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PROTOCOLLO USCITA

Al Presidente della Giunta Reglonale

e, p.c., Gabinetto del Presidente della Glunta Regionale

OGGETTO: Interrogazione a risposta scritta ~ art. 56, penultimo comma - Reg. Int.
Consiglio Regionale ad oggetto “Erogabilits RMN settoriali - DGR Puglia 951/2013.
Integrazione a chiarimento”. Comunicazione.

Facendo seguito alla nostra precedente comunicazione prot. AOO_151/23375 del
14/12/2015, che ad ogni buon conto si allega alla presente, relativa alla interrogazione a
risposta scritta del Consigliere Regionale Paolo Pellegrino, recante ad oggetto “Erogabilita
RMN settoriali -~ DGR Puglia 951/2013. Integrazione a chiarimento”, si significa quanto
segue.

Il Coordinatore Gdl HTA dell’A.Re.S Puglia, con nota Prot. AOO_ARES/0000354 del
12/02/2018, in riscontro alla nota prot. AOO_151/23219 del 09/12/2015 con la quale la
Sezione PAOSA ha chiesto al Gruppo di Lavoro HTA c/o A.Re.S Puglia di esprimere un parere
sulla bozza di Delibera di Giunta Regionale concernete “Linee guida in ordine al regime
autorizzativo delle apparecchioture a risonanza magnetica con valori di campo statico di
induzione magnetica non superiore a 0,5, ha formulato “considerazioni tecniche e
sanitarie” relative alla predetta bozza di Delibera.

Peraltro, a tal riguardo, si rileva che sono pendenti n. 4 giudizi (riuniti per materia),
concernenti I'erogazione di prestazioni specialistiche ambulatoriali di radiologia, dinanzi al
TAR Puglia, Sezione di Lecce, Seconda Sezione, la quale, in ragione della complessita e
tecnicita delle materia, ha nominato un Consulente Tecnico d‘Ufficio cui ha formulato
specifici quesiti di natura tecnico-sanitaria.

| predetti giudizi, concernenti anche problematiche interpretative in _materia di RMN

settoriali (oggetto proprio della prefata bozza di Delibera), come comunicatoci
dall’Avvocatura Regionale costituita in giudizio per la Regione Puglia - alla pubblica udienza
del 17/02/2016 dinanzi al TAR Puglia, Sezione di Lecce, Seconda Sezione sono stati
trattenuti per la decisione.

A tal proposito, si ritiene opportuno informare la S.V. che nel corsa dell’ udienza pubblica
celebratasi lo scorso 17/02/2016 dinanzi al TAR Puglia, Sezione di Lecce, Seconda Sezione,
come comunicatoci per le vie brevi dall’Aw. Adriana Shiroka dell’Avvocatura Regionale, i
procuratori delle ricorrenti (Centro di Diagnostica per Immagini SRL, Studio Ortokinesi srl e
Studio di Diagnostica per immagini Fasano srl ) hanno depositato copia della nota prot.
A00_151/23375 del 14/12/201S, indirizzata alla S.V. e per conoscenza al Presidente del
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Consiglio Regionaie ed al Consigliere Regionale Paolo Petlegrino, ad oggetto “interrogarione
@ risposta scritta — art. 56, penultimo comma - Reg. Int. Consiglo Reglonale ad oggetto
"Erogabilith RMN settorioli — DGR Puglic 951/2013. Integrazione a thigrimento”,
Comunicazione”.

Pasto tutto quanto sopra riportato, alla luce delle considerazioni tecniche a sanitarie del Gdi
HTA del’A.Re.5 Puglia e data la rilevanza delle problematiche sottese alla materia delle
apparecchiature radiologiche sia in termini di remunerazione delle prestazioni che di
sicurezza dei cittadini, lo scrivente Dipartimento ritiene opportuno e necessario attendere
F'imminente decisione del TAR Pughia sui giudizi sopra citati.

