tut-
tora in atto un processo di riorganizzazione dei livelli di
governance che comporta, in modo particolare per gli Enti
locali, la rimodulazione delle attivita e dei servizi secondo
logiche di efficienza ed efficacia ed economicita. E, pertanto,
fondamentale accompagnare questi processi con una politica
formativa su scala regionale che metta in condizioni dirigenti
e funzionari degli enti interessati di acquisire le conoscenze
necessarie per dare concretezza e ottimizzare i processi di
crescita e riorganizzazione degli enti.

Nel biennio 2009-2010 sono stati gia stati realizzati in-
terventi formativi a favore del personale degli enti locali del
Veneto, aperti anche al personale della Regione, centrati sul
federalismo fiscale, la gestione finanziaria degli enti locali,
I’associazionismo intercomunale, e lo sportello unico delle
attivita produttive, che hanno registrato un’ ampio interesse ¢
un’ampia partecipazione da parte dei soggetti interessati.

Siritiene, pertanto, necessario, dare continuita a tali inter-
venti formativi, pur limitandoli, per quanto riguarda I’anno in
corso, a quelli concernenti il federalismo fiscale, in relazione
ai nuovi e piu complessi compiti per gli enti locali derivanti
dalle piu recenti disposizioni di legge in materia (vedi legge n.
42/2009 decreti legislativi di attuazione), e I’associazionismo
intercomunale, alla luce delle piu recenti disposizioni di legge
in materia di esercizio associato obbligatorio di funzioni e ser-

vizi comunali e di riordino dei livelli istituzionali locali (vedi
art. 14 del D.L. n. 78/2010 conv. nella legge n. 122/2010). A
tal proposito ¢ in preparazione un apposito Ddl della Giunta
regionale sulladisciplinadell’esercizio associato delle funzioni
e servizi comunali.

Per quanto riguarda il tema del federalismo fiscale, ¢
pervenuta in data 27.06.2011 alla Regione una proposta
della Fondazione Cuoa (Consorzio Universitario di Orga-
nizzazione Aziendale), con sede ad Altavilla Vicentina (VI),
intitolata:”Percorso formativo 2011 per gli enti locali della
Regione Veneto in materia di federalismo fiscale”, che com-
porta una spesa massima di euro 20.000,00 (IVA esente) e
il cui contenuto viene riassunto nella scheda (Allegato A) al
presente provvedimento, parte integrante dello stesso.

Per quanto riguarda, inoltre, il tema dell’associazionismo
intercomunale, € pervenuto in data 29.06.2011 alla Regione,
da parte del Centro Interdipartimentale di Ricerca e Servizi
“Giorgio Lago* dell’Universita degli Studi di Padova, un
progetto dal titolo “Forme Associative e fusioni fra Comuni:
politiche e strumenti - 4 edizione (2011-2012)”, che comporta
una spesa massima di euro 20.000,00 (IVA esente) e il cui
contenuto viene riassunto nella scheda (Allegato B) al presente
provvedimento, parte integrante dello stesso.

I suddetti progetti presentati si ritengono meritevoli di
accoglimento in quanto coerenti con le finalita perseguite dal
presente piano formativo.

Si propone, infine, di demandare la definizione degli
aspetti finanziari e organizzativi dei progetti sopra indicati
ad apposite separate convenzioni con i soggetti proponenti,
che saranno approvate con separati decreti del Dirigente della
Direzioneregionale Entilocali, Persone Giuridiche e Controllo
Atti, e sottoscritte dal medesimo, nei limiti di spesa massimi,
per ciascun progetto, di euro 20.000,00, previsti dall’articolo
43-bis, comma 5, della Lr 4 febbraio 1980, n. 6 e successive
modifiche.

Ilrelatore conclude la propriarelazione e propone all’appro-
vazione della Giunta regionale il seguente provvedimento.

La Giunta regionale

Udito il relatore, incaricato dell’istruzione dell’argomento
in questione ai sensi dell’articolo 33, secondo comma, dello
Statuto, il quale da atto che la Struttura competente ha atte-
stato I’avvenuta regolare istruttoria della pratica, in ordine alla
compatibilita con la vigente legislazione statale e regionale;

Visto I’articolo 6, comma 13, del D.L. 31.05. 2010, n. 78
conv. nella legge 30.07.201, n. 122;

Visto I'articolo 2, comma 1, lettera a) della Lr 2.12.1991,
n. 30 e successive modifiche;

Visto I’articolo 43-bis, comma 5, della Lr 4 febbraio 1980,
n. 6 e successive modifiche;

Visti gli articoli 42 e 44 della Lr 29 novembre 2001, n. 39;

Vista la Lr n. 8 del 18 marzo 2011;

Vista la Lr n. 1 del 10 gennaio 1997

Vista la Lr n. 1 del 7 gennaio 2011

delibera
1. diapprovare, per le motivazioni di cui in premessa, il

piano formativo, per I’anno 2011, per il personale degli Enti
locali del Veneto, che comprende i seguenti progetti, agli atti
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della Direzione regionale Enti locali, Persone Giuridiche e

Controllo Atti:

a) “Percorso formativo 2011 per gli enti locali della Regione
Veneto in materia di federalismo fiscale “presentato dalla
Fondazione Cuoa (Consorzio Universitario di Organizza-
zione Aziendale), con sede ad Altavilla Vicentina (VI),
che comporta una spesa massima di euro 20.000,00 (IVA
esente) e il cui contenuto viene riassunto nella scheda
(Allegato A) al presente provvedimento, parte integrante
dello stesso;

b) “Forme Associative e fusioni fra Comuni: politiche
e strumenti - 4 edizione (2011-2012)”, presentato dal
Centro Interdipartimentale di Ricerca e Servizi “Giorgio
Lago”dell’Universita degli Studi di Padova, che comporta
una spesa massima di euro 20.000,00 (IVA esente) e il
cui contenuto viene riassunto nella scheda (Allegato B)
al presente provvedimento, parte integrante dello stesso;
2. di demandare la definizione degli aspetti finanziari e

organizzativi dei progetti indicati al precedente punto n. 1 ad

apposite separate convenzioni con i soggetti proponenti, che

saranno approvate con separati decreti del Dirigente della Di-

rezione regionale Enti locali, Persone Giuridiche e Controllo

Atti, e sottoscritte dal medesimo, nei limiti di spesa massimi,

per ciascun progetto, di euro 20.000,00, ai sensi di quanto

previsto e successive modifiche;

3. di determinare in euro 40.000,00 'importo massimo
delle obbligazioni di spesa alla cui assunzione provvedera con
propri atti il Dirigente regionale della Direzione Enti locali,
Persone Giuridiche e Controllo Atti disponendo la copertura
finanziaria a carico dei fondi stanziati sul capitolo n. 3470 del
bilancio 2011 “Interventi per favorire I’attuazione del Testo
Unico delle leggi sull’ordinamento degli enti locali approvato
con decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267 e successive mo-
dificazioni (Lr 02/12/1991, n. 30 - Lr 09/09/1999, n. 46 - Art.3
Lr 30/01/2004, n.1)”;

4. di dare atto che la spesa di cui si disporra 'impegno,
come specificatamente indicato al punto 3., concerne la seguente
tipologia soggetta a limitazioni ai sensi della Lr 1/2011:”Spese
per formazione”.

Allegato A

Scheda di sintesi del progetto formativo

Allegato B

Scheda di sintesi del progetto formativo

Scuola/istituto for-
mativo

Centro Interdipartimentale di Ricerca e Servizi
“Giorgio Lago” dell’Universita degli Studi di
Padova

Titolo del progetto

Forme Associative ¢ Fusioni fra Comuni:
Politiche e Strumenti - 4 Edizione (2011-2012)

Obiettivo formativo

Proseguire nella formazione della classe dirigente
tecnico-amministrativa locale alla cooperazione
intercomunale

Destinatari

Dirigenti e Funzionari degli Enti Locali del Ve-
neto

Articolazione del
progetto (giornate/
sedi)

Le lezioni si terranno presso la sede del Diparti-
mento di Studi storici e politici di via Rialto 15,
Padova. Sono previsti sette moduli didattici di

Scuola/istituto for-
mativo

Fondazione Cuoa (Centro Universitario di Or-
ganizzazione Aziendale) con sede ad Altavilla
Vicentina ( VI)

Titolo del progetto | Percorso formativo 2011 per gli enti locali della

Regione Veneto in materia di federalismo fiscale

Obiettivo formativo | Realizzare momenti formativi brevi ma collegati
relativi alla tematica del federalismo fiscale, dando
particolare spazio e attenzione di piccole dimen-

sioni e alle forme associative tra enti locali.

Destinatari Dirigenti e Funzionari degli Enti Locali del Ve-

neto.

