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REGIONE peL VENETO

giunta regionale
XI Legislatura

OcGETTO:! Recepimento dell’Accordo Stato-Regioni 21 settembre 2023 (Rep. Atti n. 213/CSR) sul
documento recante “Processo normativo e attuativo per la definizione dell’assetto della Rete
Nazionale Tumori Rari” e conseguenti determinazioni.

NOTE PER LA TRASPARENZA:

Con il presente provvedimento si provvede a recepire 1’Accordo Stato-Regioni 21 settembre 2023 (Rep.
Atti n. 213/CSR) e ad istituire, in attuazione dello stesso, il Coordinamento Regionale della Rete Tumori
Rari. Si provvede, quindi, ad aggiornare la Deliberazione del 30 dicembre 2022, n. 1711 recante
"Istituzione del Coordinamento regionale per le attivita oncologiche - CRAO", limitatamente alla
composizione dell’Advisory Board. prevedendo all’interno dello stesso la presenza di componenti con
ulteriori profili professionali

Il relatore riferisce quanto segue.

I tumori rari a livello nazionale sono identificati attraverso un criterio epidemiologico di incidenza, con una
frequenza di 5-6 nuovi casi su 100.000 all'anno, rappresentando il 20-25% di tutte le neoplasie. Questa
problematica richiede un approccio multidisciplinare e la diffusione delle competenze sul territorio per
garantire una gestione clinica adeguata.

A riguardo e proprio in considerazione dell’importanza della condivisione delle esperienze cliniche quale
patrimonio comune a favore di un sempre maggiore numero di pazienti, nonché nell’ottica di migliorare le
performance in oncologia attraverso una gestione coordinata delle risorse, e intervenuta I’Intesa Stato-
Regioni del 21 settembre 2017 (Rep. Atti n. 158/CSR) con la quale sono stati istituiti sia la Rete Nazionale
dei Tumori Rari (RNTR), integrata con le reti oncologiche regionali (ROR), che il relativo Coordinamento
funzionale, collocato presso I’ Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali (AGENAS) con finalita di
promozione, monitoraggio, valutazione e implementazione della dedicata piattaforma web.

Recentemente é intervenuto il nuovo Accordo Stato-Regioni 21 settembre 2023 (Rep. Atti n. 213/CSR), il
quale, nel sottolineare ulteriormente 1’importanza dell’interfaccia tra la RNTR e le ROR, prevede un
incardinamento funzionale e di governance all’interno del Coordinamento della ROR, in considerazione
della materia oncologica trattata, delle expertise dei professionisti coinvolti e delle strutture e servizi
prettamente di ambito oncologico, oncoematologico o pediatrico oncologico; cio, affinché venga garantita
equita nell’accesso ai migliori trattamenti destinati ai pazienti affetti da tumori rari ed efficacia della presa in
carico mediante la continuita delle cure pre e post ospedaliere.

Detto Accordo impegna le Regioni a recepire il relativo documento “Processo normativo e attuativo per la
definizione dell’assetto della Rete Nazionale Tumori Rari” con propri provvedimenti, dandone attuazione
entro 3 mesi dalla data di entrata in vigore, implementando, quindi, un modello organizzativo regionale che
si raccordi con la RNTR, fermo restando la propria autonomia nell’adottare le soluzioni organizzative piu
idonee in relazione alle esigenze della programmazione regionale.

La RNTR e concepita dall'Intesa Stato-Regioni come una rete di tipo "hub & spoke", dove un centro
partecipante potra "comportarsi” nella dinamica dei "teleconsulti" in rete come "User" (cioé spoke) o come
"Provider" (cioé come hub). I centri Provider si definiscono come: “un centro tra gli user abilitato a fornire
teleconsultazioni, con elevate competenze professionali e dei servizi mirati alla cura di tali patologie
tumorali”.

Il principio dell’interazione tra la RNTR e le ROR, al fine di favorire una maggiore capacita di intercettare i
bisogni e la domanda nel territorio di riferimento e con I’obiettivo di creare un sistema di accessi diffusi nel
territorio nazionale, accreditati dalla Rete, & presente anche nel “Piano oncologico nazionale: documento di
pianificazione e indirizzo per la prevenzione e il contrasto del cancro 2023 — 20277, approvato con I’Intesa
Stato-Regioni del 26 gennaio 2023 (Rep. Atti n. 16/CSR) e recepito dalla Regione del Veneto con
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Deliberazione del 18 luglio 2023, n. 892. Il Piano Oncologico Nazionale (PON) richiama, in particolare, la
necessita di un rinnovato impegno a favore della prevenzione, del trattamento e della presa in carico e della
assistenza ai malati oncologici, nonché un approccio globale e intersettoriale, con una maggiore integrazione
tra prevenzione, diagnosi precoce e presa in carico, compreso il miglioramento delle cure e la prevenzione
delle recidive, oltre alla necessita di porre in atto azioni volte al miglioramento della qualita della vita dei
pazienti, alle potenzialita offerte dalla ricerca e all’innovazione, ad esempio nel campo della genomica dei
tumori per una prevenzione e una terapia sempre piu personalizzata.

