
OGG ETIO: Isti tuzione dell a rete speci alistica d isciplina re dci L abo ratori di Genetica Medica in
attuazione dei Programmi Operativi 2013 -20 15, Approvazione dci documento relativo alla "Rete
dei laboratori d i Genetica Medica della Region e Lazio" ,

IL PRESIDE;\. E IN QUALITA' DI Cm U nSSARl O All ACTA

VISTI:
Lo Statuto della Regione Lazio;
La Legge Regionale 18 febbraio 2002, n.6 e successive modifiche ed integrazioni ;
La Deliberazione del Consiglio dei Ministri de l2I marzo 20 13, con la q uale il Presidente della
Regione Lazio è stato nominato Commissario ad Acta per la realizzazione degl i obiett ivi di
risanamento finanziario previsti nel piano d i rientro dai disavanzi regionali nel setto re sanitario;
La delibera del Co nsiglio dei Ministr i del l ° dicembre 2014 con la qua le l'Arch. G iovanni
Bissoni è stato nom inato Sub commissario per l' attuazione del Piano d i Rien tro dai disavanzi
del SSR della Regione Lazio, con il compito di affiancare il Co mmissario ad Acta nella
predisposizicne dei provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incar ico commissariale, ai
sens i della deliberazione del Consiglio dei Mini stri del 2 1 ma17.O 2013;

RICHIAMATI :
Il Decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modi fiche ed integrazioni che,
all'art. I comma 2, vinco la l'erogazione delle pres tazioni dci Livelli essenziali ed uniformi di
assistenza al rispetto dei principi della dign ità del la persona, del bisogno d i salute, dell' equità
nell'accesso all' assistenza. della qualità delle cure e della loro approp riatezza riguardo alle
specific he esigenze nonché de ll' economicità nell' impiego delle risorse;
La legge 23 dicembre 2000, n. 388 "Disposizioni per la formazione dcI bilancio annuale e
pluriennalc dcllo Stato (legge finanziaria 200 1)" ed in partico lare l' art. 88 recante " Disposizioni
per l'appropriatezza nell' erogazione dell'assistenza sanitaria";
TI Decreto del Presidente del Co nsigl io dei Ministri 29 novem bre 2001 " Definizione de i Livelli
Essenziali di Assistenza" che indica la necessita di indivi duare percors i diagnostico-terapcutìci
sia per il livel lo di cura ospedeliero, sia per quello ambulatoriale ;
L'Accordo tra il Ministero della salute, le Regioni e le provincie au tonome di Trento e di
8 01103no sulle "l ince guida per le attività di genet ica medica" sancito dalla Conferenza per i
rapporti tra lo stato, le regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano nella seduta del 15
luglio 2004 (Rep. Atti n. 2045 );
La Legge 27 dicembre 2006. n. 296 " Disposizioni per la formazione del bilancio ann uale c
pluriennale dello Stato (legge finanz iaria 2007 )", con particolare rifer imento all'art. I com ma
796;
Il D.M. 8 maggio 2007 che istituisce la "Commissione per la Genetica nel SSN '·;
Il docu mento dell a Commissione Ministcrialc per la Genetica del SSN;
L'Accord o tra il Governo, le Regioni c le Province autono me d i Trento e Bolzano sul
documento "Attuaz ione delle linee guida per le attività d i genetica medica" Rep . Att i 24 1 ESR
del 26 novembre 2009 ;
L' Autorizzazion e generale al trattamento dci dati genetici del 24 giugno 20 11 (G.U. n. 159 - 11
luglio 20 Il);
I Disciplinari per l' accredi tamento delle Strutture d i Genetica Medi ca (S IGU);

RlCHIMIATI altresì :
DaR n. 1040 dci 2 1 dicembre 2007;
DCAn.54 dd9 Iuglio 2010;
DCA n. 90 del IO novembre 2010;
OCA n. 8 del lOfebbraio 20 Il ;
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DCA n. 2 19 rlel21uglio 20] 4;
DCA n. 247 del 25 luglio 20 14;
DCA n. 412 del 26 novembre 20 14;
DCA n. 127 del 27 marzo 2015;
DCAn. 356 dci 28107/2015 ;
DCA n. 387 del 610812015;

CO:"S IDERATO che, secondo il citato documento "Attuazione delle lince guida per le attività d i
Genetica Medica" approvato in Conferenza Stato Regioni il 26 novembre 2009, alle Regioni spetta
il compito di:

Prevedere una integrazione delle att ivit à di Genetica Medica con le reti di assistenza gil atti ve
nello stesso ambito regionale ed intcrrcgionale;
Implementa re i sistemi di monitoraggio delle attività capaci di definire, attraverso
l'individuazionc di idone i indicatori, le ricadute cliniche e assistenziali delle attiv ità stesse,
lappropriatezz a, efficacia, efficienza e sicurezza;
Programmare le att ività di genetica secondo una distribuzione territor iale ottimale, che ten ga
conto delle caratteristiche delle strutture accreditate e delloro assetto organizzativo;
Promuovere c adottare percorsi diagnost ico-assistenziali aderent i a Linee Guida
scientificamente validate;

CONS IDERATO che con l' adozione del DCA n. 219 dcI 2 luglio 20 14, la Regione ha approvalo la
Riorganizzazione della rete dei laboratori di anali si pubblici. rimandando a successivo atto la
definizione dell e reti speci alistiche disciplinari ;

RI CHI A...\lATO il DCA n. 387 del 6 agosto 20 15 di Reccpimento Accordo Stato/Regioni Rcp. An i
0.140 del 16/10/20 14 che ha approvalo il Piano Nazionale Malattie Rare 2013 - 2016.
lndividuazione del Coordinamento regionale delle malattie rare. Primo riassetto della rete
assistenz iale per le malattie rare . Disposizioni transitorie;

CO~SIDERATO chc le reti speci alistiche disciplinari, tra cui quella dei laboratori di Geneti ca
Medica, si configurano come reti che interagiscono con le altre reti assistenzi ali, con cui
stabiliscono regole per la consulenza collegata, per procedere a percorsi diagnostici integrati e che
pertanto l'organizzazione della rete deve essere coerente e funzionale al riordino delle altre reti
assistenziali;

CONS mf.RATO che i laboratori di Genetica Medic a (citogenetica, genetica molecolare, farmaco
genetica, immunogenetica, bicba nchc genetiche) si configurano come strutture di alta
spccializzazione competenti nello svolgimento di indagin i specifiche (test genetici) ad elevato
contenuto tecnologico c professio nale. per l'i dentificazione delle malattie genetiche;