Articolazione del
progetto (giornate/
sedi)

Sono previsti 3 corsi in 3 edizioni ciascuno nel ter-
ritorio provinciale di Vicenza, Padova e Treviso.
Ciascun corso prevede lezioni giornaliere di 7 ore.

Periodo di svolgi-
mento

Ottobre 2011 - Dicembre 2011

Spesa preventivata

€ 20.000,00 (IVA esente)

sette ore ciascuno, con scadenza quindicinale

Dicembre 2011 - Marzo 2012

Periodo di svolgi-
mento

Spesa preventivata | € 20.000,00 (IVA esente )

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1408
del 6 settembre 2011

“Modulo facoltativo tematico integrativo in Assistenza
Odontoiatrica”. Autorizzazione avvio corsi. 2a edizione -
anno 2011-2012. Lr 20/2001.
[Sanita e igiene pubblica]

Note per la trasparenza:

Con questo provvedimento si autorizzano le aziende
sanitarie ad avviare la seconda edizione dei corsi denomi-
nati “Modulo facoltativo tematico integrativo in Assistenza
Odontoiatrica”, gia approvati con la deliberazione n. 2903 del
29 settembre 2009 ¢ le cui modalita di svolgimento sono state
definite con la deliberazione n. 2012 del 3 agosto 2010.

L’Assessore Luca Coletto riferisce quanto segue.

Con deliberazione n. 2903 del 29 settembre 2009 recante
“Modulo facoltativo tematico integrativo in Assistenza Odon-
toiatrica”. Approvazione programmi formativi ed individua-
zione modalita propedeutiche all’avvio dei corsi. Lr 20/2001
“Lafigura professionale dell’Operatore Socio Sanitario”, sono
stati approvati i programmi formativi e talune modalita ope-
rative con cui dar inizio ai corsi, che risultano differenziati a
seconda che siano destinati a coloro che sono in possesso della
qualifica professionale di Operatore Socio Sanitario o titolo
riconosciuto equipollente dalla Regione del Veneto, e a coloro
che sono in possesso del diploma della scuola dell’obbligo e
di un biennio lavorativo in ambito odontoiatrico sia pubblico
che privato.

Le due tipologie di corsi sono state denominate rispettiva-
mente percorso “ordinario” e percorso “straordinario”.

Poiché il percorso “straordinario” riveste carattere di
eccezionalita, esso potra essere replicato per non piu di un
triennio dalla data di adozione del primo provvedimento au-
torizzativo dei corsi.

Attraverso un’indagine volta ad individuare il numero di
persone potenzialmente interessate alla frequenza del percorso
“straordinario”, ¢ stato stimato un fabbisogno di circa 1500
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operatori gia impiegati nel settore e variamente distribuiti sul
territorio regionale.

Con deliberazione n. 2012 del 3 agosto 2010 recante:
“Modulo facoltativo tematico integrativo in Assistenza
Odontoiatrica”. Modalita di svolgimento e autorizzazione
avvio corsi. Anno 2010-2011. Lr 20/2001”, & stato dato avvio
alla prima serie di iniziative formative, da concludere entro
il 31 dicembre 2011 e tutte le aziende sanitarie sono state
autorizzate ad emettere gli avvisi di iscrizione.

Le attivita formative di cui sopra, svolte secondo quanto
disposto dalla Dgr n. 2903/2009 ¢ dalla Dgr n. 2012/2010
sono ora in fase conclusiva e ciascuna azienda sanitaria sede
di corso, sta predisponendo 1’organizzazione delle prove di
valutazione finale.

Conil presente provvedimento si propone quindi diavviare
la seconda serie di iniziative formative, gia prevista dalla
Dgr 2903/20009, a cui seguira, nel prossimo anno, la terza ed
ultima edizione del percorso “straordinario”. Il fabbisogno
riguardante I’ultimo ciclo del percorso “straordinario”, sara
rilevato sul territorio e sara espresso anche in funzione degli
esiti delle prime due esperienze.

Visto il numero elevato delle persone potenzialmente
interessate alla frequenza dei moduli formativi, tutte le
aziende sanitarie del Veneto, in qualita di ente gestore dei
corsi, sono autorizzate all’emissione degli avvisi diiscrizione
all’iniziativa, cosi da garantire ai partecipanti la vicinanza
della sede formativa a quella di lavoro. Sulla base delle do-
mande di iscrizione al corso effettivamente pervenute, sara
determinato, con decreto dirigenziale, il numero effettivo dei
moduli attivabili complessivamente e saranno conseguente-
mente individuate le aziende sanitarie sede dei corsi.

Per quanto attiene al percorso “ordinario” rivolto a chi
possiede la qualifica di Operatore Socio-Sanitario, o titolo
riconosciuto equipollente dalla Regione del Veneto, siritiene
opportuno autorizzare ciascuna azienda sanitaria del Veneto
ad avviare per ’anno 2011-2012 un numero massimo di 2
corsi da svolgersi in ambiti temporali diversi.

Per quanto riguarda invece il percorso “straordinario”, si
precisa che il biennio lavorativo in ambito odontoiatrico, sia
pubblico che privato, svolto in Italia in regime di dipendenza,
previsto quale requisito di accesso dalla piu volte citata Dgr
2012/2010, deve essere maturato nel quinquennio precedente
alla data di adozione del presente provvedimento.

Le attivita formative autorizzate dovranno concludersi
entro il 31 dicembre 2012.

Allo scopo di garantire omogeneita e razionalita organiz-
zativa all’azione formativa, la data di scadenza degli avvisi
di iscrizione al “Modulo facoltativo tematico integrativo in
assistenza odontoiatrica” - sia percorso “ordinario” che al
percorso “straordinario” sara la medesima in tutte le aziende
sanitarie sede di corso, e verra stabilita successivamente, con
atto del dirigente regionale della struttura competente.

Le attivita formative dovranno essere realizzate secondo
quanto disposto dai provvedimenti di Giunta regionale n.
2903/2009, e 2012/2010, nonché dalla presente delibera-
zione.

Si demanda al dirigente della struttura competente 1’as-
sunzione di ogniulteriore provvedimento che dovesse rendersi
necessario per l’attuazione del presente deliberato.

Ilrelatore conclude la propriarelazione e propone all’appro-
vazione della Giunta regionale il seguente provvedimento

La Giunta regionale

- Udito il relatore incaricato dell’istruzione dell’argomento
ai sensi dell’art. 33, comma 2° dello Statuto, il quale da atto
che la struttura competente ha attestato I’'avvenuta regolare
istruttoria della pratica, anche in ordine alla compatibilita
con la vigente legislazione statale e regionale;

- Vista la legge regionale 16 agosto 2001, n. 20 recante
ad oggetto: “La figura professionale dell’Operatore Socio-
Sanitario” e successive modificazioni ed integrazioni;

- Vista la deliberazione della Giunta regionale n. 2903
del 29/09/2009 ad oggetto: “Modulo facoltativo tematico
integrativo in Assistenza Odontoiatrica”. Approvazione pro-
grammi formativi ed individuazione modalita propedeutiche
all’avvio dei corsi. Lr n. 20/2001 “La figura professionale
dell’Operatore Socio-Sanitario”;

- Vista la deliberazione della Giunta regionale n. 2012
del 3 agosto 2010 ad oggetto: “Modulo facoltativo tematico
integrativo in Assistenza Odontoiatrica”. Modalita di svol-
gimento e autorizzazione avvio corsi. Anno 2010-2011. Lr
20/2001;

delibera

1. di considerare le premesse parti integranti e sostan-
ziali del presente provvedimento;

2. diautorizzare tutte le aziende sanitarie, in qualita di
ente gestore del corso, ad emettere gli avvisi di iscrizione ai
corsi per ’anno 2011, secondo le modalita indicate in narra-
tiva;

3. di stabilire che il biennio lavorativo in ambito odon-
toiatrico sia pubblico che privato svolto in Italia in regime
di dipendenza previsto quale requisito di accesso al percorso
“straordinario”, deve essere maturato nel quinquennio pre-
cedente alla data di adozione del presente provvedimento;

4. di stabilire che le attivita formative dovranno essere
espletate secondo quanto previsto dalla Dgr n. 2903 del 29
settembre 2009, dalla Dgr n. 2012 del 3 agosto 2010 e dal
presento atto;

5. la Direzione regionale Attuazione Programmazione
Sanitaria ¢ incaricata dell’esecuzione del presente atto;

6. didemandare al dirigente competente I’assunzione di
ogniulteriore provvedimento che dovesse rendersi necessario
per I’attuazione del presente deliberato;

7. di dare atto che il presente provvedimento non com-
porta spese a carico del bilancio regionale.