Alla luce di quanto sopra esposto, si propone di recepire 1’Accordo Stato-Regioni 21 settembre 2023 (Rep.
Atti n. 213/CSR) sul documento “Processo normativo e attuativo per la definizione dell’assetto della Rete
Nazionale Tumori Rari” di cui all’ Allegato A al presente provvedimento.

Conseguentemente é istituito il “Coordinamento Regionale della Rete Tumori Rari (RTR)” che in una
prospettiva unitaria riconosce e valorizza le diversita tra le tre famiglie di tumori rari, ovvero tumori rari
solidi dell’adulto, tumori oncoematologici dell’adulto e tumori pediatrici.

La sede del Coordinamento Regionale della Rete Tumori Rari (RTR) é stabilita presso 1’Istituto Oncologico
Veneto IOV — IRCCS e si avvale della Segreteria tecnico-scientifico-organizzativa del Coordinamento
Regionale per le Attivita Oncologiche (CRAO), istituito con DGR n. 1711/2022. Si precisa che i due

Coordinamenti sono due strutture autonome e indipendenti.

Il Coordinamento Regionale della RTR di nuova istituzione, afferira alla Direzione Programmazione
Sanitaria.

Le funzioni del Coordinamento Regionale della RTR sono:

* produzione di documenti di indirizzo per i centri della rete oncologica tumori rari che si trova nella
Regione e/o Provincia Autonoma di appartenenza, al fine di supportare i professionisti nell'accesso e
nella realizzazione del percorso condiviso di cura;

* monitoraggio, in sinergia con il registro tumori, della presa in carico della casistica attesa;

 diffusione delle informative prodotte dalla RNTR;

* riconoscimento delle prestazioni in rete dal punto di vista medico-legale, per le azioni di sinergia
nella gestione periferica dei singoli casi;

* garanzia di un approccio integrato e coordinato con la Rete ematologica regionale nella gestione
delle neoplasie ematologiche rare.

\

Il succitato Coordinamento € costituito dai seguenti componenti, per la cui relativa attivita non é
riconosciuto alcun compenso:

* i Responsabili Centri Provider Tumori solidi dell’adulto;

* i Responsabili Centri Provider Tumori oncoematologici dell’adulto;

* i Responsabili Centri Provider Tumori Pediatrici;

* il Responsabile del Coordinamento Regionale Malattie Rare;

» il Responsabile Tecnico Scientifico del CRAO;

* il Coordinatore Tecnico-Scientifico della Rete Ematologica Veneta (REV);

* il Responsabile del Centro di riferimento della Rete Regionale Oncoematologica Pediatrica;

» il Responsabile Servizio Epidemiologico Regionale (SER) o suo delegato;

* il Responsabile del Registro Tumori Regionale;

» il Direttore Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi medici o suo delegato — Regione del

Veneto;
* il Direttore Direzione Programmazione Sanitaria o suo delegato — Regione del Veneto.

In tale quadro normativo e organizzativo, si richiama la recente Deliberazione della Giunta regionale del
27 novembre 2023, n. 1460, con cui, tra l'altro, sono stati approvati, in attuazione dell'Accordo Rep. atti n.
121 del 24 maggio 2023 della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province
autonome di Trento e di Bolzano, l'elenco dei Centri interregionali di riferimento per le malattie rare
dell'area vasta, tra cui anche i Centri accreditati per i Tumori rari (Padova, Verona, Trento e Bolzano),
elereti dei Centri di eccellenza, tra cui le reti 'European Reference Network on adult cancers (solid
tumours)' e 'European Reference Network on paediatric cancer (haemato-oncology)' .
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Per quanto riguarda il Coordinamento Regionale per le Attivita Oncologiche e emersa, dopo piu di un anno
di attivita, I’esigenza di ampliare la composizione dell’Advisory Board, quale comitato consultivo di
supporto al Responsabile tecnico-scientifico del CRAO stesso, ai sensi della succitata DGR n. 1711/2022,
stante la complessita di funzioni che necessitano di una collaborazione multidisciplinare con il
coinvolgimento di piu profili professionali, ulteriori a quelli gia previsti, precisamente almeno tre e al
massimo cinque membri esperti in Oncologia e un rappresentante di Azienda Zero. Attualmente, in
applicazione della stessa DGR n. 1711/2022, la nomina del Responsabile tecnico-scientifico del CRAO é
stata disposta dal Direttore Generale Area Sanita e Sociale con Decreto n. 10 del 14 febbraio 2023, cosi
come la nomina dei componenti dell’Advisory Board, nel numero massimo previsto di cinque, tra cui un
rappresentante di Azienda Zero.

Il CRAO, infatti, interviene e sempre piu dovra intervenire, anche in applicazione del succitato PON, specie
in relazione all’interazione con i pazienti oncologici, su molteplici aspetti, in particolare I’organizzazione e
la programmazione delle attivita oncologiche regionali con un approccio globale e intersettoriale, con
particolare riferimento alla tempestivita, appropriatezza, personalizzazione della diagnostica, della cura,
dell’assistenza farmaceutica e protesica.