CONSIDERATO che le richieste di test genetic i d iagnostici devon o essere eseguiti presso
Laboratori di Genetica Medica accreditati e che pertanto è necessario organizzare un modello di
Rete su base regionale nel quale percorsi di diagnosi e di assistenza omogenei e di qualità.
rispondano a criteri di appropriatezza . di aderenza ai principi della medicina basata sull' evidenza c
siano ispirati a lince guida scientifiche riconosciute;

CONSIUERAT O che la complessità del la materia ha reso necessaria la costituz ione di un Gruppo
di lavoro tecnico scientifico, istitu ito con Determinazione Dirigenziale n. 014234 del 7 ottobre
2014, con il compito di supportare il lavoro della Regione per definire un documento di
organizzazione della rete regionale, secondo le Lince Guida Nazionali ;
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CO~SJ[)ERATO che il Gruppo di lavoro ha elaborato il documento allegato denominato "Rete dei
laboratori di Genetica Medica della Regione Lazio" che contiene la proposta di Rete nella quale è
previsto che le attività più complesse siano svolte presso i Laboratori di Genetica Medica di Il
livello, mentre l' esecuzione delle indagini di minore complessità sia affidata a Laboratori di
Geneti ca Medica di I live llo;

VISTO che la classificazione dci centri in l c II livello si basa sulla valutazione del volume di
attività, elemento che garantisce di per sé la sostenibilità economica e la sicurezza clinica
nell'esecuzione degli esami di laboratorio, nonché sul riconoscimento della qualificazione attuale
della struttura desumibile dalla maggiore capacità c comp lessità rispetto a ll'o fferta prestaz ionale:

RIT ENUTO di condividere i contenuti della proposta del Gruppo di Lavoro e pertanto di approvare
il documento "Rete dei laboratori di Genetica Medica della Regione Lazio" allegato a l presente
decreto per formarne parte integrante e sostanziale:

RI CHIAMAT E le disposizioni ed i principi contenuti in premessa;

Il E CIl E T A

• Di istituire la Rete specialistica disciplinare dei Laboratori di Genetica Medica della Regione
Lazio, in attuazione dci Programmi Operativi 20 13·2015;

• Di approvare il documento "Rete dei laboratori per le attività di genetica medica della Regione
Lazio" allegato al presente decreto per formarne pane integrante e sostanziale che contiene
l'organizzazione della Rete. la definizione dei centri e la loro classsificazione funzionale;

• Di prevedere che, con l'e ntrata in ...igore del presente atto, tutte le attività di Genetica Medica,
intendendosi consu lenze di genetica. test genetici FannacogencticalFa nnacogenomica
costituzionali. devono essere ricondotte sotto la responsabilità della discipl ina di riferimento e
quindi di uno dei Laboratori di Genetica Medica della Rete regionale;

• Di pubblicare il presente decreto sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio, nonché di
rcndcrlo noto sul sito 'veb della Regione Lazio all'indirizzo ",ww.regionc.l azio.it nel link.
dedicato alla sanità.

Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso giurisdiz ionale dinanzi al Tribunale
amministrativo Regionale de l Lazio entro 60 giorni dalla sua pubblicaz ione. ovvero ricorso
straordinario al Presidente della Repubblica entro 120 giorni dalla sua pubblicazione.

N ICOLA ZI~jl , TI!

/~,L- ~
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PREMESSA

Le malattie genetiche rappresentano un importante aspetto delle malattie umane e i test genetici
rappresentano una parte integrante delle prestazioni di genetica medica. Si stima che almeno sei
persone su dieci sviluppano una patologia en tro i sessanta anni d i vita almeno in parte de terminata da
fattori genetici.

Le nuove tecnologie e le nuove conoscenze hanno aperto ampie prospettive alladiagnosi precoce,
al trattamento e alla prevenzione di un numero crescente di malattie con effetto sull' espandersi de l
numero dei testi genetici disponibili. Tale fenomeno ha rilevanti implicazioni sia di sanità pubblica,
in termini di appropriatczza, validità e costi dei test, sia per la popolazione in termini di correttezza
nell'I nformazione. Si tratta di un settore in fortissima espansione nel quale è presente il rischio di una
crescita progressiva ma inappropriata.

La corretta organizzaz ione delle attività di Genetica Medica parte da un' ottimale distr ibuzione
delle strutture sul territo rio, ma specia lmente da una corretta offerta diagnostica con l'eliminazione
di duplicazioni inutili e costose anche in considerazione dcl l' incremento de l numero di test genetici
richiesti ( t0-30% per anno in media) che spesso vengono prescritti con indicazioni non appro priate e
all' interno di percorsi diagnostico-assistenziali disomogenei e non sempre aderenti alle Linee Guida
esistenti.

Il Ministero della Salute, di concerto con il Ministero dell' Economia e delle Finanze, in
adempimento alle disposizioni previste dalla L 27 dicembre 2006, n. 296 (fin anziaria 2007) con
particolare riferiment o all'Art. l , comma 796 ha previsto che, ai fini della riduzione della
parccllizzazione delle attività di laboratorio: "Ogni attività di diagnostica di medicina di laboratorio.
ovunque "'enXa effettuata, incluso quanto eseguito presso i reparti di cura e/o presidi territoriali.
deve essere gestita .\ 0 110 la responsabiìit ùdel laboratorio di riferimento e ricondotta alle discipline
riportate ...,.

Qual ità e sostenibili tà economica sono le princ ipali esigenze alle quali deve rispondere il
principio della centralizzazione delle att i,..it à ass istenziali. La concentrazione della casistica presso
strutture ad alta specialità garan tisce una maggiore qualità nell'assistenza c la riduzione dei costi
unitari di produzione, favoren do. allo stesso tempo, il cos tante aggiornamento de lle conoscenze de l
personale coinvolto e delle tecnologie utilizzate.

Nell'affrontare tale processo non si può non tener conto del fatto che la Ge netica Medica è
divenuta negli anni un supporto diagnostico, prognostico e tempeutico per un numero sempre
maggiore di discipline con le quali deve essere prevista una costante integrazione. Ad esempio, nella
programmazione regiona le l'attiv ità di genetica medica già svolge una funzione importante nella rete
assistenziale delle malattie rare, in quella materno-infantile cd in que lla oncologica.