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 1409
del 6 settembre 2011

Approvazione delle “Linee Regionali di indirizzo in
materia di vigilanza sui dispositivi medici, sui dispositivi
medici impiantabili attivi e sui dispositivi medico-dia-
gnostici in vitro”.
[Sanita e igiene pubblica]

Note per la trasparenza:

Approvazione delle Linee Regionali d’indirizzo in materia
di vigilanza sui dispositivi medici, sui dispositivi medici im-
piantabili attivi e sui dispositivi medico-diagnostici in vitro,
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rivolte alle Aziende Ulss e Ospedaliere, agli Istituti di Ricerca
e Cura a Carattere Scientifico (Irccs) e agli erogatori privati
accreditati operanti nella Regione del Veneto.

L’Assessore Luca Coletto riferisce quanto segue.

Negliultimi anni i Dispositivi Medici (Dm) hanno assunto
un ruolo sempre piu rilevante nell’ambito dei materiali di in-
teresse sanitario, grazie alle nuove tecnologie che, applicate a
questi prodotti, consentono costanti e consistenti progressi, met-
tendo a disposizione della classe medica e dei pazienti sempre
nuovi strumenti di diagnosi e cura, con molteplici benefici che
vanno dalla riduzione del ricorso a interventi chirurgici, alla
riduzione dei tempi di recupero, ad una pit adeguata capacita
di monitorare il decorso di una malattia.

Ilprocesso diautorizzazione allacommercializzazione dei
Dm segue un iter completamente diverso da quello dei farmaci
per i quali esiste I’agenzia europea - European Medicines
Agency (Ema) - che autorizza I'immissione in commercio del
prodotto dopo averne valutato qualita, efficacia e sicurezza.

Per i Dm invece ’autorizzazione all’immissione in com-
mercio nel territorio europeo ¢ consentita solo ai dispositivi
medici che abbiano ottenuto il marchio Ce (Conformita Eu-
ropea) rilasciato dagli Organismi Notificati, enti privati e
pubblici dislocati nei vari paesi europei e, diversamente dai
farmaci, non esiste la possibilita di accedere liberamente ai
relativi dossier di valutazione.

Peraltro lavalutazione del rischio effettuato ai fini dell’otte-
nimento del marchio Ce, necessario e sufficiente per procedere
alla messa in commercio, non ¢ in grado di escludere il veri-
ficarsi di problemi di sicurezza dopo la commercializzazione
del dispositivo medico. Una grande criticita che, da sempre,
il settore dei Dm porta con sé, ¢ infatti la scarsita, ¢ in alcuni
casil’assenza, di evidenze cliniche che ne dimostrino I’efficacia
e soprattutto la sicurezza d’impiego.

Solorecentemente, la Direttiva2007/47/Ce, recepitain Italia
dal Decreto Legislativo 25 Gennaio 2010 n.37, allo scopo di
ridurre ulteriormente il rischio connesso all’utilizzo dei Dm, ha
introdotto alcune rilevanti novita nell’ambito della valutazione
clinica. In particolare, la dimostrazione della conformita con
i requisiti essenziali deve ora basarsi su dati clinici per tutti i
dispositivi medici, e non solo per i dispositivi impiantabili e
per i dispositivi appartenenti alla classe II1, estendendo cosi le
disposizioni previste dalla precedente normativa (D.lgs 46/97
e 507/92). Tali dati clinici, tuttavia, possono ancora essere di
tipo bibliografico e non devono quindi necessariamente deri-
vare da sperimentazioni cliniche.

A tal proposito si deve osservare, altresi, che gli studi
clinici condotti prima della commercializzazione vengono
spesso eseguiti su casistiche limitate di pazienti, altamente
selezionati e con caratteristiche non completamente sovrap-
ponibili ai pazienti che utilizzeranno il dispositivo nella pra-
tica clinica. Nell’ambito dei dispositivi impiantabili, anche
la durata delle sperimentazioni ¢ del follow-up ¢ spesso
troppo breve e non comparabile con la durata degli impianti
nei pazienti.

Appare, pertanto, indispensabile ai sensi della normativa
vigente continuare a vigilare con la segnalazione sugli inci-
denti che si possono verificare a carico dei dispositivi medici.
Tali obblighi di informazione relativi agli incidenti verificatisi
dopo I'immissione in commercio di un Dm sono sanciti da
diverse disposizioni.

Sotto questo profilo si richiama la Direttiva 2007/47/ che
ha modificato la definizione di “incidente”, che di fatto ora in-
clude anche la precedente definizione di “mancato incidente”,
ha introdotto la definizione di “ogni altro inconveniente” e ha
modificato le sanzioni in materia di dispositivo vigilanza.

Nella Regione del Veneto, le segnalazioni di incidenti/
mancati incidenti trasmesse dai Referenti aziendali per la
dispositivo-vigilanza al Servizio Farmaceutico regionale nel
quadriennio 2007-2010 sono state in totale 351 di cui solo due
imputabili ai dispositivi diagnostici in vitro, registrando un
trend di crescita del + 45% nel 2009 rispetto il 2008 e del +
69% nel 2010 rispetto al 2009. Pur tenendo conto della diversa
complessita delle 24 Aziende Sanitarie (Aa.Ss.), del numero
e della tipologia dei dispositivi medici acquistati dalle stesse,
si rileva una significativa variabilita regionale da attribuire
probabilmente ad un differente grado di sensibilizzazione
alla segnalazione tra gli operatori sanitari all’interno delle
singole Aa.Ss.

All’interno del sistema di vigilanza, il ruolo del singolo
operatore sanitario e, in genere, dell’utilizzatore finale, risulta
difondamentale importanza, in quanto attraverso il processo di
segnalazione, consente ’avvio delle opportune azioni correttive
da parte del fabbricante e/o dell’Autorita Competente.

La diffusione di tali azioni correttive (trend in crescita +
21%) agliutilizzatoriavviene sotto formadiavvisidisicurezza
che possono consistere, ad esempio, nel ritiro immediato del
dispositivo medico dal commercio, nella temporanea sospen-
sione dell’utilizzo, nel controllo € monitoraggio stringente di
dispositivi medici gia impiantati, in indicazioni su specifici
aspetti o modalita di utilizzo.

In considerazione dell’importanza dell’argomento e della
necessita di incrementare la vigilanza di tutti i dispositivi me-
dici e la protezione della salute e della sicurezza di pazienti e
utilizzatori, risultanecessario che laRegione del Veneto governi
il sistema di vigilanza sui dispositivi medici al fine di rendere
omogenea la condotta delle aziende sanitarie, facilitando ’ap-
plicazione uniforme e l'implementazione dei requisiti contenuti
nelle norme attualmente vigenti in Italia.

La Regione del Veneto ha individuato tra le competenze
della Commissione Tecnica per il Repertorio Unico regionale
dei Dispositivi Medici (Ctrdm), istituita con Deliberazione
della Giuntaregionale 4534 del 28 dicembre 2007, il tema della
promozione ¢ dello sviluppo della vigilanza sui dispositivi
medici da realizzare attraverso (Deliberazione della Giunta
regionale 2517 del 4 agosto 2009):

- promozione di azioni di sensibilizzazione, formazione e
informazione dei referenti aziendali della vigilanza dei di-
spositivi medici, nominati in ottemperanza alla normativa
vigente;

- attivazione diunsistemadimonitoraggio delle segnalazioni
di incidente e mancato incidente trasmesse dagli ospedali
del Veneto al Ministero della Salute;

- promozione di analisi periodiche delle segnalazioni di
recall;

- promozione di studi di vigilanza su particolari ambiti,
privilegiando per rilevanza clinica, i dispositivi medici
impiantabili;

- propostadiiniziative atte amigliorare lasicurezzanell’uso
dei dispositivi medici.

A tal fine la Ctrdm ha elaborato ed approvato nella seduta
del 5 maggio 2011, il documento dal titolo “Linee regionali
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di indirizzo in materia di vigilanza sui dispositivi medici, sui
dispositivi medici impiantabili attivi e sui dispositivi medico-
diagnosticiin vitro” di cui all’Allegato A, che costituisce parte
integrante della presente deliberazione. Il documento € rivolto
alle Aziende Ulss e Ospedaliere, agli Istituti di Ricerca e Cura
aCarattere Scientifico (Irccs) e agli erogatori privati accreditati
operanti nel territorio.

Il documento d’indirizzo, in parola, tratta gli aspetti
operativi che coinvolgono direttamente gli operatori sanitari
nell’attuazione della vigilanza su incidenti, reclami, avvisi
di sicurezza ¢ azioni correttive da parte dei fabbricanti o del
Ministero della Salute, che coinvolgono dispositivi medici
(Dm), dispositivi medici impiantabili attivi (Aimd) e dispo-
sitivi diagnostici in vitro (Ivd).