Il Dirigente del Servizio
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Al Presidente defla Giunta Regionale

e, p.C., Al Presidente del Consiglio Regionale
Al Consligllere Regionale Paolo Pellegrino

124

OGGETTO: Interrogazione a risposta sceitta_ - art. 56, penultimo comma — Reg. Int.
Consiglic Reglonale ad oggetto "Erogabliita RMN settoriali - DGR Puglia 951/2013,
Integrazione a chiarimento”. Comunicazione.

Con Interrogazione o risposta scritto ~ ort. 586, penultimo commo ~ Reg. Int. Consiglio
Regionale ad oggetto “Erogabilits RMN settoriali — DGR Puglia 951/2013. Integrazione o
chigrimento®, presentata alla 5.V. e trasmessa, per conoscenza, anche al Presidente dei
Consiglio Regionale, il Consigliere Regionale Pacio Pellegrino, per quanto ivi premesso, ha
chiesto “di conoscere deil'Assessore alia Sanits se £gJj, in considerozione df quanto esposto,
intendo provocare dafla Giunto Regionale lo emonozione di ung DGR interpretativa
finolizzata o superare fe sopra denunciate difformita opplicative defia DGR 951, alt'interno
del $S Regionale, in riferimento aila problemotica di cuj s0pro; precisamente chiorendo che
neil'attuale sistemo normo-regolomentare non & richieste alcuna ulteriore autortzzazlone ed
accreditamento in capo alfe Strutture che, git autorizzote ed accreditate neflo branca delig
radio-diognostica, abbiano Installato AMN settorlali dedicate f{ldonee quindi od eseguire
esclusivamente esami, oitre che sulle articolazioni, anche sy singoli specifici tratti/segmenti
delia colonna vertebrale) erogando conseguentemente prestazioni con costi g corico del SSR
e che pertanto dette strutture eranc e sono da considerarsi incluse neil'acquisto di tolj
Prestazioni anche al fini deilo correlota quantificazione dei budgets loro spettanti.”,

Posto quanto sopra, e considerato che questa Sezione ha predisposto una bozza di Delibera
di Glunta Regionale ad oggetto “Linee guida in ordine ql regime outorizzotlvo delle
apparecchioture ¢ risonanzg magnetica con valori di compo statico di induzione magnetica
non superiore a 0,5 Tesla.”, si comunica alla s.V. the, con nota prot, AOC_151/23219 del
09/12/2015, trasmessa per conoscenza anche al Direttore Generale delt’ A.Re.S Puglia, la
scrivente ha chiesto al Gruppo di Lavoro HTA cfo A.Re.S Puglia di esprimere un parere
sulla prefata bozza d| Delibera, con particolare riferimento agll aspetti di natura tecnlca &
sanitaria, in ordine a quanto Ivi rappresentato.

Il Dirigente del Servizio
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OGGETTO: riscontro a nota AOO_/151/23219 de| 09/12/2015_ richiesta parere sy delibera da
sottoporre alla Giunta regionale ad oggetto “linee guida in ordine ai regime autorizzativo delle
apparecchiature a risonanza magnetica con valori dj tampo statico di induzione magnetica non
superiore a 0,5 Tesla”

In riferimento af parere richiesto circa gli aspetti di natura tecnhica e sanitaria sulla

Fino a quaiche anno fa l'imaging Rm a basso campo, proprio per la limitatezza delle
applicazioni diagnostiche € per la scarsa qualita della definizione ottenuta, godeva di una
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Campi statici di 0,4 tesla. Alcune apparecchiature hanno anche ia possibilita di far scorrere il lettino
lungo un binario a semicerchio Poste intorno ai magneti, consentendo cosi la movimentazione del
paziente nelle due direzioni del piano, peculiaritd attualmente irrealizzabite nelle apparecchiature
Rm ad alto campo, dove |Ia limitazione tecnologica impone i posizionamento obbligato del
paziente all'interno del gantry nel’unica direzione longitudinale. Tale caratteristica consente
owviamente di affrontare con ancora maggiore efficacia quei percorsi diagnostici che, di fatto, non
necessitano di campi elevati per poter essere intrapresi.