La disciplina ha inoltre una serie di peculiari articolazioni interne di laboratorio: citogenetica,
citogenetica molccolare. genetica molccolarc, farmacogenetica e immunogenetica che richiedono
anni di formazione sul campo, success ivi alla acquisizione della spccializzazionc. E' ovvio quindi
che sono necessarie, per garantire performance adeguate ad alto livello, strutture tccnologicamcnrc
avanzate ed equipe altamente speci alizzate c aggiornate. Inoltre deve essere prevista la partecipazione
delle strutture che erogano prestazioni di Genetica medica, a programmi di controlli di qua lità esterni,
naziona li o internazional i nonché l'adesione ai protocolli e alle linee guida.

Su questi aspetti la Regione Lazio già opera in collaboraz ione con la Societ à Italiana di Genetica
Umana (SIGU), partecipando alla definizione dei disciplinari per la cert ificazione delle strutture di
Genetica Medica e all' individu azionc di indicatori di appropria tezza, efficienza ed efficacia in questo
settore, in modo da rendere rnisurabile la qualità in ambito organlzzativo, gestionale e professionale.

l
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Nel documento elaborala dalla Commission e Nazionale per la Genetica nel SSN, istituita dal
Ministero della Salute nel 2007, riguardante l'Attuaz ione delle "Lince guida per le attività di genetica
medica", approvalo dalla Con ferenza Stato Regio ni dci 26 novembre 2009, le Regioni venivano
sollec itate ad organizzare Unità Operative dl Geneti ca Medica ed a velo rizzame le attività, in
particolare:

a) promuovendo c adottando percorsi diagnostico-assistenz iali aderenti a Linee Gu ida
scientificamente validatc;

b) implementando sistemi di monitoraggio delle attiv ità capaci di defin ire, attraverso
l' indivi duazio ne di spec ific i indicatori, le ricadute clin iche e assistenziali delle att ività stesse,
la loro appropriarezza, efficacia. efficienza e sicurezza;

c) avviando una programmazione delle att ività d i genetica che definisca la dist ribuzione
territoriale ortimale, le caratteristiche dell e struttu re accreditate ed il loro adeguato assetto
organizzativo integra ndo le attività di Genetica Medica con le ret i ass istenziali già attive a
livel lo regionale 1;.'<1 inrcrregionale.

Per ader ire alle ind icazioni fomi te dalla Commissione Nazionale per la Genetica, con il presente
docu mento viene ist ituita la "Rete dei labora tori per le attivilà di genetica medica della Regione
Lazio" ,

I. OBIETTIVI DELLA RETE

Lo scopo generale della ric rganizzazlonc è la definizione di un modello di rete caratteri zzato da
d iversi livell i di competenza scientifica, tecni co-organizzauva e cl inica funzionale, con i seguenti
obiettivi :

• collegare funzionalmente le strutture che non hanno all'Interno Laboratori d i Genetica
Medica con i laboratori della Rete;

• limita re lo spostamento dci pazienti favorendo invece quello dei campioni. A questo scopo
vanno potenzi ati i centri di consulenza gen etica sia nella fase pre che post test;

• promuovere l'innovazione tecnologica garantendo i necessari percorsi di validazione dei test
genetici;

• rendere ottimale al uniforme la funzione di approfondimento diagnostico attraverso test
genetici con la final ità d i migliorare l' intero percorso di presa in carico (diagnosi,
prevenzione e cura intesa anche come riabilitaz ione) dei soggetti affe tti da mala ttie genetiche
e delle loro famiglie;

• implementare percorsi diagnostico-assistenziali aderenti a Lince Guida scientificamente
validatc (con part icolare riferimento alle "Linee guida per le att ività d i genetica rnedica"
2001);

• programm are l' agg iornamento tecnico-scien tifico degli operatori in campo genetico;

• preved ere sistemi di control lo e monitoraggic in particolare sul trasferimento dei test genetici
dalla ricerca alla diagnos tica per evi tare che le indagini genetiche vengano trasferite in
assenza di una valutazione adeguata della valid ità e utilità cl inica.

Nella real izzazione dci suddett i ob iett ivi, la Regione si avvarrà dci supporto di uno specifico
Coordinamento, scientifico c organizzativo, delle att ività di Genetica Medica da istituire con
successivo provvedimento e com posto da professionisti esperti del scrtorc che operano nel SSR,

2
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Il. CLASSIFICAZIONE DEI LABORATORI DI GENETICA MEDICA

Secondo qu anto definito dalle Lince Guida nazionali per le att ività di Genetica Medica e dal
programma Europeo EuroGentesl a Iivello internazionale, i laboratori di Genetica Medica si
configurano come strutture specialistiche autonome che erogano test genetici (citogenetica, genetica
molecolare, farmacogenetica, immunogenetica) finalizzati a un corretto inquadramento clinico del
paziente e a ll' indivi duazione o esclusione d i mutazion i associate a patologic genetiche.

La consulenza genetica legata al test è considerata parte integrante dci test genetici e può essere
effettuata dal medico cJo dal b iologo spec ialisti in Genetica Medica secondo quanto stabilito dalle
Linee Gu ida per le attività di Genetica medica approvale dalla Conferenza pcnnanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le Provincie Auto nome di Trento e Bolzano in dat a 15 luglio 2004. Rcp. n .
2045 .

La consu lenza d i genetica cl inica è di esclusiva competenza del medico special ista in Genetica
Medica.

I Laboratori di Genetica Med ica hanno competenza escl usiva nell' esecuzione dei test genetici
per la identificazione di mutazioni costi tuzionali c tra smissibili e per i test di
farrnacogenetica/farmacogenornica volti alla indivi duazione di polimorflsm i costituzionali. Hanno
inoltre competenza nell' esecuz ione de i test genetic i per la identificazione di mutazioni sornat ichc.

I test di Tmmunogenet ica per l'associazione ULA e malattie sono svolti esclusivamente dai
Laboratori di Genetica Me dica .

I Laboratori di Genetica Medica posson o essere sede di Biobanche genetiche che operano
secondo quanto previsto dai Disciplinari SIGU per le Biobanchc e in conformità con la
programmazione regionale.

I Laboratori di Genetica Medica eseguono inoltre indagini per la definizione dc i profili genetici
individuali, in ambito civi le e penale. attraverso indagini di Genetica forense.