Quanto alla segnalazione degli “incidenti” che coinvol-
gono “dispositivi medici o dispositivi impiantabili attivi” la
stessa viene effettuata attraverso il modello di scheda appro-
vato con Decreto Ministeriale del 15.11.2005, Allegato Al
che costituisce parte integrante della presente deliberazione;
mentre la segnalazione degli ”incidenti” che coinvolgono
“dispositivi medico-diagnostici in vitro”, questa viene effet-
tuata attraverso il modello di scheda approvato dal suddetto
Decreto Ministeriale, di cui all’Allegato A2 che costituisce
parte integrante della presente deliberazione.

Quanto, invece, alla segnalazione di “ogni altro incon-
veniente”, ovvero di eventi che, pur non integrando le carat-
teristiche dell’incidente, possano consentire I’adozione delle
misure atte a garantire la protezione e la salute dei pazienti
e degli utilizzatori, cosi come definito dal Decreto Legi-
slativo n. 37 del 25 gennaio 2010, la predetta Commissione
regionale ha previsto una “Scheda segnalazione di reclamo”
riportata in Allegato A3, documento che costituisce parte
integrante della presente deliberazione, per la segnalazione
da parte dell’operatore sanitario al Referente per la vigilanza
di riferimento.

Inoltre al fine di ottimizzare la raccolta nonché la consul-
tazione delle predette segnalazioni si prevede I’attivazione di
un programma regionale di informatizzazione del sistema di
dispositivo-vigilanza e relativo flusso informativo.

Il relatore conclude la propria relazione e propone al-
I’approvazione della Giunta regionale il seguente Provve-
dimento.

La Giunta regionale

- Uditoil Relatore, incaricato dell’istruzione dell’argomento
in questione, ai sensi dell’art. 33, secondo comma, dello Sta-
tuto, il quale da atto che la struttura competente ha attestato
I’avvenuta regolare istruttoria della pratica, in ordine anche
alla compatibilita con la legislazione regionale e statale;

- Visto il Decreto Legislativo n. 507 del 14 dicembre 1992
“Attuazione della direttiva 90/385/Cee concernente il ravvi-
cinamento delle legislazioni degli Stati membri relative ai
dispositivi medici impiantabili attivi”;

- Visto il Decreto Legislativo n. 46 del 24 febbraio 1997
“Attuazione della direttiva 93/42/Cee, concernente i dispositivi
medici”;

- Visto il Decreto Legislativo n. 332 del 8 settembre 2000
“Attuazione della direttiva 98/79/Ce relativa ai dispositivi
medico-diagnostici in vitro”;

- Visto il Decreto Legislativo n. 37 del 25 gennaio 2010

“Attuazione della direttiva 2007/47/Ce che modifica le diret-
tive 90/385/Cee per il ravvicinamento delle legislazioni degli
stati membri relative ai dispositivi medici impiantabili attivi,
93/42/CE concernente i dispositivi medici e 98/8/CE relativa
all’immissione sul mercato dei biocidi”;

- Viste le Circolari del Ministero della Salute del 27 ¢ 28 lu-
glio 2004 “Vigilanza sugli incidenti con dispositivi medici”;

- Visto il Decreto del Ministero della Salute 15 novembre
2005 “Approvazione dei modelli di schede di segnalazioni di
incidenti o mancati incidenti, che coinvolgono Dm e IVD”;

- Vista la linea-guida Meddev 2,12-1 Rev.6, dicembre
2009 “Linea guida sul sistema di vigilanza sui dispositivi
medici”;

- Vista la linea-guida Meddev 2.7/3, dicembre 2010 “Cli-
nical investigations: serious adverse event reporting”;

- Vista la norma tecnica Uni En Iso 14155-1 “Indagine
clinica dei dispositivi medici per soggetti umani - requisiti
generali’;

- Visto il Verbale della Commissione Tecnica per il Re-
pertorio Unico regionale dei Dispositivi Medici - Ctrdm del
5 maggio 2011,

delibera

1. diapprovare il documento contenente le “Linee regio-
nali di indirizzo in materia di vigilanza sui dispositivi medici,
sui dispositivi medici impiantabili attivi e sui dispositivi me-
dico-diagnostici in vitro”, di cui all’Allegato A che costituisce
parte integrante della presente deliberazione, rivolto alle
Aziende Ulss e Ospedaliere, agli Istituti di Ricerca e Cura a
Carattere Scientifico (Irccs) e agli erogatori privati accreditati
operanti nella Regione del Veneto;

2. diincaricareiDirettori Generali delle singole Aziende
Sanitarie della Regione per I’attuazione delle Linee d’indirizzo
di cui al punto 1 che precede, ivi compreso la nomina del re-
ferente di vigilanza sui dispositivi medici ;

3. di prendere atto dei moduli di cui al Decreto Mini-
steriale 15.11.2005 allegati alla presente deliberazione quali
parti integranti - contraddistinti con le lettere Al e A2 - da
utilizzarsi rispettivamente:

- per la segnalazione di incidenti che coinvolgono dispo-
sitivi medici e medici impiantabili attivi;

- per la segnalazione di incidenti che coinvolgono dispo-
sitivi medici diagnostici-in vitro;

4. di adottare ai fini del reclamo per la segnalazione da
parte dell’operatore sanitario al Referente per la vigilanza di
ogni altro inconveniente ovvero di eventi, che pur non inte-
grando le caratteristiche dell’incidente, possano consentire
I’adozione delle misure atte a garantire la protezione ¢ la salute
dei paziente e degli utilizzatori, la scheda di cui all’Allegato
A3, parte integrante del presente provvedimento;

5. didemandare al Dirigente della Direzione Attuazione
Programmazione Sanitaria - Servizio Farmaceutico- ogni
successivo adempimento in applicazione del presente provve-
dimento ivi compresa l’attivazione del programma regionale
di informatizzazione del sistema di vigilanza di cui alle pre-
messe;

6. didareattochelapresente deliberazione noncomporta
spese a carico del bilancio regionale.
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Allegato A

Linee regionali di indirizzo in materia di vigilanza sui
dispositivi medici, sui dispositivi medici impiantabili attivi
e sui dispositivi medico-diagnostici in vitro

Sommario

Premessa

Quadro normativo

Obiettivi della vigilanza sui DM

Ambito di applicazione e obiettivo del presente documento

Nomina del referente aziendale della vigilanza sui DM

(RAV) e approvazione delle procedure operative

Ruolo e compiti del referente aziendale della vigilanza sui

DM

Compiti del responsabile dell’Unita Operativa (U.O.)

Ruolo del referente regionale della vigilanza sui DM

La segnalazione dell’incidente

0. L’informazione di ritorno al segnalatore

1. La segnalazione di eventi che non presentano le caratte-

ristiche di incidente (reclami)

12. Utilizzo al di fuori della destinazione d’uso e/o non con-
forme alle istruzioni d’uso

13. Avvisi di sicurezza (FSN)

14. Requisiti minimi dei contratti

15. La gestione dei dispositivi medici coinvolti nelle segnala-
zioni di incidente, avviso di sicurezza, reclamo

16. Monitoraggio dei pazienti portatori di dispositivi medici
oggetto di segnalazione

17. Registro di pazienti portatori di dispositivi impiantabili

18. Sistema informatizzato regionale di vigilanza

19. Vigilanza sui campioni gratuiti

S AL

— = 0o~

Principali riferimenti utilizzati per la stesura del docu-
mento

- LineeguidaMEDDEV 2.12/1 rev. 6, dicembre 2009. “Linea
guida sul sistema di vigilanza sui dispositivi medici”

- Linee guida MEDDEV 2.7/3, dicembre 2010. “Clinical
investigations: serious adverse event reporting”

- Decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 37 (recepimento
Direttiva europea 2007/47/CEE)

- Nota prot. DGFDM.V/P/43330/1.1.b.f.2 del 10.12.2008

- “Linee di indirizzo in materia di vigilanza sui dispositivi
medici, sui dispositivimedici impiantabili attivi e sui dispo-
sitivimedico-diagnosticiin vitro”, settembre 2009 - Regione
Emilia Romagna

- UNIENISO 14155-1 -Indagineclinicadei dispositivimedici
per soggetti umani - Requisiti generali (novembre 2005)

- “Dispositivi medici. Aspetti regolatori e operativi”. II ed.
2010, a cura della Direzione generale dei farmaci e dispo-
sitivi medici del Ministero della Salute

- Innovazionenellalegislazione suidispositivimedici. Aprile
2010. a cura della Direzione generale dei farmaci e dispo-
sitivi medici del Ministero della Salute

- Hazell L. et al. Drug Safety 2006;29(5):385-96

- Heneghan C, Thompson M, Billingsley M, etal. BMJ Open
(2011). doi:10.1136/bmjopen-2011-000155

- Samore MH et al. JAMA 2004;291:325-34

- Zuckerman DM. et al. Arch Intern Med. 2011 Jun
13;171(11):1006-11

- Dhruva SS et al. JAMA. 2009;302(24):2679-2685

1. Premessa

Conladicitura “sistemadivigilanza” s’intende I’insieme
delle attivita volte a incrementare la protezione della salute
e la sicurezza dei pazienti, degli utilizzatori e degli altri
riducendo la possibilita che lo stesso tipo di incidente si ri-
peta in luoghi diversi in tempi successivi. Tale obiettivo si
persegue attraverso la valutazione degli incidenti segnalati
e, ove necessario, la divulgazione di informazioni che con-
sentano di prevenire altri incidenti dello stesso tipo.