Inoltre, come delineato da AGENAS nel documento "Requisiti essenziali per la valutazione delle
performance delle reti oncologiche", approvato dalla Conferenza Permanente per i Rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzano con Accordo del 26 luglio 2023 (Rep. Atti
n.165/CSR) e recepito dalla Regione del Veneto con Deliberazione del 25 ottobre 2023, n. 1282 , il CRAO
svolge un ruolo dinamico e multifunzionale delle reti oncologiche che sono tenute ad operare su diversi
fronti, tra cui l'implementazione dei Percorsi Diagnostico Terapeutici Assistenziali (PDTA),
I’individuazione di centri di riferimento per patologia, la continuita assistenziale, 1'integrazione con la rete
delle cure palliative, l'interazione con le Agenzie Regionali per la tutela ambientale, il coinvolgimento delle
Associazioni di pazienti e l'attivismo civico, i processi sociali e il supporto alla persona e al caregiver e
supporta Regione nel raggiungimento dei numerosi obiettivi in ambito oncologico, da ultimo assegnati alle
Aziende Sanitarie con Deliberazione del 29 dicembre 2023, n. 1682.

Al fine di rispondere alle esigenze sopra evidenziate, a seguito delle valutazioni effetuate dalla Direzione
Programmazione Sanitaria, si propone di determinare la nuova composizione del summenzionato Advisory
Board come di seguito specificato:

* quattro oncologi;

* il Responsabile del Centro di riferimento della Rete Regionale Oncoematologica Pediatrica;

* un farmacista ospedaliero;

* un radioterapista;

* due chirurghi oncologi;

* un medico di medicina nucleare;

* un anatomopatologo;

* un medico di medicina generale;

* un epidemiologo afferente al Servizio Epidemiologico Regionale (SER) - Registro Tumori —

Azienda Zero;
* un medico afferente alla UOC Screening — Azienda Zero;
* un medico afferente alla Direzione Prevenzione, Sicurezza alimentare, Veterinaria — Regione del
Veneto;

* un medico afferente ad una Azienda ULSS-UOC Cure primarie;

* un medico esperto in qualita;

* un infermiere esperto;

* il Direttore Sanitario dell'TRCSS - Istituto Oncologico Veneto (IOV);

* il Coordinatore della Rete Regionale Tumori Rari;

* il Coordinatore del Molecular Tumor Board (MTB) della Rete Oncologica Veneta.

II CRAO, alla luce di specifiche esigenze, potra avvalersi di professionisti esperti di altre discipline e
formare gruppi di lavoro ad-hoc per affrontare tematiche specifiche o problematiche particolari, nonché
stabilire rapporti e collaborazioni con rappresentanti delle Associazioni dei pazienti, delle Associazioni di
volontariato e del Terzo Settore.
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Si precisa che quanto sopra rappresentato non incide sull’attuale articolazione della Rete Oncologica Veneta
(ROV) che si conferma ricomprendere, ai sensi della Deliberazione del 19 novembre 2013, n. 2067 , come
modificata dalla DGR n. 1711/2022, i quattro livelli, ovvero il Coordinamento, i Poli Oncologici di
riferimento (PO), i Dipartimenti di Oncologia clinica, i Gruppi Oncologici Multidisciplinari (GOM).

Si conferma, inoltre, il ruolo dellTRCSS - Istituto Oncologico Veneto (IOV) sia come Centro HUB di
riferimento regionale per quanto riguarda la patologia oncologica, operante in stretta collaborazione con le
Aziende Ospedaliere di Padova e Verona, sia in relazione all’apporto logistico.

L’Istituto Oncologico Veneto, infatti, supporta la rete oncologica nello sviluppo e aggiornamento dei PDTA
e nella verifica della loro applicazione, anche attraverso I’utilizzo di indicatori di performamce e di esito,
promuove inoltre attivita di ricerca e di trasferimento dei risultati della ricerca alle attivita assistenziali,
attiva la sperimentazione di nuovi modelli organizzativi al fine di potenziare e migliorare le relazioni tra le
strutture della rete sanitaria, promuove la qualificazione e 1’aggiornamento dei professionisti attraverso il
potenziamento delle attivita di formazione e sviluppa forme di collaborazione con altri centri di eccellenza
per la ricerca ed assistenza.

Al fine di garantire un efficace monitoraggio e una trasparente rendicontazione delle attivita, il CRAO &
tenuto a trasmettere alla Direzione Programmazione Sanitaria, entro il 31 ottobre di ogni anno, il Piano di
Attivita e di spesa per lI'anno successivo, delineando obiettivi e strategie, conformemente agli indirizzi
nazionali e regionali ed entro il 28 febbraio di ciascun anno, la relazione annuale sulle attivita svolte e sulle
spese sostenute nell'anno precedente.

Alla luce di quanto sopra rappresentato e sulla base degli opportuni approfondimenti e della positiva
valutazione tecnica della Direzione Programmazione Sanitaria, si propone di incaricare il Direttore Generale
dell'Area Sanita e Sociale della nomina dei componenti del Coordinamento Regionale della Rete Tumori
Rari (RTR), nonché, tra questi, del relativo Coordinatore, sentito il Responsabile Tecnico Scientifico del
CRAO, e della nomina dei componenti dell’Advisory Board del CRAO, tra il personale in attivita nel SSR,
sulla base della nuova composizione, fermo restando la modalita di nomina del Responsabile Tecnico
Scientifico del CRAO stesso, stabilita con DGR n. 1711/2022.