La boratorio di Gl' ne tica )ledica di I liwllo

Si configura come Unità Operativa autonoma con personale dedicato special ista in Genetica
Medica o in po ssesso dei requisiti equipollenti a nonna di legge. La responsab ilità del Laboratorio di
Genetica medica è affidata a persona le dirigente con specifica qualificazione in Genetica Medica.

Oltre ai previsti requ isiti au torizzativi e di accreditamento stabiliti dalla normativa regionale,
deve possedere spazi idonei dedicati a;

• Conservazione dei risultati dc i test genetici, in accordo con le nonne per la protezione de i
dati pe rsonali di cu i al decreto legislat ivo 30 giugno 2003, n. 196 e alla Aut orizzazione n.
8/20 14 - Autorizzazione generale al trattamento dci dat i genetic i - I l dicemb re 2014
(Pubblicato sulla Gazzetta Uffic iale n. 30 1 dcl30 dicembre 20 14) ;

• Gestione di una " Banca di ce llule e di D;'\l;\". qualora ta le atti vità sia svolta dal Laboratorio ,
intesa come sezi one dove ve ngono conservat i i campioni dei pazienti che posso no in futuro
aver bisogno di ulteriori indagini a fini assis tenziali e di counsell ing.

U Laboratorio deve essere in grado di eseguire analisi di:

• Citogenetica : Cari otipo pre e postna tale, QF·PCR ed ibridazione in si tu (minimo Tot . 1.000
casi/anno) esc luse le applicazioni eseguite con mctodologic di ana lisi genomica (Array,
NGS);

3
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• Genetica molecolare: pre e postnatalc (minimo 400 casi/anno) escluse le applicazioni '
eseguite con mctodologie di analisi genomica (Array, NGS);

• Immunogcnctica: Associazione HLA e malattie (minimo 400 cas i/anno) escluse le
applicazioni eseguite con metodologie di analisi genomic a l):GS).

laboratorio di Genet ica Med ica di IIl il'cllo

Si con figura come Unità Operativa autonoma con persona le dedicato specialista in genetica
medica o in possesso dei requisiti equipollenti a norma di legge . La responsabilità del Laboratorio di
Genet ica Medica è affidata a personale dirigente con speci fica qualificazione in Genetica medica.

Oltre ai previsti requisiti autorizzati vi e di accreditamento stabiliti dalla normativa regionale,
deve possedere spazi idonei dedicati a:

• Conservazione dei risultati de i test genetici. in accordo con le nonne per la protezione dei
dati personali di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196 e alla Autorizzazione n.
8/20 14 - Autorizzazione generale al trattamento dei dati genetici - I l dicembre 2014
(Pubbl icato sulla Gazzetta Ufficiale n. 301 del 30 dicembre 2014)

• Gestione di una "Banca di cellule e di DNA", qualora tale attività sia svolta dal Laboratorio,
intesa come sezione dove vengono con servat i i campioni dei pazienti che posso no in futuro
aver bisogno di ulteriori indagini a fini assistenziali e di counsclling.

Deve garantire sia test di citogenetica che di genetica rnolecolare, comprese le consulenze
genetiche ad essi associate. per la diagnosi di malatt ie genetiche o per la suscettibilità a tumori nonché
erogare test di Farmacogcnetica/Fannacogenomica. Sono identificati come Laboratori di Il livello
per l'Immunogenetica i laboratori certificati EFI che eseguono la tipizzazione HLA per pazienti
candidati a trapianto di cellule starninali emopoietiche e per la tipizzazionc di donatori volontari di
midollo osseo in rete con ('IBMDR (ltalian n one Marrow Donor Registry}o per trapianti d 'organo .

All'i nterno dci Laboratorio di Il livelle può essere inoltre presente una "Biobanca genetica" che,
secondo quanto previsto dai disciplinari dclla SIGU. è un servizio che mette a disposizione del la
comunità scientifica i campioni biologici di pazienti con specifiche malattie genetiche per progetti d i
ricerca volti allo studio delle malattie rare, avendo acquisito il consenso informato da parte dei
pazienti.

Oltre alle prestazioni erogate dai Laboratori di ( livello, il Labora torio di Il livello deve essere in
grado di eseguire analisi di:

• Analisi genomica (Array, NGS) ;

• Tiplzzazionc HLA per pazienti candidati a trapianto, di midollo o di organi, don atori di
midollo c sangue da cordone ombelicale;

• Farmacogenetica/Farmacogenomica.

Rientrano nel Il livel lo anche prestazion i semplici. ma riguardanti malattie rare, per le quali
l'esecuzione centralizzata comporta l'aumento de lla riproducibilità ed attendibilità e. non ult imo in
termini di vantaggi. l' abbattimento dei costi.

4
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III. ANALISI DELL'OFFERTA E CRITERI PER LA SELEZIONE DEI LABORATORI
DelLA RETE

Nella Regione Lazio, risultano DUO i Laboratori di Genetica Medica pubb lici /equiparati che
erogano test genetici in regime di accreditamento (nessuno nelle province di Rieti, Frosinone e
Latina ) presse le seguenti strutture:

• Azienda Ospedaliera San Camillo-Forlanini, Roma;

• Policlinico Umberto I, Roma;

• Azienda Ospedaliera Universitaria Sant' Andrea, Roma;

• Policlinico Tor Vergata, Roma ;

• Centro Tu tela Salute della Donna S. Anna ASL-R..\1A. Roma:

• Azienda Osped aliera San Giovanni Addolorata. Roma ;

• Ospedale San Pietro Fatebenefratclli. Roma;

• Ospedale Belco llc. ASL di Viterbo.

A questi si aggiungo no due laboratori di Ge netica Medica in strutture private accre ditate, non
considerando que llo dell'Ospedale Ospe dale Pediatrico Bambino Gesù in quanto struttu ra
extraterritoriale:

• Fondazione Policlinico Agostino Gemelli , Roma;

• Istitu to Mcndc l di Roma, IRCC S San Giovanni Rotondo.