La precoce individuazione del rischio associato all’uti-
lizzo dei dispositivi medici (DM) ¢ una strategia necessaria
per migliorare la sicurezza dei pazienti e degli operatori
sanitari.

A livello internazionale, il numero di azioni correttive
intraprese per ridurre il rischio di morte o di grave peggio-
ramento dello stato di salute conseguente all’utilizzo di un
dispositivo medico in commercio risulta essere in continua
crescita.

Daun’analisi degli avvisi di sicurezza pubblicati sul sito
dell’Agenzia regolatoria inglese MHRA (Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency) nel periodo 2006
- 2010 si evidenzia un aumento del 1220% (62 nel 2006 vs
757 nel 2010). Le 2124 informazioni di sicurezza totali hanno
riguardato per il 15.4% DM in classe di rischio 11 e, in par-
ticolar modo, DM per apparato cardiovascolare o muscolo
scheletrico. Nello stesso periodo 'MHRA ha pubblicato
inoltre 447 alerts che nel 44% dei casi ¢ consistito nel ritiro
dal mercato del dispositivo e nel 33% (147) in un'azione
immediata quale ad esempio la modifica di specifici aspetti
o modalita di utilizzo (Heneghan C, 2011).

Negli Stati Uniti, nel periodo compreso tra il 2005 e il
2009, il numero di DM sottopostiarecall peril rischio elevato
dicausareil decesso o gravi conseguenze cliniche al paziente,
¢ stato di 113, di cui il 31% appartenente all’ambito cardio-
vascolare. Dei 113 DM oggetto di recall solo il 19 % risulta
essere stato sottoposto al rigoroso processo di approvazione
pre-market prima dell’immissione in commercio, mentre il
rimanente 81% risulta aver seguito I’iter meno scrupoloso
della Pre-Market Notification 510(k)' (Zuckerman, 2011).

In Italia, tra agosto 2008 ¢ maggio 2011 sono stati pub-
blicati sul portale del Ministero della Salute un totale di
1153 avvisi di sicurezza, di cui 877 relativi a dispositivi
medici, 24 a dispositivi medici impiantabili attivi e 252 a
dispositivi diagnostici in vitro. Nello specifico, nel 2009 il
numero totale di avvisi di sicurezza sono stati 377, mentre
nel 2010 il numero ¢ salito a 435 registrando un trend di
crescita del + 21%.

Normalmente, gli avvisi di sicurezza sono generati da
una revisione dell’analisi del rischio da parte del fabbri-
cante dovuta a miglioramenti del processo produttivo o a
segnalazioni da parte degli utilizzatori finali. Risulta quindi
fondamentale il ruolo dell’utilizzatore finale, che attraverso
il processo di segnalazione consente 1’avvio di tali azioni
correttive.

In Italia, negli anni 2008 e 2009 il numero di segnala-
zioni di incidente/mancato incidente a carico dei dispositivi
medici notificate secondo le disposizioni nazionali al Mi-
nistero della Salute da parte degli operatori sanitari sono
state rispettivamente 666 e 1423 con un evidente aumento
nell’anno 2009 in quasi tutte le regioni. Negli stessi anni gli
operatori sanitari hanno inviato al Ministero della Salute
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rispettivamente 6 e 26 segnalazioni che hanno riguardato i
dispositividiagnosticiin vitro (IVD) (http://www.salute.gov.
it/imgs/C_17 pubblicazioni_1238 allegato.pdf).

In particolare, nella Regione del Veneto, le segnalazioni
diincidenti/mancatiincidenti trasmesse dai Referenti azien-
dali per la dispositivo-vigilanza al Servizio Farmaceutico
Regionale nel quadriennio 2007-2010 sono state in totale
351, quasi tutte a carico di dispositivi medici (2 sole segna-
lazione per dispositivi diagnostici in vitro), registrando un
trend di crescita del + 45% nel 2009 vs il 2008 e del 69%
nel 2010 rispetto al 2009. Pur tenendo conto della diversa
complessita delle 25 Aziende Sanitarie e del numero e della
tipologia di dispositivi medici acquistati dalle stesse, si
rileva una significativa variabilita regionale da attribuire
probabilmente ad un differente grado di sensibilizzazione
alla segnalazione tra gli operatori sanitari all’interno delle
singole AA.SS.

E pertanto essenziale poter disporre di tempestive co-
municazioni sui nuovi segnali oltre che di strumenti che
consentano un’applicazione omogenea ¢ puntuale delle azioni
correttive prescritte. In tale contesto ¢ importante che tutto
il personale sanitario coinvolto nella gestione dei DM sia
correttamente informato e aggiornato circa le disposizioni
riguardanti tali prodotti.

Nonostante I’assenza di dati nazionali o internazionali
relativi ai tassi di segnalazione indicizzati o gold standard di
riferimento, si stima che il numero delle segnalazioni di inci-
denti e mancati incidenti in Italia, come nel resto del mondo,
sia sottostimato analogamente al dato di segnalazione delle
reazione avverse (ADR) da farmaci (Hazell L, 2006).

A conferma di cio, in uno studio di sorveglianza degli
eventi avversi occorsi con dispositivi medici condotto negli
Stati Uniti, il numero di eventi segnalati con il metodo della
segnalazione spontanea era di 1,6 per 1000 ricoveri, mentre
il numero di eventi rilevati con metodologie piu sofisticate
era di 87,3 per 1000 ricoveri (Samore, 2004).

La Regione del Veneto ha individuato tra le competenze
della Commissione Tecnicaperil Repertorio Unico Regionale
dei DispositiviMedici (CTRDM) istituita con Deliberazione
della Giunta Regionale 4534 del dicembre 2007, il tema della
promozione e dello sviluppo della vigilanza sui dispositivi
medici che si deve realizzare attraverso:

- il coordinamento della rete dei Referenti aziendali;

- lasensibilizzazione degli operatori sanitari, anche attra-
verso un periodico e sistematico ritorno informativo, al
fine di aumentare la qualita e numerosita delle segnala-
zioni,

- la raccolta ed elaborazione delle segnalazioni di inci-
denti.

Nella stesura del presente documento sono stati trattati
prioritariamente gli aspetti operativi che coinvolgono diret-
tamente gli operatori sanitari a cui si ¢ voluto fornire chiare
indicazioni sui percorsi e i comportamenti da tenere in oc-
casione di un incidente o di una segnalazione di ritiro dal
mercato o avviso di sicurezza, al fine di rendere omogenea
la condotta delle aziende sanitarie.

2. Quadro normativo
Normativa sui dispositivi medici e sui dispositivi diagno-
stici in vitro

- Direttiva 90/385/CEE del 20 giugno 1990, art. 8 (come mo-
dificato da Direttiva 2007/47/CEE del 5 settembre 2007)

- Direttiva 93/42/CEE del 14 giugno 1993, art. 10 (come mo-
dificato da Direttiva 2007/47/CEE del 5 settembre 2007)

- Direttiva 98/79/CE del 27 ottobre 1998, art. 11 (come mo-
dificato da Direttiva 2007/47/CEE del 5 settembre 2007)

- D.Lgs 14 dicembre 1992, n. 507, art. 11 (come modificato
dal D.Lgs. 25 gennaio 2010, n. 37)

- D.Lgs 24 febbraio 1997, n. 46, art. 9 e 10 (come modificato
dal D.Lgs. 25 gennaio 2010, n. 37)

- D.Lgs 8 settembre 2000, n. 332, art. 11

- Circolare del Ministero della Salute del 27 luglio 2004 -
“Vigilanza sugli incidenti con dispositivi medici”

- Circolare del Ministero della Salute del 28 luglio 2004 - ““Se-
gnalazioni di incidenti e mancati incidenti con dispositivi
medici. Progetto di una rete di vigilanza”.

