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Direzione Generale e Direzione Scientifica

INDICE

dei documento trasmessi al Ministero della Salute ed alla Regione Friuli Venezia Giulia
per la richiesta di conferma del carattere scientifico del CRO

ai sensi dell’art. 13 del Decreto Legislativo n. 288/2003 e ss. mm. e ii. e dell’art. 2, comma 1 del DM

14/3/2013

Nota prot. n. 1059/P/SPS del 17/1/2014 con la quale la Regione Friuli Venezia Giulia conferma
il perdurare della coerenza del riconoscimento con la propria programmazione sanitaria,

trasmette le seguenti informazioni:

Criterio DM Modulario
14/3/2013
Lettera a) Personalita giuridica AeB
Lettera b) Titolarita dell’autorizzazione e dell’accreditamento sanitari C.2.3
C.2.4
Lettera c) Economicita ed efficienza dell'organizzazione, qualita delle strutture e
livello tecnologico delle attrezzature” vedi punti:
1. Dimensione della struttura assistenziale (mq) e di ricerca (mq); C.2.5
2. presenza centro prenotazione unificato; C.2.8
3. carta dei servizi e indicazione del sito web dell’Istituto con cui si forniscono le C.2.18
informazioni al pubblico;
4. descrizione della struttura organizzativa (organigramma, pianta organica, | TABELLA 1 C.4
personale di ruolo e schema sintetico del personale in servizio, per tipologia di
contratto e profilo professionale) (TABELLA 1);
5. presenza di un servizio di controllo della qualita (iniziative di miglioramento C.5
della qualita e sistema di segnalazione eventi avversi) (risk management) ed
elenco delle procedure assoggettate a controllo di qualita;
6. presenza di un servizio di follow up dei pazienti; C.6
7. presenza di un servizio di presa in carico dei pazienti e dei familiari Cc.7
(informazioni, residenzeprotette, ecc.)
8. elenco nominativo del personale dipendente, con rapporto di lavoro | TABELLA 2 C.8
subordinato, a tempo indeterminato e determinato, con lindicazione della
qualifica professionale e I'U.O. di aggregazione
9. elenco nominativo del personale dedicato all’attivita di ricerca, distinto in base | TABELLA 3 C.8
al tipo di rapporto di lavoro subordinato (a tempo indeterminato o
determinato), parasubordinato, in convenzione e/o libero professionale, con
l'indicazione della qualifica professionale e I’'U.O. di aggregazione
10. rapporti convenzionali con strutture di ricerca, universita, ecc. che prevedano C.9
l'integrazione delle strutture e del personale C.10
Strumenti economico - gestionali di base
1. Bilanci di esercizio dell’ultimo triennio, corredati delle relative note integrative | Bil.1, Bil.3, | Pag. 102-103
e delle relazioni, sull’'andamento della gestione, entrambe sottoscritte dal | Bil 4 e Bil.5
Direttore generale.
2. schemi del bilancio di esercizio dell’ultimo triennio, secondo lo schema di cui | Bil.1, Bil.3, | Pag. 102-103
all’allegato 2 dell’art. 26, comma 3, del D.Lgs. 23 giugno 2011, n. 118, come | Bil 4 e Bil.5
modificato a seguito del parere emesso in sede di Conferenza Permanente per
i Rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e di
Bolzano, con intesa n. 2/CSR del 24 gennaio 2013
4. schemi dei bilanci sezionali della ricerca dell’'ultimo triennio, secondo lo | TABELLA 5 Pag. 104