Relativamente alla lmmunogenetica, operano due centri pubbl ici esclusivamente ded icati alla
tipizzazione HLA sia per i pazienti candidal i a trapianto che per i potenziali donatori da inserire nel
Registro Regionale per i donatori di midollo osseo dell 'IB\1OR (ltalian Bone Marrow Donor
Register) che ha sede presso il Laboratorio di Genetica medica dell'Azienda Ospedal iera San
Camillo-Forlanini :

• Centro Trasfusionale Policlinico Umberto I, Roma;

• Centro Regionale Trapianti Regione Lazio, Azienda Ospedaliera San Camillo-Forlani ni,
Roma

Per valutare l'attivit à dei dicci Laboratori di Genetica Medica pubblici/equiparati e privati (le
attività dci Centro Trasfusionale e del Centro Regionale Trapianti (CRT) con fluiscono direttamente
nei dati del Policl inico Umberto r e San Cnrnillo-Forlanini), si è procedu to ad una analisi de lle
prestazioni " tipiche" di Genet ica erogate nel corso del 2014 (Fonte SIAS), distinte in tre macro
gruppi : citoge netica, genet ica molecolare e immunogcnctica. L'elenco delle prestazioni analizzate.
con i rispettivi codici. è riportata nei tre Box sottostanti.

5
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Box ~ Elenco prestazioni "tipiche" di un Laborator io di Genetica Medica

PRESTAl IONI ClTOGf NEll CA

Codice Do>scririone

91.261 AH,l"USlClTOGEhETIU, PER P4TOLQGI,I<, D" FIVoGlllT,.: CRQMOSOIol IU, Con agenf dastlgenco ' ", wlfO"

91.28.2 .l.NAi..ISl ClTOGENETIU, PE.q fU:ur..,A SlTI FR.IIGlU

;11 2B.J AN,l"USl ClI OGEt-ETIU, PER 5CJ,'lBl DI CRCJ,!A,,1Ol r:RATllU

91 2U AH......ISl ClTOGEt-ETICJ,PER S1"\JjJ() YOS-'IClSWO CROI,IQSQU'CO

; ' 2B,S ANAUSl ClTOGEh ETICJ,PER STUDIORAARMCiAIJE'-ITI C~UOSOtJICI "'DOTTI

9130 4 CARIOTI"ONJ .......T" R'SCWZo:e 1 TfI<7Ii::a C;~(~z:icr'Ie _ IrlBrC...1e 550bir>dI')

;'.:Jl5 CAAIQTFODA "'ElMAS 01FrI3Rc:a;..sT1O Ol ......TRI TESSlJTI (Mill iIllor1Wo 00;.) 1 TlIQli::1I d,~ (R**, l't>,.. rorI ",lrore -.. 320b...,.)

9131.1 CARIQTPO DA Iol H M ASJ 01LJQ;llXl "V~IOTlCO 1 TlC'liU di bI"""9G0 (REoWi<nenc" .. .. ....... ... 320 _1

91312 CAAIOTlPODA"' !:TM ASlUNr:OCITAAIE 1 T..::na di _ WC (RlsotizIorIe rool' n~nn.<te 320_)

i131.J CARrOTFO DA ME.TM-M;I. SPONTANEEDI MIOOLl.O OSSeO l TKI'b dl lJ.1r''''''OOK> (RirlM"liM' ll(lII lr aonn . 1. 32Otal'lC' )

91.3U C-'RrOTIPODAMeTM-ASI SPOI'lTA'-IEE DI \lllU CQRI-'!.I 1 Tl(JloeA diblnd~ i1V1Q (RJscWJ;)n' 110" lIIl!r ior. .. 3CO biI<ldeJ

91,31,5 Ca..ORAZIONEAGGIUNTIVA IN B.o.NDE, AetnofJ't:;lll. D

91.32,1 CCLORAZiONEAGGIUNTIVAIN BANDE: B~dlQ9o C

91322 CCLORAZIONEAGGIUNTIVA IN B.o.NDE: 8andeggo G

9132. 3 CCLORAlIONEAGGIUNTIVA IN BANDE; BlWldogoOGId .11lri50l~ti:J<Ie

91,)2 4 COLORAZIONEAGGIUNTIVAIN BANDE; B:ItI08QQo NOR

9132.5 Ccx.ORAZIONEAGGIUNTIVAIN SANDE:8il1"1degg o Q

91.31 1 eCll.OAAZIONEAGGIUNTIVAIN BANDE.;~o R

91.1.3.2 ~AZION E AGGil NTIV" IN &'.ND€ : 8a11deggo T

9' 3J.3 CQ.ORAZIONE MiGl.!NTlV,l, iN a.o....CE:c.-.u. "
91 33.4 ca.TURA OI.......NIQCITl

91,33 5 Ca.ruRA01emULE 01" LTRI TES9Jf1

91.3.U Ca.TURA 01FIlf<OIIlASTl

sr as.z CCLTUIlAOI UNE€ em Ul.AR; ST"'-'lUU" TE CCfIIW l:US

91 J,II .3 ca.TUIlA 01LINEE LINFQCITARIt: STAEllUllATE CCJlVIRUSo INTERLfUC ........

91 J,11.4 CCLTUIlA 01UNFQCITI fETAI.J co, PHA

91 J,11 5 COLTURA 01LiNFOCm PERIFERICI CONPH" O.......TRI "'ITOGENI

91 35,1 Ca..TURAOI I.1 ATERIALE A80HTIVO

90 5.3 Ca..TURA01VlLlI CORIAU (A lJ'1!ve ""......1

91,35.4 Ccx.TURA01VlLLI CORlAU

91,36.2 CRIOCONSERV!lZIONE IN -'lOTO LIQUIDODI c c,TURECELLULARI

91.36.3 CRIOCONSERVAZIONE iN AZOTOLIQIJIDO DI CELLULE ETESSUTI

91.37.2 IBRIDAZIONE IN SITU [FISH) SUt.lETAFASl, NUCLEI INTERFASICI. TESSUTIIT1ld,..,'" MQI.oMMOll"(lfrid'" il Y/l.C

91,37.3 IBRIOAZIClIiEIN SITU lFISH) su IAET.o.FASl, NUCLD INTERFASICI, TESSUTI rred.anll 00IIda 1IOIIoJlarla *'90\;) QXJia il oosrndo

91 37.4 IBRIDAZIONE IN SITlJ(Fl$H) su MET.oJ' ASI, NUCLEJ INIER FASiCl, IESSUTl IT1ld..,,, soMe lIOlIoJIerlaltldo ed . n &eCtJef'm ~;JeIJ"

9' 375 IBRIDAZIONEl''l SlTU (f lSH) su I,lETAFASl, NUCLEl INTERrASlCl U:SSUTI rred..... sonOillOiloXlllorl DiRt>g

90 60,5 CRiocc:r.SFRV.:.".t=: sosPE" SIONI L,Nr OCITAR'E

9135 .2 ca.TUIlA sa.' iSQ. lDo\()I CEllULE EIo'CJ'OI E'TICIi E

!!U 5.5 Ca.IURA P'ER LO STUQjOOELCROU~'" X ,. REI"\JC.I.lIONET.o.ROlV.