- Decreto 15 novembre 2005: “Approvazione dei modelli di
schede di segnalazioni di incidenti o mancati incidenti, che
coinvolgono DM e IVD”.

- MEDDEYV 2,12-1 Rev.6 - December 2009 - Guidelines on
a medical devices vigilance system

- MEDDEYV 2.7/3, dicembre 2010. “Clinical investigations:
serious adverse event reporting”

- UNIENISO 14155-1 -Indagineclinicadei dispositivimedici
per soggetti umani - Requisiti generali (novembre 2005)

- Decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 37 (recepimento
Direttiva europea 2007/47/CEE)

2.1 Normativa Nazionale

I1Ministero della Salute ¢ individuato come Autorita Com-
petente per la vigilanza sui dispositivi medici ed ¢ pertanto
I’Autorita cui compete la gestione delle informazioni che riceve
sia dagli operatori sanitari che dai fabbricanti, qualificabili
come segnalazioni di incidenti. Queste segnalazioni, quando
vedono coinvolto in ripetuti incidenti lo stesso dispositivo,
consentono al Ministero di avviare un esame approfondito
sul dispositivo, attraverso I’acquisizione dal fabbricante di pit
dettagliate informazioni. Le procedure di gestione del rischio
effettuate dal fabbricante, preliminarmente alla commercia-
lizzazione, vengono aggiornate, anche sulla base delle infor-
mazioni riguardanti le segnalazioni di vigilanza provenienti
dagli utilizzatori.

Gli aspetti normativi riguardanti ’attivita di vigilanza di-
scendono da direttive comunitarie trasposte nell’ordinamento
nazionale. I testi normativi possono essere reperiti sul sito web
del Ministero alla pagina: http:/www.salute.gov.it/dispositivi/
dispomed.jsp. Di seguito si riportano i piu significativi:

o giaiD.L.gs46/97 (art. 9 ¢10) e 507/92 (art. 11) nel recepire
la Direttiva Comunitaria per quanto attiene agli incidenti,
imponevano ai legali rappresentanti delle strutture sani-
tarie pubbliche e private e agli operatori sanitari pubblici
e privati, sulla base di quanto rilevato nell’esercizio della
propria attivita, di comunicare immediatamente al Mini-
stero le alterazioni delle caratteristiche e delle prestazioni
di un dispositivo nonché qualsiasi inadeguatezza nell’eti-
chettatura o nelle istruzioni per I’'uso che possono essere o
essere stati causa di decesso o grave peggioramento delle
condizioni di salute di un paziente o di un utilizzatore.
Appare immediatamente chiara 'importanza che il legi-
slatore ha voluto attribuire al ruolo svolto dagli operatori
sanitari e, in genere, dagli utilizzatori finali, nel sistema
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di vigilanza. Gli operatori sanitari sono attivamente par-
tecipi al sistema con un elevato numero di segnalazioni
che arrivano al Ministero e che consentono I’avvio delle
procedure di gestione delle segnalazioni stesse. Peraltro,
anche la linea guida MEDDEYV, predisposta dalla Com-
missione Europea, incentiva la segnalazione da parte degli
utilizzatori, in quanto il loro coinvolgimento ¢ vitale per
il buon esito del sistema vigilanza.

1127 luglio 2004, 1a Direzione generale farmaci e disposi-
tivi medici diramava un documento di indirizzo elaborato
dalla Commissione Unica sui Dispositivi medici (CUD)
che forniva, sia agli operatori sanitari sia ai fabbricanti,
indicazioni sui tipi di eventi da segnalare, sulle modalita
di segnalazione e sui comportamenti da tenere nelle varie
fasi del sistema di vigilanza. Il documento auspicava la
nomina di un referente della vigilanza per i dispositivi me-
dici presso ogni struttura sanitaria cui avrebbero dovuto
fare riferimento anche le strutture sanitarie private.

Il Decreto 15 novembre 2005 ha approvato i modelli di
schede che devono essere utilizzati dagli operatori sani-
tari e dal fabbricante o suo mandatario per le segnalazioni
al Ministero della Salute di incidenti o mancati incidenti
che coinvolgono dispositivi medici, dispositivi medici im-
piantabili attivi, e dispositivi medico-diagnostici in vitro,
definendo anche i tempi entro i quali tali segnalazioni
devono essere effettuate.

I1 DL.gs 37/2010, che ha emendato i DL.gs 46/97 (art. 9,
comma 3) e 507/92 (art. 11, comma 6), riporta che la segna-
lazione di incidenti va effettuata direttamente, o tramite la
struttura sanitaria ove avviene I'incidente segnalato, nel
rispetto di eventuali disposizioni regionali che prevedono
la presenza di referenti per la vigilanza sui dispositivi me-
dici. I fabbricanti o i loro mandatari, gli operatori sanitari,
i legali rappresentanti delle strutture sanitarie o, se nomi-
nati, i referenti per la vigilanza, che violano le prescrizioni
dell’articolo 9, commi 2, 3 o 7, sono puniti con I’arresto
fino a sei mesi e con 'ammenda da 7.200 euro a 43.200
euro (DL.gs 37/2010, art. 23 comma 1).

Anche nell’ambito dei dispositivi diagnostici in vitro, con
il D.Lgs. 332/2000 I’Italia ha provveduto ad adeguarsi alle
norme internazionali europee ed ha recepito nei contenuti
e nella forma quanto indicato dalla direttiva 98/79/CE,
adeguandola ed integrandola con i riferimenti normativi
propri del nostro paese.

Lart. 11 del D.Lgs. 332/2000 ha previsto I’obbligo non solo
per i fabbricanti e i mandatari ma anche per gli operatori
sanitari e gli organizzatori di programmi di valutazione
esternadellaqualita dicomunicare gli incidenti all’Autorita
Competente, che in Italia per la vigilanza ¢ il Ministero
dellasalute. Nell’art. 11 viene, inoltre, definita la procedura
di vigilanza, viene enunciata la definizione di incidente e
vengono riferiti i compiti in materia affidati al Ministero
stesso, in qualita di Autorita Competente.

Nell’ambito delle comunicazioni relative ad un’Azione
Correttiva di Campo (avvisi di sicurezza/ritiri dal mer-
cato) i fabbricanti, secondo la normativa vigente (nota
prot. DGFDM.V/P/43330/1.1.b.f.2 del 10.12.2008), sono
tenuti ad informare direttamente tutti i soggetti coinvolti
nell’uso dei dispositivi medici oggetto di tali azioni cor-
rettive, tramite lettere di informazioni di sicurezza alle
Direzioni Sanitarie, ai Responsabili della Vigilanza sui

dispositivi medici, ai medici e a tutti gli utilizzatori nelle
strutture sanitarie pubbliche e private, contestualmente
alla comunicazione all’Ufficio Vigilanza sui Dispositivi
Medici e/o all’ Ufficio Vigilanza sugli [VD.

Le linee-guida MEDDEV 2,12-1 Rev.6 - dicembre 2009
- sul sistema di vigilanza dei dispositivi medici, pur non
essendo legalmente vincolanti, rappresentano un valido
strumento per I’applicazione uniforme e I'implementa-
zione delle direttive CE sui dispositivi medici negli Stati
Membri. Sono rivolte ai fabbricanti, agli operatori sanitari
e alle Autorita Competenti ed illustrano dettagliatamente
il sistema di notifica e di valutazione degli incidenti.

2.2 Disposizioni regionali

Con nota n. 546910/50.08.00 del 12/08/2004, la Regione
del Veneto ha trasmesso a tutti i Direttori Generali delle
singole Aziende Ospedaliere/AUlss/ Irccs le circolari del
Ministero della salute del luglio 2004 ¢ il documento in-
formativo predisposto dalla CUD chiedendo agli stessi
di nominare un responsabile di vigilanza per ciascuna
Azienda sanitaria cui avrebbero fatto riferimento anche
le strutture private accreditate presenti nel territorio di
competenza delle Aziende AUIss.

Facendo seguito alla nota ministeriale del 09.10.2008, la
Regione del Veneto con nota prot. 653248/50.07.02.00 del
09.12.2008 ha chiesto ai Direttori Generali delle Aziende
AUlss ed Ospedaliere di individuare e comunicare in Re-
gione il referente per la vigilanza sui dispositivi diagnostici
in vitro oppure, di confermare il nominativo del referente
gia indicato per i dispositivi medici.

Dal 16.02.2010, la Regione del Veneto ha attivato una
raccolta sistematica di tutte le segnalazioni di incidenti
relativi ai Dispositivi Medici, facendone richiesta ai Re-
ferenti della Vigilanza.