Per quanto attiene agli oneri derivanti dal presente provvedimento per il funzionamento del Coordinamento
Regionale Attivita Oncologiche e del Coordinamento regionale della Rete Tumori Rari, quantificati in euro
600.000,00, trovano copertura a valere su apposito finanziamento a funzione del Fondo Sanitario Regionale
(FSR) 2024 erogato allo IOV per il tramite di Azienda Zero nell'ambito delle rimesse di anticipo del FSR.

Infine si incarica la Direzione Programmazione Sanitaria dell’esecuzione del presente provvedimento.

Il relatore conclude la propria relazione e propone all'approvazione della Giunta regionale il seguente
provvedimento.

LA GIUNTA REGIONALE

UDITO il relatore, il quale da atto che la struttura competente ha attestato, con i visti rilasciati a corredo del
presente atto, 'avvenuta regolare istruttoria della pratica, anche in ordine alla compatibilita con la vigente
legislazione statale e regionale, e che successivamente alla definizione di detta istruttoria non sono pervenute
osservazioni in grado di pregiudicare I'approvazione del presente atto;

VISTA la Legge regionale 28 dicembre 2018, n. 48 “Piano socio sanitario regionale 2019-2023”;

VISTA la DGR n. 2067 del 19 novembre 2013 “Istituzione della Rete Oncologica Veneta (ROV). Piano
Socio Sanitario Regionale (PSSR) 2012-2016. Deliberazione n. 112/CR del 12 agosto 2013”;

VISTA “P’Intesa ai sensi dell’art. 8, comma 6 della legge 5 giugno 2003, n. 131 tra il Governo, le regioni e
le Province autonome di Trento e Bolzano, per la realizzazione della “Rete Nazionale dei Tumori Rari
(RNTR)” 21 settembre 2017 (Rep. Atti n. 158/CSR);
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VISTA la DGR n. 1711 del 30 dicembre 2022 “Istituzione del Coordinamento Regionale per le Attivita
Oncologiche (CRAO)”;

VISTA “P’Intesa, ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, concernente il “Piano oncologico nazionale:
documento di pianificazione e indirizzo per la prevenzione e il contrasto del cancro 2023 — 2027” 26
gennaio 2023 (Rep. Atti n. 16/CSR);

VISTO il Decreto del Direttore Generale Area Sanita e Sociale n. 10 del 14 febbraio 2023 “Nomina del
Responsabile tecnico-scientifico del Coordinamento regionale per le attivita oncologiche (CRAO) e
costituzione dell’Advisory Board. Dgr n. 1711 del 30 dicembre 2022”;

VISTA la DGR n. 892 del 18 luglio 2023 “Recepimento dell'Intesa della Conferenza Stato-Regioni sul
documento "Piano oncologico nazionale: documento di pianificazione e indirizzo per la prevenzione e il
contrasto del cancro 2023 - 2027" (Rep. Atti n. 16/CSR del 26/01/2023)”;

VISTO “I’Accordo, ai sensi dell’articolo 2, comma 1, lettera b), e dell’articolo 4, comma 1, del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n. 281, sul documento “Processo normativo e attuativo per la definizione
dell’assetto della Rete Nazionale Tumori Rari” 21 settembre 2023 (Rep. Atti n. 213/CSR);

VISTA la DGR n. 1282 del 25 ottobre 2023 “Recepimento dell'Accordo, ai sensi del punto 8.1 dell'allegato
1 al regolamento di cui al decreto del Ministro della salute, di concerto con il Ministro dell'economia e
delle finanze, 2 aprile 2015, n. 70, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano, sul documento "Requisiti essenziali per la valutazione delle performance delle reti oncologiche".
Rep. atti n.165/CSR del 26 luglio 2023.”;

VISTA la DGR n. 1460 del del 27 novembre 2023 "Recepimento dell'Accordo tra il Governo, le Regioni e
le Province Autonome di Trento e Bolzano Rep. atti n. 121/CSR del 24 maggio 2023 sul "Piano nazionale
per le malattie rare (PNMR)" e sul "Documento di riordino della rete malattie rare". Aggiornamento della
rete dei Centri di riferimento per le malattie rare dell'area vasta e definizione della rete dei Centri di
eccellenza e definizione dei compiti del Coordinamento regionale malattie rare."