91 JII.1 '<ICERCA, WOTAZICflE (~ RCERCA TETEAPOl.JPl.EXtHAl
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PRr STAlIONI DI GENnlCA MOlECOLARE

Codice O...crilio ne

91 29' AHAUSI DEL DN AEOI!òRI[)AlI CfjECON SONOA I.IOlECOI..AAE (Souhrn bllQ

9'.292 AN ALISI OH l)'jAPl:RPCIJI.ICRf15UQCO'! flllll:Cll"l>C*'W.e.. c.llr.. d gesb"ol .~., . ...cbr_

9,.2S3 AN "U SIDIUUTAZIONE: oa DN" CCI'~~ ...... ClIl:"'e.~bre5i

91.2'0( AN AlISIDIUUTI\Z. IONE: DEl. OH" CCI' reUlCf""~aa I CIl:fIio . GrdalioroeOJl' Sllfldel'CII'''~

9'.29 .5 ANALISIDIUUTAlIONE DEl ON" ColIreazone~ ICR!fI" _mroe__ f'adol'lWelll

91.30.1 ANAliSI 01UuTAZIONI ca DNACOIIR_ OoI!1of lcll2 " 0 lIUli2bnlJ

91.302 AHAWSIOI PCl.lW<:lR.F ISMI (ET, '-'NTRI CClI'l ruri::,. p*-...a I <;H ... ed e'e" ob-n {per1:lQIs)

91~3 ANAl,.I$l 01SEG'.lENTl DID.....I.IErì.......TESCOOE~Zl,ot,.l,l~..TOIBb;Jjo " ...... (QC ~l

91.36.' CONSERVAlQ,E DIC/IIII~I Cl ONAQDIRN"

9'.)6 ( OlGESTIOhEDI DN"CON ENZ;lI l DIRESTRiZl()t.;E

91.365 ESTRA2IONE01DNAODI RNAlntdea... c mtxxl'ldr"1II1Da sar~ perrt!.-m, lIlSScll, CC,," ~'rl, v.ClKlilI

91..381 RICERCA MUT"'-l IONE (DOGE) RafOl hel:ro(M llu (!'tAJ

91..382 RICERCA MUTAlIONE (SSCP)

91.38 J SINTESI 01OLIGONUClEOTIOI (Clasc>Joo)

9' ..)6.3 CRIOCONSERVAZ IONEINAZOTOlICU100 DI CEllULE ETESSUTI

9'.37.1 18RIDAl ION ECON SONDA MQ.ECOl.AAE

PRESTAZIONI HLA

COOa ''''''''''''''
:lO.73 ~ PROIADICCM'ATlillJT A' t.n.Eca.N<E PRE·TIW'WirO(R$IZD1II jdl .. asi:a li ClkI'Ia-F~

90.7a2 TIPlZZAlI()llEGENCMCA Ii\.».A

9O.7a ,J TiPlZZAZI()IIE GENCJ,IC4 HlA-A loEOIANTESCW~HT OOl<ET TO

"'" 1'IF'IlZAZJ()IIE GE1«MCA HlA-8

ertas TlF'lZZAZJ();E WfCMCAHlA-8IoEDlANTESEWENZw.etTO DftTTO

"" 1
TIPIZZAZI()IIEGENCMCA IL\-C

!lO.7S2 TlP\ZZAZI();E GENCMCI, IL\-C~ANTE 9:::WENZw.ENTO DIRETTO

9J.19.J TlPlZZAlICtlEGENCMCA Hl..4-OP MEDIANTE SEOl.JENZIAMENTODIRm o

!lO.nu TIPIZZAlICtlEGENCMCAHl),.Of'AI AD Al.TA RISCl.UZOiE

!lO.79 . ~ TIP\ZZAZICtlEGEN(MCA HLA-Of'Bl AD ALTA R1SCl.UZICtJE

90.&0.1 TI~AZ ION E C.ENGAICAHLA-DOMEDIANTE SEOJENZIAMENTODIRETTO

90.&0.2 TIPlZZAZICtlEGEN~ICA HlJl,·OOA.l AD AlTARISCWllONE

!lO.803 T1PlZZAlICtlEGEN~ICA Hl.A·oae l ABASSA RI5a.UZIONE

9080.~ TIPlZZAZICtlEC.ENCMCA Hl.A·oael AD AlTARISCUJZIONE

!lO.80 ~ TIPlZZAZICtOEGNCMCA l-LA--OR toEDIANTESEOUENZw.t;:NTODIRETTO

!lO.u , TIP\ZZAZlCfjE~ICA If.A.ORB{ORSI e DRB3.0Re.t~} ABASSI< RIS(lJJZICNE

!lO.U2 TlPlZZAZICfI,E~Hl.A-ORS (OROIe DRB3.DRIloI,DR86) AD ALTA RlSQ.Ul1(N;

!lO-UJ TIPIZZAZIChES1EROLOOCA H..A ClASSEI (Flnll.~ bei '" B. C. o beiA B)

9U I 4 TIP\ZZAZICJI,E S1EROlOOCA l't.ACLASSE. (For«. tlW'l'I- b;j OR. OOollxl:sDP)

9Q.U~ TlPIZZRKlNEsonCFO'QAZlCl'l1DICEllULE 0El SNG.E {Ps-0Is:I.In rixrpol
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In Tabella I sono descritti i volumi di attività delle dieci strutture pubbliche/equiparate e private
ad eccezione di quella extraterritoriale dell'Ospedale Pediatrico Bambino Gesù. Per ciascun dei tre
raggruppamenti di esami è presentato il numero delle prestazioni; il numero complessivo delle
prestazioni è invece mostrato insieme al numero dei soggetti a cui sono state prescritte. Le
informazioni presenti nel tracciato-record del SIAS per mancanza di un codice specifico non hanno
permesso di documentare il numero di consulenze genetiche associate alla prescrizione del test. Va
inoltre precisato che qualora la raccolta del campione di test genetici di diagnosi prenatale sia stata
effettuata in luogo diverso da quello di esecuzione del test, non è stato possibile documentarne il
numero.

Il numero delle prestazioni di immunogenetica del Policlinico Umberto l c della A. O. San
Carnillo-Forlanini comprende anche quelle erogate, rispettivamente, dal Centro Trasfusionale e dal
Centro Regionale Trapianti (CRT).