Tabella 1. Elenco acronimi

AC Autorita Competente

AIMD Dispositivo medico impiantabile attivo

CTDM Commissioni Tecniche per i Dispositivi Medici istituite a
livello di Area Vasta

CTRDM Commissione Tecnica per il Repertorio Unico Regionale
dispositivi medici

DM Dispositivo medico

FSCA Da “Field Safety Corrective Action” - Azione correttiva
di campo

FSN Da “Field Safety Notice” - Avviso di sicurezza

IVD Dispositivo medico diagnostico in vitro

LG Linea Guida

MdS Ministero della Salute (ex Ministero del Lavoro della Sa-
lute e delle Politiche Sociali)

NAIDM Nucleo Aziendale per ’Appropriatezza di Impiego dei
Dispositivi Medici

RAV Referente Aziendale della Vigilanza sui DM (compresi
AIMD) e IVD

uo Unita Operativa

3. Obiettivi della vigilanza sui DM

* incrementare la protezione della salute e sicurezza dei
pazienti e degli utilizzatori;

* permettere la condivisione delle informazioni tra ’AC e i
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fabbricanti, in modo tale da rendere quanto piu tempestiva
possibile I’applicazione delle azioni correttive;

* identificare rapidamente i problemi nuovi e, se necessario,
ridurli o eliminarli;

» prevenire laripetizione d’incidenti simili grazie allamessa
inatto dimisure correttive appropriate o alla pubblicazione
di avvertimenti.

4. Ambito di applicazione e obiettivo del presente docu-
mento

Le linee di indirizzo del presente documento si applicano
alle Aziende AUlIss, Aziende Ospedaliere, agli Irccs e alle
strutture private accreditate.

Obiettivo del documento ¢ fornire una guida sui percorsiei
comportamenti da tenere, nell’attuazione della vigilanza su:
- incidenti
- reclami
- informazioni sulla sicurezza / ritiri da parte del MdS
- informazioni sulla sicurezza / ritiri da parte dei fabbri-

canti
- azioni correttive da parte del MdS e fabbricanti,
che coinvolgono:

- dispositivi medici (DM)
- dispositivi medici impiantabili attivi (AIMD)
- dispositivi diagnostici in vitro (IVD),

tenendo presente che ogni Azienda sanitaria ¢ responsabile
dell’impiego dei DM (incluse le apparecchiature e i prodotti di
consumo) e, conseguentemente, della vigilanza sugli stessi.

5. Nomina del referente aziendale della vigilanza sui dm

(rav) e approvazione delle procedure operative
I Direttori Generali delle singole Aziende Ospedaliere/

AUlss/Irces:

* nominano il referente di vigilanza sui DM ed un suo so-
stituto, al fine di garantire la continuita delle attivita;

» assicurano le adeguate risorse tecnico-scientifiche, in-
formatiche, documentali e di personale necessarie per
l'espletamento delle funzioni di competenza affidate al
Referente aziendale;

» adottano le procedure necessarie a garantire la sicurezza
del paziente in caso di segnalazioni di incidenti, ritiri dal
mercato o avvisi di sicurezza.

Nelle strutture private accreditate, in analogia a quanto
previsto in materia di rischio clinico (Dgr n. 1831 del 01 luglio
2008), il referente per la vigilanza dei dispositivi medici sara
nominato dall’Amministratore, dandone comunicazione al
Direttore Generale della AUlIss territorialmente competente.

Inominativideireferenti per la vigilanza vengono trasmessi
al Referente Regionale della vigilanza.

6. Ruolo e compiti del referente aziendale della vigilanza
sui DM (RAV)
Ogni referente ha il compito di:

a) definire una procedura operativa o istruzione operativa
aziendale in collaborazione con i Servizi coinvolti e le
Commissioni aziendali preposte alla valutazione dei di-
spositivi medici. La procedura dovra essere recepita dalla
Direzione Aziendale con delibera, e trasmessa per cono-
scenza alla CTDM di riferimento;

b) assicurare il rispetto dell’iter procedurale aziendale;

¢) supportare gli operatori sanitari nella compilazione delle
schede di segnalazione di incidente;

d) ricevere le schede di segnalazione provenienti dalle
UU.OO., verificarne completezza e corretta compilazione
e inoltrare le stesse al Ministero della Salute, al Referente
Regionale della vigilanza, al fabbricante e/o fornitore ¢ al
Responsabile aziendale del Risk Management;

e) garantire la trasmissione alle UU.OO. interessate degli
avvisi di sicurezza/ritiri provenienti dai fabbricanti e/o
fornitori;

f) nel caso in cui gli incidenti o gli avvisi di sicurezza riguar-
dino un dispositivo impiantabile, informare la Direzione
Medica ed avviare, in accordo con la stessa, la raccolta
delle informazioni al fine di acquisire dal Responsabile/i
della/e UU.OO. coinvolta/e una relazione contenente: nu-
mero di pazienti a cui ¢ stato impiantato il DM segnalato;
eventuali accertamenti e valutazioni cliniche in corso o
programmate; eventuali procedure chirurgiche aggiuntive
che si siano rese necessarie a seguito della segnalazione.
Tali informazioni dovranno essere trasmesse in copia al
Referente Regionale della Vigilanza;

g) attivare la verifica sulla presenza di altri dispositivi del
medesimo lotto segnalato;

h) assicurare l’attivazione delle opportune misure per la con-
servazione dei DM oggetto della segnalazione;

i) mantenere un archivio cartaceo ed informatico relativo
alle segnalazioni ricevute;

j) mantenere 'opportuno collegamento con i fabbricantifino
alla chiusura dell’indagine;

k) produrre rapporti periodici delle segnalazioniricevute per
la Direzione Aziendale e per il NAIDM, con particolare
riferimento al corretto uso dei DM secondo criteri di ap-
propriatezza e destinazione d’uso;

) il referente per la vigilanza aziendale della Struttura pri-
vata accreditata trasmette le informazioni di cui al punto
4 ¢ 6 per il tramite del RAV dell’AUlss territorialmente
competente.

Lelenco dei nominativi dei RAV per la Vigilanza sui
DM, TAMD e IVD individuati dalle Direzioni delle Aziende
Sanitarie della Regione del Veneto, ¢ disponibile sul sito web
della Regione Veneto.

7. Compiti del responsabile dell’'unita’ operativa (U.O.)
11 responsabile di ogni U.O. ha il compito di:

- definire le modalita operative da attuare all’interno della
propria U.O. nella ricezione di avvisi di sicurezza/ritiri
provenienti dal RAV e nella segnalazione degli incidenti
e reclami;

- sorvegliare sulla corretta e puntuale segnalazione da parte
dei suoi collaboratori.

8. Ruolo del referente regionale della vigilanza sui DM
Il referente regionale della vigilanza sui DM:

a) coordina la rete dei responsabili aziendali di dispositivo
vigilanza (RAV);

b) rappresenta il riferimento regionale per I’Autorita Com-
petente (Ministero della Salute);

¢) promuove attivita di formazione dei RAV;

d) raccoglieedanalizzalesegnalazionidiincidentitrasmesse
dai RAV della Regione;
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e) riceve da parte dei RAV copia delle relazioni relative al
monitoraggio effettuato suipazienti portatori di dispositivi
medici impiantabili, qualora essi siano coinvolti in azioni
di vigilanza;

f) predisponerapportiperiodicisullesegnalazionidiincidenti
per la Segreteria Regionale per la Sanita;

g) sirelaziona periodicamente con la CTRDM.

9. La segnalazione dell’incidente

Per 1 dispositivi medici e dispositivi impiantabili attivi,
ai sensi del decreto legislativo n® 37 del 25 gennaio 2010, per
incidente si intende:

a) qualsiasi malfunzionamento o alterazione delle caratte-
ristiche e delle prestazioni di un dispositivo medico/di-
spositivo medico impiantabile attivo, nonché qualsiasi
inadeguatezza nell'etichettatura o nelle istruzioni per I'uso
che possono essere o essere stati causa di decesso o grave
peggioramento delle condizioni di salute di un paziente o
di un utilizzatore;

b) qualsiasi motivo di ordine tecnico o medico connesso
alle caratteristiche o alle prestazioni di un dispositivo
medico/dispositivo medico impiantabile attivo che, per le
ragioni di cui alla lettera a), comporti il ritiro sistematico
dei dispositivi dello stesso tipo da parte del fabbricante.
La definizione di incidente per i dispositivi medico-dia-

gnostici in vitro ¢ riportata nell’art. 11, comma 1 del D.Lgs.