Alla luce di quanto detto, si evince che con tecnologie di questo tipo sj possono di fatto
effettuare sia RMN delie estremita, tipiche dei tomografi settoriali, che, sia pure con differente
risoluzione d’'immagine, RMN di altra natura, comprese le total body. Cid non consentirebbe di
escludere un possibile rischio dj utilizzo inappropriato/promiscuo/opportunistico della tecnologia,
salvo la possibility da parte degli organi di controllo di vigilare, in maniera continuativa, sulta
effettiva ed esclusiva esecuzione delle prestazioni a cuj Fapparecchiatura si dichiari essere
dedicata.

Occorre far riflettere, inoltre, sul fatto che i Tomografi settoriali {CND 211050101}, come
pure i Tomografi a Magnete aperto con intensita di campo magnetico <= a 0,5 T (CND 211050102}
sono ricompresi, cosi come apparecchiature ad intensita dj tampo superiore, nel novero delle
GRANDI APPARECCHIATURE SANITARIE individuate dal Ministero come tecnologie da censire e da
registrare nel flusso ministeriale ex DM 22/04/2014 da parte delle strutture sanitarie pubbliche e
private, anche ai fini del monitoraggio dei LEA.

Inoltre il DPR 542/94 allArt. 4 . 1 recita : <<La collocazione delle apparecchiature R.M.
soggette ad autorizzazione deve rispettare i seguenti criteri: a} adeguamento alla domanda di
prestazione attuale o prevista secondo quanto stabilito dalia programmazione sanitaria della
Regione o della Provincia autonoma..... >> da cui si desume che un utilizzo di queste macchine
svincolato dalla programmazione sanitaria della Regione comporterebbe un’inevitabite difficolta di
governo dell'offerta.

Oltretutto, non andrebbe in 0gni caso sottovalutato Vart.5 del DPr 542/94 secondo cui
tutte le apparecchiature Rm a basso campo dotate di magneti di tipo resistivo o permanente, con
caratteristiche costruttive che consentono esami al corpo intero, sono soggette ad autorizzazione
regionale alla stessa stregua dei magneti superconduttori caratterizzati da valori di campo
magnetico fino a 2 T. D’altro canto anche se I meccanismi di interazione tra il campo magnetico
statico ed il corpo umano sono significativi solo per determinati valori soglia, nelle esposizioni al
Campeo statico tipico delle apparecchiature a basso campo, ovvero a valori inferiori o pari a 0,5
tesla, esiste comunque una causa di possibile danno legata alla presenza allinterno del corpo di
protesi a carattere ferromagnetico o circuiti elettrici di dispositivi elettrobiomedicali. In questi casi,
durante Vesecuzione dell’esame Rm, si  possono registrare effetti di riscaldamento locale,
Spostamento della protesi, interferenze ne| funzionamento dei dispositivi elettronici impiantati a
beneficio di organi/funzioni vitali {pacemaker, defibrillatori cardiaci, stimolatori midollari, infusori
insulinici, ecc.) fino addirittura al blocco del loro funzionamento o aj danneggiamento irreversibile
del congegno. Nelle Rm a basso campo, inoltre, occorre sempre tener conto delle esposizioni
prolungate, poiché il tempo tipicamente richiesto per le indagini va dai 25 ai 45 minuti.
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Inoltre, anche se e apparecchiature Rm dotate di magneti permanenti o resistivi oggi
installate sul territorio nazionale non superanc mediamente valori di campo magnetice statico di
0,4 tesla, cid non significa che le caratteristiche costruttive della macchina comporting
necessariamente la presenza di un tampo magnetico statico intorno all‘apparecchiatura che risulti
sémpre contenuto. Molte macchine a basso campo sviluppano infatti un campo verticale, ove le
linee isomagnetiche Possono espandersi lungo il piano ortogonale della sede di installazione della
macchina anche oltre | confini superiori e inferiori della sala magnete. In molti casi diventa
pertanto necessario interporre opportune schermature tra [a sala magnete e i locali adiacenti,
sovrastanti e sottostanti, al fine di contenere ie linee isomagnetiche maggiori di 1 gauss, ovvero la
zona di rispetto.