Le strutture sono elencate per ordine decrescente in base al numero delle prestazioni.

Tabella l - Numero di prestazioni di Genetica erogate ncI corso dc120 14 dai laboratori di Genetica
1Vl<;Ul ... a u u u u"' ''''' U l a. au ... " ~ a " .uu .... "' . ... '" .

TOTALE
PRESTAZIO"l1

STRunURA PRESTAZI ONI PRESTAZIONI NUMERO NUMEFlO
IMMUNOGENETICA

CITO GENETICA MOLECOlAAE PFlESTAZION I SOGGEm

POl iCLINICO

TOR VERGATA 5.045 44.969 7.205 57.219 39 .985

A.O.U.

SANT'mDREA 1.434 42.948 1.322 45.704 15.842

FONDAZIONE

POLICLINICO GEMELLI 4.536 32.268 2.829 39.633 23 .769

POliCLINICO

UMBERTO I 3 .572 16.913 3.494 23-979 15.936

A. o.
SAN CAMILLOoFORLANINI 5.283 11.311 3.701 20.295 15.029

CENTRO ruTELA SALUTE

DONNA SANT'ANNA 3 .683 7.476 O 11.159 7.518

OSPEDALE BELCOlLE

ASL VITERBO 960 9 .619 527 11.106 5.286

OSPEDALE
3.481 4.291SAN PIETRO FBF 4.487 O 7.968

ISTITUTO MENDEL

IRCCS SAN GIOVANNI 1.347 2.526 O 3.873 2.026
ROTONDO

A.O. SAN GIOVANNI

ADDOLORATA 423 2.622 76 3.12 1 1.704
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IV. RETE REGIONALE DEI LABORATORI DI GENETICA MEDICA

Il modello "Rete" ha l' obiett ivo di assicura re in tutto il territorio regionale l'adozione di percorsi
di diagnosi e di ass istenza di qualità, appropriati e aderenti ai princip i della medic ina basata
sull'evidenza e alle linee guida scie nti fiche, la corretta informazione a pazienti e fam iliari in ogn i
percorso di consulenza ed equità nelle condizioni di accesso e di fruizione dei servizi.

Il modello prevede la ce ntralizzaz ione delle att ività ad elevata compless ità in Laboratori di
Genetica Medica defi niti d i Il livello, mentre l' esecuzione de lle indag ini di minore complessità è
affidata a Laboratori di Genetica Medica di I livello. In entrambi i casi andranno salvaguardate le
competenze professionali e tecnologiche già acquisite a live llo reg ionale,

La classificazio ne dei centri in I e Il livello è avvenuta in base sia alla valutaz ione della soglia di
attività, eleme nto che garant isce di per sé la sostenibilità economica e la sicurezza cl inic a
nell'esecuzione degl i esami di laboratorio , sia in base al rico noscimento della qualificazione attua le
desumibile dalla maggiore ca pacità e complessità de lla struttura rispetto all'off erta prestazionale .

Inoltre si è tenuto conto della necessità di soddisfare le esigenze formative legate a lla presenza
di più sed i Universitarie che consentono l' insegnamento e il tirocinio di Genetica Medica grazi e anche
al l' ausilio de lla Scuola di Spccializzazione in Genetica medica ad afferenza multiregionale, in linea
con quanto deciso da lla Com unità Europea ,

In Tabe lla 2 viene pre sentato l' elenco dci Laboratori di Genetica Medica di I e Il livello della
Rete,

Tahella 2 - Rete dei Laboratori di Genetica Medica della Regione Lazio

CLAsSlnCAZIO.'\E STRUrf LR o\

Genetica Medi ca Sant'Anna (ASL· RMA) I Labo ratorio Citogenetica
A.O. San Giovar mi-Addolorata, Roma

L.hu rltlnri \li J 1i~ ...lIo
Genetica Medica Ospedale San Pietro Fat ebenefratelli, Roma

Genetica Medic a Os pedal e Belcolle. ASL Viterbo

Genetica Medica, A.O. San Camillo-Forlan ini, Roma

Genetica Medica. Policlinico Umberto I, Roma

Genetica Medi ca, A O. U. Sant'Andrea, Roma
L~ho r~luri \li Il lil'l'llu

Genetica Medic a, Policl inico Tor Vergata, Roma

GeneticaMedica, Fondazione Policlinico Gemelli,Roma ~

LMhoulurio per t~ l ill il.J.Ml.ione HLA d i dona torì Genetica Medic a, A O. San Camillo-Forlan in i, Roma
volonta ri \li midollo, di pazien ti u n\lidllli a

Cen tro TrasfusjonalePo licl inico Umberto l, Roma
trapìautc di m idollo e lo ro pot eaziall du natnr!

Lahoraìurto per la tlpizzazlouc HL \ d i pOleoliaH Centro Regionale Trap ianti - Azienda Dspedalie ra San Camillo-
dcua tcrl e Ilazienl i ean \lidat i a Irap ia nlo d ' or ga no Furlanini, Roma

•La part ecipazione della strutIlIra alla Rete regionale sarà sottoposta a conferma in esito alla conclusione
del procedimento di cui ali 'art. l de lìa Legge 312010 (commi /8-26) e s.m.i ..
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Rispetto alla configurazione riportata in tabella ed al fine di garantire i necessari Iivclli di
efficienza. qualità e razlonalizzazione dei servizi si prevede che:

• L'attività di lmmunogenetica per trapianti o donatori di midollo collocata presso il Centro
regionale Trapianti deve confluire nel Laboratorio di Genetica medica dell' Azienda
Ospedaliera San Camillo-Forlanini. Resta di competenza del Centro Regionale Trapianti
l' attività di Immunogenetica per Trapianti d'organo.

• L'attivi tà dci Laboratorio di Citogenetica dell 'A. O. San Giovanni Addolorata viene
integrata con quella del Laboratorio della UO di Genetica Medica della ASL RM A
considerato che i due centri hanno competenze complementari (diagnosi prenatale e
citogenetica oncoemalologica) e consolidata attività di collaborazione per la consulenza
genetica.

• II Laboratorio di Genetica Medica dell' Istituto Mendel non è stato inserito nella Rete a causa
del volume di attività che non garantisce la sostenibi lità economica e la sicurezza clinica
nell'esecuzione degli esami.