VISTA la DGR n. 1682 del 29 dicembre 2023 “Determinazione degli obiettivi di salute e di funzionamento
dei servizi delle Aziende e Istituti del SSR per I'anno 2024”;

VISTO I’art. 2, comma 2 della L.R. n. 54 del 31 dicembre 2012;

DELIBERA

1. di approvare le premesse quale parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

2. di recepire 1’Accordo Stato-Regioni 21 settembre 2023, sul documento “Processo normativo e
attuativo per la definizione dell’assetto della Rete Nazionale Tumori Rari” (Rep. Atti n. 213/CSR)
di cui all’Allegato A, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

3. di istituire, in attuazione dell’ Accordo Stato-Regioni di cui al punto 2, il Coordinamento Regionale
della Rete Tumori Rari (RTR), afferente alla Direzione Programmazione Sanitaria, con sede presso
I’Istituto Oncologico Veneto IOV — IRCCS avvalendosi della Segreteria tecnico-scientifico-
organizzativa del Coordinamento Regionale per le Attivita Oncologiche (CRAO), con le funzioni
descritte nelle premesse;
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4. di individuare i componenti del Coordinamento Regionale della Rete Tumori Rari (RTR) come di
seguito specificati:

* i Responsabili Centri Provider Tumori solidi dell’adulto;

* i Responsabili Centri Provider Tumori oncoematologici dell’adulto;

* i Responsabili Centri Provider Tumori Pediatrici;

* il Responsabile del Coordinamento Regionale Malattie Rare;

* il Responsabile Tecnico Scientifico del CRAO;

* il Responsabile del Centro di riferimento della Rete Regionale Oncoematologica Pediatrica;

* il Coordinatore Tecnico-Scientifico della Rete Ematologica Veneta (REV);

* il Responsabile Servizio Epidemiologico Regionale (SER) o suo delegato;

* il Responsabile del Registro Tumori Regionale;

* il Direttore Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi medici o suo delegato — Regione del
Veneto;

* il Direttore Direzione Programmazione Sanitaria o suo delegato — Regione del Veneto.

5. di stabilire che ai componenti del Coordinamento Regionale della Rete Tumori Rari (RTR), per le
attivita svolte in seno allo stesso, non spetta alcun compenso;

6. di modificare la DGR n. 1711 del 30 dicembre 2022 limitatamente alla composizione dell’Advisory
Board del CRAO come segue, ferma restando pertanto ogni altra relativa disposizione, stante la
complessita delle funzioni del CRAO stesso, specie alla luce delle recenti disposizioni statali
intervenute in ambito oncologico, che necessitano di una collaborazione multidisciplinare, con il
coinvolgimento di piu profili professionali:

* quattro oncologi;

* il Responsabile del Centro di riferimento della Rete Regionale Oncoematologica Pediatrica;

* un farmacista ospedaliero;

* un radioterapista;

* due chirurghi oncologi;

* un medico di medicina nucleare;

* un anatomopatologo;

* un medico di medicina generale;

* un epidemiologo afferente al Servizio Epidemiologico Regionale (SER) - Registro Tumori — Azienda
Zero;

* un medico afferente alla UOC Screening — Azienda Zero;

* un medico afferente alla Direzione Prevenzione, Sicurezza alimentare, Veterinaria — Regione del
Veneto;

* un medico afferente ad una Azienda ULSS-UOC Cure primarie;

* un medico esperto in qualita;

* un infermiere esperto;

* il Direttore Sanitario dell'IRCSS - Istituto Oncologico Veneto (IOV);

* il Coordinatore della Rete Regionale Tumori Rari;

* il Coordinatore del Molecular Tumor Board (MTB) della Rete Oncologica Veneta,

con la possibilita, alla luce di specifiche esigenze, di avvalersi anche di professionisti esperti di altre
discipline e formare gruppi di lavoro ad-hoc per affrontare tematiche specifiche o problematiche
particolari, nonché stabilire rapporti e collaborazioni con rappresentanti delle Associazioni dei
pazienti, delle Associazioni di volontariato e del Terzo Settore;

7. di incaricare il Direttore Generale dell’ Area Sanita e Sociale:
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* della nomina dei componenti del Coordinamento Regionale della Rete Tumori Rari (RTR), nonché,
tra questi, del relativo Coordinatore, sentito il Responsabile Tecnico Scientifico del CRAO;

* della nomina dei componenti dell’Advisory Board del CRAO tra il personale in attivita nel SSR, sulla
base della composizione definita al punto 6, fermo restando la modalita di nomina del Responsabile
Tecnico Scientifico del CRAO stabilita con DGR n. 1711/2022;

8. di dare atto che la spesa di euro 600.000,00 per 'anno 2024 per il finanziamento del Coordinamento
Regionale Attivita Oncologiche (CRAQO) e del Coordinamento Regionale della Rete Tumori Rari
(RTR) trova copertura a valere su apposito finanziamento a funzione del Fondo Sanitario Regionale
(FSR) 2024, erogato allo IOV-IRCSS per il tramite di Azienda Zero nell'ambito delle rimesse di
anticipo del FSR;

9. di incaricare la Direzione Programmazione Sanitaria dell’esecuzione del presente atto;

10.di pubblicare il presente atto nel Bollettino ufficiale della Regione.

IL VERBALIZZANTE
Segretario della Giunta regionale
f.to - Dott. Lorenzo Traina-
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO,
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO

Accordo, ai sensi dell’articolo 2, comma 1, lettera b), e dell’articolo 4, comma 1, del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n. 281, sul documento “Processo normativo e attuativo per la
definizione dell’assetto della Rete Nazionale Tumori Rari”.

Rep. atti n. 213/CSR del 21 settembre 2023.