332/2000:

a) qualsiasi disfunzione, guasto o alterazione delle caratte-
ristiche o delle prestazioni di un dispositivo, nonché ogni
eventuale lacuna nell'etichetta o nelle istruzioni per l'uso
che, direttamente o indirettamente, possa causare o avere
causato il decesso o un peggioramento grave dello stato di
salute di un paziente, di un utilizzatore o di altre persone;

b) qualsiasi causa di ordine tecnico o sanitario connesso
alle caratteristiche o alle prestazioni di un dispositivo,
che abbia determinato, per i motivi di cui alla lettera a), il
ritiro dal mercato, da parte del fabbricante, dei dispositivi
dello stesso tipo.

La segnalazione da parte degli operatori sanitari e, in
genere, degli utilizzatori finali, ¢ vitale per il buon esito del
sistema di vigilanza in quanto consente I’avvio delle procedure
di gestione delle segnalazioni stesse.

Di seguito vengono indicate le figure professionali che
hanno I'obbligo di segnalare gli incidenti che coinvolgono i
dispositivi medici, tramite la compilazione della scheda mi-
nisteriale del caso (allegato Al e A2) e I'inoltro tempestivo al
RAV di riferimento.

Chi segnala A chi segnalare

* Operatore sanitario operante in RAV dell’Azienda Ospedaliera/
Azienda Ospedaliera/AUIss/Irccs/ | AUIss/Irces/
Struttura privata accreditata Struttura privata accreditata

RAYV della AUIss territorialmente

¢ Medico di medicina generale o

pediatra di libera scelta competente
« Farmacista pubblico o privato RAV della AUIss territorialmente
competente

* Professionista sanitario non dipen- | RAV Dell’aUlss territorialmente
dente né convenzionato competente

Lacompilazione dellascheda puo avvenire con il supporto
del RAV territorialmente competente che ne verifichera com-
pletezza e congruita di tutti i dati riportati.

Gliufficitecnicicherilevano eventuali malfunzionamenti
di apparecchiature biomedicali, che potrebbero configurarsi
come incidenti, informeranno 1’utilizzatore che valutera
I’opportunita di intraprendere opportuni provvedimenti sulla
base della tipologia del guasto rilevato (compilazione scheda
ministeriale o contatto diretto con ditta).

IIRAV dovratrasmettere la segnalazione ricevuta al Mini-
stero della Salute, al Responsabile Regionale della Vigilanza,
al fabbricante e/o fornitore e al Responsabile aziendale del Risk
Management secondo i riferimenti indicati in appendice 1.

La segnalazione dell’incidente al Ministero della Salute
deve avvenire immediatamente e comunque non oltre 10
giorni dall’evento.

NB: La Linea guida MEDDEV 2.12-1 rev. 6 prevede
I’introduzione di un nuovo modello di scheda per le segna-
lazioni di incidente, valide per i DM, gli AIMD e gli IVD.
La situazione di “mancato incidente” ¢ inclusa nel concetto
di “incidente”.

Finoanuove disposizioni ministeriali sono da considerarsi
in vigore i modelli per la segnalazione di incidente o mancato
incidente di cui al sopra richiamato decreto ministeriale 15
novembre 2005 (allegato Al e A2).

9.1 Criteri per I'identificazione degli incidenti che de-
vono essere segnalati all’autorita competente Le linee guida
MEDDEYV 2,12-1 Rev.6, trai diversi aspetti trattati, riportano i
criteri e i relativi esempi che aiutano, solo a scopo illustrativo
e di guida per il fabbricante, a determinare se debba essere
effettuataunasegnalazione all’Autorita Nazionale Competente
(appendice 2).

9.2 Condizioni per cui, in base al sistema di vigilanza
per i DM, non viene richiesta una segnalazione (Linee guida
MEDDEYV 2.12-1 rev. 6)

A titolo esemplificativo vengono riportati in appendice 2
alcuni esempi di condizioni per cui, in base al sistema di vigi-
lanza per i DM, viene o non viene richiesta una segnalazione
secondo le Linee guida MEDDEV 2.12-1 rev. 6. Tali esempi
sono solo a scopo illustrativo e di guida per il fabbricante nel
determinare se debba essere effettuata una segnalazione al-
I’Autorita Nazionale Competente. Gli esempi dimostrano che
vi € un considerevole elemento discrezionale nel decidere se
effettuare una segnalazione o meno.

9.3 La segnalazione di incidenti con dispositivi medici in
sperimentazione

I decreti attualmente vigenti, pur indicando la necessita
di registrare integralmente e comunicare tempestivamente al
Ministero della Salute tutti gli eventi avversi che si dovessero
verificare nel corso di una sperimentazione, non definiscono
in maniera precisa le modalita da seguire per la segnalazione
di questi eventi (allegato X comma 2 punto 2.3.5 del D.Lgs
46/97 e allegato 7 comma 2 punto 2.3.5 del D.Lgs 507/92, cosi
come emendati dal D.Lgs 37/10).

In considerazione dell’importanza dell’argomento e della
necessita di garantire la vigilanza di tutti i dispositivi medici,
anche di quelli in corso di sperimentazione, in modo uni-
forme in tutti gli ospedali, la Regione del Veneto, nelle more
di chiarimenti o linee guida che potranno essere emanate
dal Ministero della Salute, ha definito le seguenti norme di
comportamento, individuando modalita di gestione diverse a
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seconda che la sperimentazione clinica in questione sia post-
marketing o pre-marketing.

Sperimentazioni post-marketing

La segnalazione di incidente (la cui definizione ¢ inclusa
in quella di “effetto avverso grave” utilizzata nell’ambito della
sperimentazione clinica - vd. norma tecnica UNI EN ISO
14155-1) che coinvolge dispositivi medici in sperimentazione
post-marketing dovra essere effettuata analogamente a quella
dei dispositivi medici utilizzati nella normale pratica clinica,
attraverso la compilazione del modulo ministeriale per DM/
AIMD (allegato A1?) - che prevede di indicare il n° di codice
della sperimentazione - o il modulo relativo agli IVD (allegato
A2). Per le modalita e la tempistica della segnalazione fare
riferimento al paragrafo 9 “La segnalazione dell’incidente”.

Una copia della segnalazione dovra poi essere trasmessa
anche al Comitato Etico di riferimento.

Sperimentazioni pre-marketing

Nell’ambito delle sperimentazioni pre-marketing (ossia con
dispositivo medico privo di marcatura CE o con marcatura CE
rilasciataperunadiversa destinazione d’uso), gli eventi avversi
gravi rilevati dallo sperimentatore dovranno essere segnalati
al Comitato Etico di riferimento e al Promotore (sponsor), in
conformita a quanto riportato nella norma tecnica UNI EN
ISO 14155-1 (Indagine clinica dei dispositivi medici per sog-
getti umani - Requisiti generali) e nelle linee guida MEDDEV
2.7/3. Una copia della segnalazione dovra essere trasmessa al
Referente Aziendale perladispositivo-vigilanza che conservera
la segnalazione dell’evento in apposito archivio.

Rimane in carico allo Sponsor la responsabilita della se-
gnalazione degli eventi avversi gravi al Ministero della Salute
ed alle eventuali altre autorita competenti degli Stati membri
in cui ¢ condotta I'indagine clinica (come indicato dallanorma
tecnica e dalle linee guida sopra indicate).

10. L’informazione di ritorno al segnalatore

Una volta che il RAV abbia ricevuto la segnalazione di
incidente, ¢ consigliabile che egli invii una informazione di
ritorno al segnalatore, contenente le informazioni essenziali
riguardanti la segnalazione, eventuali azioni correttive messe
in atto dal fabbricante, se ¢ presente un avviso di sicurezza nel
sito del MdS e, qualora sia possibile, dati di letteratura relativi
alla sicurezza del DM utilizzato.

Si ¢ potuto constatare che tale pratica favorisce I'incre-
mento delle segnalazioni e il miglioramento della qualita
delle stesse. E inoltre un momento essenziale di relazione tra
il RAV e il segnalatore, al fine di migliorare la cultura e la
diffusione della vigilanza.

11. Lasegnalazione di eventi che non presentano le carat-
teristiche di incidente (reclami)

Glioperatori sanitari sono tenutiacomunicare al RAV ogni
altro inconveniente che, pur non integrando le caratteristiche
dell’incidente, possa consentire ’adozione delle misure atte a
garantire la protezione e la salute dei pazienti e degli utilizza-
tori (DL.gs 25 gennaio 2010). A titolo esemplificativo vengono
riportati in appendice 2 (punto b, lettera A) alcuni esempi di
condizioni che non presentano le caratteristiche di incidente
e che devono originare invece un reclamo al fornitore.

Lasegnalazione viene effettuata direttamente dall’utilizza-

tore del DM compilando e trasmettendo al RAV di riferimento
la scheda di reclamo (allegato A3).

11 RAV, verificato che il DM sia stato utilizzato secondo
I’indicazione prevista dal fabbricante, stabilisce le 