Da quanto su detto appare importante anche la verifica del contenimento delte linee di
campo nelle apparecchiature Rm a magnete permanente avente campo verticale, aspetto spesso
sottovalutato in fase di installazione, ma che diventa critico quando la destinazione d’uso dei locali
interessati dal campo, owero adiacenti al locale Rm, risulta correlata alia presenza di:

1. altre apparecchiature elettromedicali che interferiscono con it campo statico;
2. masse metalliche in movimento {(parcheggi, ascensori) che possono interagire con il campo,
creando fenomeni di disturbo e/o interferenze.

Con l'auspicio che le considerazioni tecniche e sanitarie su riportate possano supportare le
decisioni del caso, si formulano distinti saluti.
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OGGETTO: interrogazione a risposta scritta - art, 586, penultimo tomma - Rep. Int.

Consiglic Reglonale ag oggetto “Erogoblite RMN settoriali — DGR Puglig 951/2013.
integrazione o chiorimento”,

compo stotico di Induzione magnetica nan superiore 0 0,5 Teslg.”.

Con Interrogozione o risposta seritta — arr, 56, penuitimo commg — Reg. Int. Consigiio

Regionale al Presidente delfa Glunta Reglonale nonché Assessore alla Salute della Regione

Puglia, ad oggetto “Erogobilitd RMN settoriali - DGR Puglia 951/2013, integrozione g
chicrimento®, i) Consigliere Regionale Pacle Peilegrino, per quanto i premesso, ha chiesto

“di conoscere doli’Assessore aflp Sonitg se Eghi, in considerazigne di quento esposto, intendo

Provocore doila Giunto Regionole la emaonazione di une DGR interpretativg Jinalizzato o
Supergre le sopra denunciate difformité applicative defle DGR 951, altinterno det 55
Regionale, in riferimento ailg problematico i cuf Sopro; preciscmente chiarendo che
nell‘attucle sistema normo-regoiomentare non & richlestg oleuna ulteriore autorirzzazione ed
accreditomento In €opo alle Strutture che, gia autorizzote ed accreditate nello broncg dellg
mdio-diagnosrica, obbiono instoliote RMN settorioll dedicote fidonee quindi ag esequire
esclusivamente esami, oltre che sulfe articolgzioni, anche su singoli specifici trotti/segmenti
della colonna vertebrole) erogondo conseguentemente prestozioni con costi o corico del 558
e che pertanto dette strutture ergno e sono do considerarsi inclyse nell'acquisto di tai
prestarioni enche gi fini della correlow queontificazione dei budgets lorp spettonti,”,

f0N superiore o 0,5 Tesfa.”, 31 chlede alle SS.LL. di esprimere un parere, con particolare
riferimento agli aspett! di natura tecnlca e sanftarla, in ordine a quanto di seguito
Tappresentato nella suddetta bozza di Dellbera di Glunta Reglanale,

Sezlone Programmazlone Assistenza Ospedallera e Speclalistica e Accreditamento
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L'attuale quadro normativo {articoli 5 e 6 del DPR n. 542/1994) prevede per le
apparecchiature RMN un iger autorizzative differenziato basate su due parametri
fondamentati: il campo magnetico =/< di 2 T (autorizzazione regionale) e > di 2 T
{autorizzazione ministerlale).

inoltre, Fart. 3, comma 2 del DPR n. 542/94, ad oggetto * Apporecchioture nen soggette od
autorizzazione”, ha previsto che “le apporecchiature r.m. “settoriali* - dedicate, ciod, agli
orti - utifizzanti elettromagneti e/o mognet permanenii o misti, con volori di compo stotico
o/ Induzione magnetica non superiori 0 0,5 tesle, non sono soggette o oulorizzazione
ell'instaliozione ed olf'usg*”. :