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI
E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO

Nell’odierna seduta del 21 settembre 2023

VISTI gli articoli 2, comma 1, lettera b), e 4, comma 1, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n.
281, che affidano a questa Conferenza il compito di promuovere e sancire accordi tra @overno
Regioni, in attuazione del principio di leale collaborazione al fine di coordinare 1’esercizio delle
rispettive competenze e svolgere attivita di interesse comune;

VISTA l’intesa tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano del 30
ottobre 2014, concernente il “Documento tecnico di indirizzo per ridurre il burden del cancenni
2014-2016 (Rep. #&i n. 144/CSR), con la quale si proroga al 31 dicembre 2016 la validita del
documento tecnico di indirizzo per ridurre il carico di malattia del cancro per gli anni 2011-2013 e
approva, al contempo, il documerfthinee guida per I’implementazione delle Reti oncologichge
contenente un set di obiettivi e criteri per la realizzazione delle reti da applicare neimiveéetii di
organizzazione regionale;

VISTA l’intesa tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano del 21
settembe 2017 (Rep atti n. 158/CSR), con la quale sono stati definiti i criteri per
I’istituzionalizzazione della Rete nazionale dei tumori rariRNTR;

VISTO il decreto del Ministro della salute 1° febbraio 2018, recéstéuzione del Coordinamento
funzionale della Rete Nazionale dei Tumori RaRNTR”, e, in particolare, gli articoli 1 e 2, con cui

e istituito, pesso 1’Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali (AGENAS), il Coordinamento

per il funzionamento dell®NTR, con il compito di garantire il funzionamento della Rete e di
favorirne lo sviluppo, I’ottimizzazione dell’uso delle risorse per la ricerca e la partecipazione delle
associazioni dei pazienti e delle societa scientifiche, nonché il monitoraggio e la valutazione, la
formazione e le iniziative tese a migliorarne la qualita;

VISTO il decreto del Ministro della salute 7 marzo 2022, che stabilisii&articolo 1, la
composizione del Coordinamento funzionale della Rete nazionale dei tumori rari;

VISTA T’intesg ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo,
le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, concernerftéiaiho oncologico
nazionale: documento di pianificazione e indirizzo per la prevenzione e il contrasto del cancro 2023
2027 (Rep atti n. 16/CSR del 26 gennaio 2023he promuove l’attuazione della RNTR ed
individua gli obiettivi e le linee strategiche per redd@perativa;
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO,
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO

ATTESO che,nell’ambito del suddetto Coordinamento funzionale della RNTR, sono stati istituiti tre
tavoli tecnici, articolati per raggruppamento professionale, con la partecipazione di esperti di ciascuna
delle tre “famiglie” di tumori rari: tumori solidi dell’adulto, oncoematologici dell’adulto e tumori
pediatrici, con lo scopo di definire i centri provider individuati a livello nazionale, i centri user per
ciascuna Regione Provincia autonoma e nodi funzionali di rete, laddove previsti, tenendo conto dei
criteri definiti dalla citata intesa Stato-Regioni del 21 settembre 2017 (Rep. atti n. 158/CSR);

TENUTO CONTO che:

- i tumori rari costituiscono circa il 20% dei tumori rilevati a livello nazionale nella loro
globalita;

- Pistituzionalizzazione della RNTR sostieneil miglioramento della risposta da parte del
Servizio sanitario nazionale nella presa in carico e nel trattamento dei pazienti affetti da
tumori rari;

- & strettamente necessadifinire I’assetto di governance della Rete: strutturazione della Rete,
responsabilita, funzioni di governo, nonché rapporti con le realta istituzionali italiane ed
europee;

- P’individuazione delle strutture appartenenti alla Rete favorisce la concentrazione dei casi,
garantendo un’alta assistenza specialistica tecnico-professionale, un migliore accesso alle cure
per i pazienti e percorsi definiti per i professionisti che vi operano, anche attraverso
teleconsulto e la telepatologia essenziali nella definizione del percorso di cura perii tumor
rari;

- la Rete, affinchéarantisca equita nell’accesso ai migliori trattamenti destinati ai pazienti
affetti da tumori raried efficacia della presa in carico mediante la continuita delle cure pre e
post ospedaliere, deve interfacciarsi con le Reti oncologiche regionali (ROR), prevedendo un
incardinamento funzionale e di governandBinterno del Coordinamento della ROR, in
considerazione della materia oncologica trattata, delle expertise dei professminigtitce
delle strutture e servizi prettamente di ambito oncologico, oncoematologico o pediatrico
oncologico;

- la definizione di una RNTR, da considerarsi come patrimonio nazionale, integrata con le
ROR, puo facilitare la condivisione delle esperienze cliniche e garantirel’eRgertise
richiesta raggiunga un elevato numero di pazienti;

- si rende necessaria la definizione di un documenteifeliimento, recante 1’assetto della
RNTR ai fini dell’istituzionalizzazione della stessa;

VISTA la nota del 1° agosto 2023, acquisita al protocollo DAR n. 18452, con la quale il Ministero
della salute ha trasmesso la documentazione relativa al provvedimento in esame, tempestivamente
diramata alle Regionie alle Province autonome di Trento e di Bolzano, con richiesta di assenso
tecnico, dallUfficio per il coordinamento delle attivita della segreteria di questa Conferenza con nota
DAR prot. n. 18678 del 3 agosto 2023;