Con l'entrata in vigore del presente documento. tutte le attività di Genetica Medica. intendendosi
consulenze di genetica, test geneticiIFarmacogeneticalFann acogenomica costituzionali, devono
essere ricondotte sotto la responsabilità della disciplina di riferimento e quindi di uno dei Laboratori
di Genetica Medica della Rete regionale,

Le Strutture sanitarie non presenti nella Rete possono effettuare prelievi per esami di genetica,
in conformit à ai percorsi previsti dalle Linee Guida Nazionali, trasferendo, per l'esame, i campioni
ad uno dei Laboratori della Rete. Tale percorso deve essere formalizzato con un protocollo scritto tra
la struttura dove viene effettuato il prelievo c il laboratorio della Rete.

Le strutture ospedaliere o territoriali/ambulatoriali/consultori! ove sia possibile eseguire una
consulenza genetica possono, previa valutazione di appropriatezza della richiesta, inviare campioni
per test genetici ai Laboratori di Genetica Medica della Rete.

Per i test non eseguibili nei laboratori della Rete, la consulenza genetica deve essere eseguita
presso uno dei Laboratori di II livello e i campioni possono essere inviati a Laboratori di riferimento
nazionali o esteri,

V. T RATTA MENTO DEI CAMPIONI, COMUNICAZIONE DEI RISULTATI ED
INT EGRAZION E CON LE ALTRE RETI

I Laboratori di Genetica Medica devono prevedere programmi specifici di controllo interno di
qualità (C.Q.I.) e la partecipazione a schemi di valutazione esterna di qualità (V.E.Q.), gestiti da
soggetti terzi e non da aziende produttrici o distributrici di prodotti del settore facendo riferimento
agli standard individuati dalla SIGU (SIGU·CERT). La qualità tecnico-professionale degli operatori
può essere specificatamente valutata da controlli esterni diqual ità (appropriatezza clinica) sia a livello
nazionale che internazionale anche attraverso l'utilizzo e lo sviluppo di strumenti web che consentano
una rapida fruizione delle informazioni relative ai vari controlli esterni di qualità disponibili. L' invio
dei campioni alle strutture della Rete e le modalità di refertazione dovranno rispettare i requisiti
previsti dal DCA 270/15.

I Laboratori di Genetica Medica devono disporre di procedure per la standardizzazione di tutte
le varie fasi del trattamento del campione, da quella della consulenza genetica pre-test a quella
dell'e secuzione dd test e della comunicazione dci risultati.
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I dati genetici trattati per fini di prevenzione, di diagnosi o di terapia nei confronti dell'interessato,
ovvero per finalità di ricerca scientifica possono essere utilizzati unicamente per tali scopi o per
consentire all'interessato di prendere una decisione libera e informata, ovvero per finalità probatorie
in sede civile o penale, in conformità a quanto stabilito dal Garante della privacy nella
"Autorizzazione generale al trattamento dci dati genetici" dell' I I dicembre 2014 (Autorizzazione n.
8/2014) pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 301 de130 dicembre 2014.

Il cittadino deve essere correttamente informato, attraverso i siti istituzionali e gli altri canali
d' informazione (Legge 7 giugno 2000, n. 150 "Disciplina delle att ività di infonnazione e
comunicazione delle pubbliche amministrazioni).

Nell' ambito della programmaz ione regionale, le strutture di Laboratorio di Genetica medica
devono integrarsi con le altre reti nazionali e regionali, in particolare con quella dei laboratori di
analisi e delle malattie rare.

VI. FORMAZIONE E MONITORAGGIO DELLA RETE

L'aggiornamento continuo in base alle attività effettuate e/o previste dal piano formativo del
laboratorio deve essere redatto annualmente in coerenza con le norme ECM.

Gli obiettivi prioritari nella formazione del biologo/medico nell 'am bito dei Laboratori di
Genetica Medica sono:

• Raccogliere, interpretare c comunicare informazioni rispetto ai dati dei pazienti, il tipo di
campione c i test richiesti;

• Analizzare, interpretare e refertare i test diagnostici;

• Valutare l'appropr iatez.za dei controlli di qualità e pianificare i progetti di sviluppo,

Per il personale tecnico che opera nei Laboratori di Genetica Medica deve essere previsto
annualmente il piano di aggiornamento per la qualificazione rispetto ai compiti assegnati al fine del
perscguimcnto dci previsti crediti formativi.

Per favorire la corretta informazione sull' utilizzo cd esecuzione dei test genetici di laboratorio,
la Regione si impegna a:

• Implementare sistemi di monitoraggio delle attività dei laboratori di genetica medica per
verificare l'a ppropriatezza, l'efficacia e la sicurezza nell ' erogazione dei test genet ici;

• Attivare periodicamente sistemi di controllo per rendere misurabili i volumi di attività delle
strutture e la qualità in ambito organizzativo, gestionale, professionale c tecnico;

• Garantire che gli utent i ricevano informazioni sempre corrette e aggiornate sui limiti e sugli
obblighi imposti dalle disposizioni vigenti al trattamemo dci propri dati di natura genetica;

• Favorire il rapporto con le associazioni dei malati anche attraverso la partecipazione di
queste a tavoli di lavoro per la definizione di proposte operative;

• Valutare un adeguato rapporto tra numero di prestazioni /analisi erogale c numero di
operator i presenti nella struttura.

11
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VII . RIFERIMENTI NORMATIVI E LINEE GUIDA

I . ISO 9000:2005, Sistema di Gestione per la Qualità- Fondament i e Vocabolario

2. ISO 9001 :2008, Sistema di Gestione per la Qualità - Requisiti

3. ISO 15189:20 12. Labora tori medici - Requisiti riguardanti la qualità c la co mpetenza

4. ISO 1901 1:2012, -Linec guida per audit di sistemi di gest ione

5. DPR 14 gennaio 1997," Approvazione dell'ano di indirizzo e coordinamento alle reg ioni e alle
province autonome di Trento e di Bolzano. in materia di requisiti strutturali. tecnologi ci ed
organizzati vi minimi per l'esercizio delle attività sani tarie da parte delle strutture pubbliche e
private" (GU n. 42 de l 20-2-1997 - Suppl. Ordinario).

6. DPR 483/1997 "Regolamento recante la disciplina concorsuale pe... il personale dirigenziale del
Servizio sanitario nazionale" (GU n.13 del 17-\-1 998 - Suppl. Ordinario n. 8)

7. DPR 48411 997 "Regolamento recante la determinazione dei requisiti per l'accesso alla direzione
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