Oetto criterio & stato ulteriormente chiarito dalla Circolare del Ministero defla Sanita
(Direziche Generale Ospedali) - Divisione 11, prot. 900.2/14.1/351 del 7 giugno 1995 e,
successivamente, dail'Istituto Superiore pet la Prevenzione e la Sicurezza del Lavoro (ISPESL)
in un documento del dicembre 2003 dal titolo “Indicozioni operotive. Pracedure
outorizzative e gestionol refotive oft'instoliozione ed uso @i apparecchiature diognostiche o
risononzo magnetica”, dove & stato precisato che un’apparecchiatura di RM, per definirsi
“settorisle” ed essere installata senza alcuna autorizzazione preventiva, deve
congiuntamente soddisfare le seguenti spedifiche condizienl;
*  utllizzo di elettromognei e/0 mogneti permanent! ¢ misti, con volore di compo
statico non superiore o 0,5 Teslo
*  corgtteristiche costruttive tol per cuile dimensiani e f forma del “gap” o “bore” del
mognele, consentono solo I'introduzione di orti nel magnele stessa.

Sk riteva, a tal proposito, che Ia naturale evoluzione tecnica dei macchinari a basso campo
magnetico ha reso, di fatto, nonplis attuale ia identificazione delle apparecchiature di RMN
settoriali con quelle dedicate soto agli arti / che permettong “solo Vintroduzione of arti nef
magnete stesso”,

L'ISPESL - Istituto Superiare per la Prevenzlone e la Sicurezza del Lavore, gla nel 2009, con la
Nuto di chiorimento sulla posizione dell'ISPESL in menito aliinstallazione di opparecchiature
RM “settorioli*, ha evidenziato che, essendo je Regioni le autority sanitarie competenti per il
rilasclo delle autorkzazioni per le apparecchiature sino a 2 tesla, al fini della corretta
individuazione del refativo regime autorizzativo rispetto afle definiziont del PR 542/1994
dovrebbero essere quest'wltime o pronunciorst in merite olfo giusty definizipne di
opparecchioture At settorioli, sulla base anche delia evoluzlone tecnologica nello specifico
settore e deila produzione di apparecchiature di ultima generazione, ivi definite “dedicate”
o “di frontiera”,

Sezione Programmazione Assistenza Ospedaliera e Speciafistica e Accreditamento
Via Gentlle, 52 - I P1ano Blocco £2 - 70126 Barl - Tel: 080 5407679/3043 - Fax: D80 5403419
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Responsabile che, per quanto di compstenzo, svolge | compiti necessarf
alfespietamento dello sorveglionze fisica, come riportato of punto 4.10,
all. 3 del D.M- 2/8/199, nelle port! di aggettiva rilevonzo (ad esempio, JI
regolamento di sicurerzo, la formotlone/informozione del personafe
ecc..)”:

31 propone di stablllre che non sono soggette a nulfa osta efo autorizzazione preventivada
parte della Reglone:

- oltrealte RMN indicate quall “settarlali® dal DPR 542/94, cloé quelle che, cltre ad
avere Intensitd dl campo magnetico statico non superiore a 0,5 Tesla e presanza
di elettromagnete afe magnete permanente o misto, sono lnoltre dedlcate
esciusivamente all'esame degtl artl;

- anche le AMN, sempre dl campo magnetico statico non superiore a 0,5 Tesla ed

elettromagnete e/o. magnete permanente o misto, cosiddette “segmentarie” o
“dedlcate”, che permettono In generale lo studio defte articolazionl, ossia gil
esami gid Individuatl neifa su citata 0.G.R. 951/2013 quali relativl a plede, gomito,
polso, ginocchio, caviglia, tiblo-tarsica,rachide cervicale e rachlde lombare e,
lnome,rg.ii esami relativi alle articolazion] dl anca e spalla.
Al contrarto, le apparecchiatura RMN che, pur avendo valore di ampo statio
non superlore a 0,5 Tesla, € sia pura procedando per settori, parmettono esami
dlagrostic! degli altrl distrattl corporel, compreso Il rachide dorsale ed | settori
d’organo quail i'encefalo, Il cuore, | polmoni ¢ I} SNC, sono assimiiabill alfe
apparecchiature RM “total baody” e pertanto devono essere cansiderate grandl
macchine, soggette alla preventiva autorlzzazione reglonale.

it Dlrhe te della Sezione

(GIY ni Campgibasso)
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