VISTA la comunicazionedell’8 settembre 2023, acquisita al protocollo DAR n. 20456, con la quale

il Coordinamento tecnico della Commissione salute della Conferenza delle Regioni e delle Province
autonome, nel comunicattassenso tecnico sul provvedimento in oggetto, ha segnalato alcuni refusi
riscontrati nel documento dalla Regione Friuli-Venezia Giulia, diramata con nota DAR prot68. 20
dell’8 settembre 2023;
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO,
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO

VISTA la nota dal Ministero della salute del 15 settembre 2023, acquisita al prot. DAR n. 21052, con
la quale ¢ stato inviato ilwovo testo del documento da allegare all’accordo, diramato dallfficio per

il coordinamento delle attivita della segreteria di questa Conferenza cobABtarot. n. 21259 del

18 settembre 2023;

VISTA la nota del 21 settembre 2023, acquisita al protocollo DAR n. 21470, con la quale il
Ministero dell’economia e delle finanze ha chiesto I’inserimento della clausola di invarianza
finanziaria nel testo dell’accordo sul documento indicato in oggetto, diramata, in pari data, con nota
DAR protocollo n. 21479;

CONSIDERATO che, nel corso dell’odiema seduta di questa Conferenza, le Regioni e le Province
autonome di Trente di Bolzano hanno espresso avviso favorevole al perfezionamemtacctatdo
su provvedimento in argomento;

ACQUISITO I’assenso del Governo;

SANCISCE ACCORDO

tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano nei termini di seguito
riportati:

a. eapprovao il documento“Processo normativo e attuativo per la definizione dell assetto della

Rete Nazionale Tumori Ratjallegato A) al presente accordo;

b. le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano si impegnano a recepire il
documento con propri provvedimenti e a dare attuazione, entro 3 mesi dalla data di entrata in vigore
del presente accordo, ai suoi contenuti nei rispettivi ambiti territoriali, ferma restandopigapr
autonomia nell’adottare le soluzioni organizzative piu idonee in relazione alle esigenze della
programmazione regionale;

C. le amministrazioni interessate provvedono alle attivita ivi previstBangbito delle risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente, senza nuovi 0 maggiori oneri per
la finanza pubblica.

Il Segretario
Cons. Paold’Avena

Firmato digitalmente da
B'AI\_{_ENA PAOLA

O =PRESIDENZA CONSIGLIO DEI
MINISTRI

SLR/AC

Il Presidente
Ministro Roberto Calderoli

Firmato digitalmente da
CALDEROLI ROBERTO

C=IT
O =PRESIDENZA CONSIGLIO DEI
MINISTRI
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Coordinamento funzionale della Rete Nazionale dei Tumori Rari
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Processo normativo e attuativo per la definizione
dell’assetto della Rete Nazionale Tumori Rari (RNTR)

Sommario
1. SCOPO € NOrMAtiVa NAZIONAIE ........coiiiiiiienrerieiicriiricererisnntieseesersaneesearisseranesssiasesnsreessissssnnesessssssnenassessssstanernessnsn 3
2. Metodologia attuativa per la definizione dell’assetto della Rete a livello Nazionale e delle Regioni/PA ............ 6
2.1 IstituzZione dei GrUPPI Ai lAVOI0 .....coiiiiiieieiieee et crr ettt ettt tr et s ee e s ern e e see e ermeesen s eneesn e raneennneernecane 6
2.1.1  GAL Tumori Rari SOl Al AQUITO ..ottt e s a e e e nne e s e e ess e enaneseanenen 6
2.1.2  GAL TUMOKT PEATAEIICT ..ueeeiiiiieeiiee ittt ettt e e e e e e e s hme e e et eeeaneneeemsmneeeennneeeenseees 9
2.1.3  GdL Tumori Oncoematologici dell’ AUl ..o 12
2.2 Metodologia per l'identificazione dei centri costituenti la Rete Nazionale Tumori Rari secondo l'Intesa SR. ...... 14
3. Elaborazione delle anagrafiche dei centri coinvolti nella Rete Nazionali Tumori Rari per Regioni/P.A. .................. 16
4. Risultati del processo identificativo/attuativo della Rete Nazionale Tumori Rari — Provider Nazionali .................. 18
4.1 Provider Tumori Rari Solidi dell’ AQUILO .......c.oooiiiiieie ettt em e rceeecne s ee e ennesnne e 19
4.2 Provider TUMOK PEOIATIICH. ......ooiiiiieeie ettt ie et e s et et e e s n et e eean e eas e sae e e e eeanessreeennnenane 21
4.3 Provider Nazionali Tumori OncoemMatolOZiCi. ........coouiiiiiciiiiiiiiiiiicc s 23
5. Risultati = Profili REGIONAN........eueneeeeiieiiieiiiirciceii et et s s ra s s e s aen 26
6. CONCIUSIONT .uvvririiiiiiiiinrisiesinrner i e s e searessesr e ren e e res e sas rear e s aab e s eos e s e s e eseeseaRssseatasasssssaneessasasstnnessesenatrnnans s 258
2 - 11 O 260
F 20 =TT LT -2 - T 261
L V1T 2 1 OO OO RO 265

sede centrale: via Piemonte 60
sede legale: via Puglie 23
00187 Roma - cod. fisc.: 97113690586

agenas(:pec agenas. it
WWW.agenas.gov.it

age.na.s.*&;ss';::eﬂ,::;ﬁ;mm

fale7s




ALLEGATOA DGR n. 792 del 12 luglio 2024 pag. 6 di 268

' ~ o iz S ,
e %//////'{/,/(/ T (/r’%((?//(///?///? 1o SCUHS o (Z‘/Z*Z"’?/(/'?/ 3 ,//y'{(~//(/ 44