schema di cui all’Allegato 2/4 del D.Lgs. 23 giugno 2011, n. 118 e s.m.i. ed
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Criterio DM Modulario
14/3/2013
unita relazione con lindicazione delle strutture interamente o parzialmente
dedicate ai progetti di ricerca
Indicatori di economicita, efficienza e di patrimonio TABELLA 6 Pag. 107
Lettera d) caratteri di eccellenza del livello dell'attivita di ricovero e cura di alta D -D.10
specialita direttamente svolta negli ultimi tre anni, ovvero del contributo tecnico-
scientifico fornito, nell'ambito di un'attivita di ricerca biomedica riconosciuta a
livello nazionale e internazionale, al fine di assicurare una piu alta qualita
dell'attivita assistenziale, attestata da strutture pubbliche del Servizio sanitario
nazionale.
11. elenco delle apparecchiature di assistenza significative o innovative - I’'elenco | TABELLA 7 D.11
deve indicare tipologia, nome, anno di acquisto, campi di applicazione
relativi a specifiche patologie e ricerche
12. percorsi assistenziali attivati secondo linee guida all’interno della struttura | TABELLA 8 D.12
con elenco dei percorsi attuati
13. percorsi assistenziali rivolti ad altre strutture ospedaliere o servizi territoriali | TABELLA 9 D.13
in ambito regionale e/o nazionale con elenco dei percorsi attuati
14. prevenzione e controllo delle infezioni ospedaliere (Commissione Infezioni D.14
Ospedaliere, sistemi di monitoraggio, ecc.) con elenco delle procedure
attivate;
15. descrizione dei progetti formativi interni finalizzati all’assistenza; D.15
(vedi E.13)
16. procedure diagnostiche, terapeutiche e chirurgiche innovative; D.16
17. inserimento nella rete assistenziale: trials clinici su proposta regionale e/o D.17
coordinati; numero dei pazienti ammalati; tenuta di Registri di malattia;
Centro regionale (indicare il livello) per le patologie; banche di materiale
biologico (numero dei campioni movimentati e, se prevista, autorizzazione
regionale); convenzioni con altre strutture territoriali (loro descrizione);
struttura per i follow up pervenuti; predisposizione di linee guida e percorsi
diagnostici e terapeutici adottati dalla Regione; altri incarichi regionali.
Lettera e) Caratteri di eccellenza della attivita di ricerca svolta nell'ultimo triennio E.
relativamente alla specifica disciplina assegnata
1. totale dell'Impact factor riferito per anno (solo personale dipendente) TABELLA 10
2. totale dell'Impact factor normalizzato degli ultime tre anni (solo personale
dipendente);
3. rapporto tra Impact factor normalizzato e persona dedicata (qualita del
personale);
4. elenco delle apparecchiature di ricerca significative o innovative (I’'elenco deve | TABELLA 11 | E.4
indicare tipologia, nome, anno di acquisto, campi di applicazione relativi a
specifiche patologie e ricerche)
5. possesso di una GMP o di altri laboratori autorizzati (AIFA o altro); E.5
6. numero dei Progetti finanziati e attivi suddivisi per fonte di finanziamento | TABELLA 12 | E.6
(Fondi Pubblici Italiani, Fondi Privati, Fondi di Charity, Fondi Europei, Fondi
Extra-Europei)
7. numero dei trials clinici attivi (partecipazione) E.7
8. indicare gli aspetti organizzativi evidenziando i laboratori ed i servizi dedicati E.8
specificatamente alla ricerca;
9. indicare le linee di ricerca riconosciute, evidenziando il programma triennale E.9
suddiviso per linee;
10. numero dei brevetti (nazionali, europei e internazionali) registrati e relative E.10
quote di introiti economici;
11. indicare i prodotti della ricerca traslazionale piu significativi; E.11




Criterio DM Modulario
14/3/2013
12. articoli scientifici che I'Istituto & invitato a presentare per documentare
I'attivita di ricerca trasferibile al SSN
13. banche di materiale biologico per la ricerca coerente con il riconoscimento E.12
(tipo ed uso, movimentazione campione (vedi D.17.4)
Lettera f) Dimostrata capacita di inserirsi in rete con Istituti di ricerca della stessa F.
area di riferimento e di collaborazioni con altri Enti pubblici e privati
Nella relazione occorre dimostrare l'esistenza di attivita in rete con le altre
strutture del SSN, sia in ambito locale che nazionale, coerente con il livello di
eccellenza della struttura, sia globalmente sia nella specifica area per la quale si
chiede il riconoscimento, con indicazione dei seguenti dati:
1. digitalizzazione delle attivita assistenziali (come dematerializzazione); F.1
2. presenza banda larga; F.2
3. apparecchiature per videoconferenza compatibili con la rete associativa; F.3
4. tipo applicazioni presenti in rete; F.4
5. numero servizi offerti in rete (escluso CUP) F.5
6. centri di riferimento a livello regionale o nazionale presenti nella struttura F.6
(indicazione degli atti ufficiali di identificazione);
7. collaborazione con istituzioni estere (tipo e qualita dell'inserimento; F.7
documentazione comprovante)
Lettera g) Dimostrata capacita di attrarre finanziamenti pubblici e privati | TABELLA 13 | G.
indipendenti. Nella relazione occorre dimostrare, per il triennio di riferimento, la
capacita di attrarre contributi pubblici e privati.
Lettera h) Certificazione di qualita dei servizi secondo procedure H.

internazionalmente riconosciute
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