1. Scopo e normativa nazionale

L’Intesa sancita tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano in Conferenza
Stato-Regioni nella seduta del 21 settembre 2017 ha previsto la realizzazione della “Rete Nazionale dei
Tumori Rari (RNTR)” (Rep. Atti n. 158/CSR) - (allegato 1) e listituzione presso AGENAS del
“Coordinamento funzionale della Rete Nazionale dei Tumori Rari” con Decreto del Ministro della Salute
del 1° febbraio 2018 recante “Istituzione del Coordinamento funzionale della Rete Nazionale dei Tumori
Rari - RNTR”. Quest’ultimo é stato rinnovato nella composizione con successivo Decreto del Ministro
della Salute del 7 marzo 2022 (allegato 2) con la seguente composizione:

- Manuela Tamburo De Bella - AGENAS, con funzioni di coordinatore

- Mariagrazia Marvulli - AGENAS

- Maria Teresa Menzano - Ministero della salute - Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria
- Maria Grazia Lagana - Ministero della salute - Direzione Generale della Programmazione sanitaria
- Alessandro Comandone - Regione Piemonte, in rappresentanza delle Regioni

- Annalisa Trama - Regione Lombardia, in rappresentanza delle Regioni

- Paolo Casali - esperto di tumori rari solidi dell’adulto

- Franca Fagioli - esperta di tumori rari pediatrici

- Marco Vignetti - esperto dei tumori rari oncoematologici

- Francesco De Lorenzo - FAVO - rappresentante associazionismo oncologico

- Angelo Ricci - FIAGOP - rappresentante associazionismo oncologico

- Paolo Pronzato, Regione Liguria, esperto in malattie rare

- Sabino De Placido - Regione Campania, esperto in tele consultazioni

- Angelo Dei Tos - Regione Veneto, esperto nel settore della diagnostica

L’attivita in oggetto ha come obiettivo attraverso un processo normativo e attuativo, la definizione
dell’assetto della Rete Nazionale Tumori Rari, la sua istituzionalizzazione in conferenza Stato-Regione e
formale avviamento e il successivo monitoraggio dei processi attuativi a livello delle Regioni/PA.

La Rete, articolata nelle tre “famiglie” di tumori rari (solidi rari dell’adulto, oncoematologici
dell’adulto e pediatrici) prevede la sua complessa attivita in centri individuati secondo specifici criteri
definiti dall'Intesa sopracitata.

La Rete Nazionale Tumori Rari &, infatti, concepita come una rete di tipo "hub & spoke”, dove cioé
un centro partecipante potra “"comportarsi” nella dinamica dei "teleconsulti” in rete, come "user" (cioé
spoke) non dotato di piana autonomia decisionale dell’intero processo di cura o come "provider" (cioé
come hub), centro di riferimento nazionale e/o regionale per l'intera “famiglia” e/o per singola diagnosi.

Nello specifico, al paragrafo 3.2 dell'Intesa Stato Regione, si afferma che i centri user sono:

a) centriche “hanno ricevuto I'endorsement del Ministero della Salute per le candidature ad ERN”.
Esistono, difatti, tre European Reference Network (ERN) sui tumori rari, per ogni singola
“famiglia” di tumori rari ovvero “EURACAN” per quanto riguarda i tumori rari solidi dell'adulto,
“EUROBLOOD” per i tumori oncoematologici dell’adulto e “PAEDCAN” per i tumori pediatrigh
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b) “centri, che non hanno partecipato alla procedura di valutazione per gli ERN, ma sono individuati
dalle regioni sulla base di criteri definiti dal Coordinamento regionale salute, nonché i centri che
sulla base delle SDO (....) rientrano nel quarto quartile della distribuzione dei casi trattati”, cioé
nel 25% dei centri a piu elevato volume di casi trattati.

I centri provider vengono identificati “nell’ambito dei centri identificati come user”, allo scopo “di
riconoscere le migliori competenze professionali funzionali all’obiettivo generale di buon
funzionamento della Rete e, in particolare, a quello di fornire teleconsultazioni del miglior livello”.

La procedura di identificazione dei centri provider, comprende “la definizione di criteri mediante tavoli
tecnici istituiti presso Agenas, I'attuazione di audit periodici per la valutazione delle competenze, e
I'identificazione per ogni rete professionale di un centro di coordinamento clinico organizzativo, clinico
patologico e della ricerca scientifica traslazionale”.

E altresi opportuno che all'interno della Rete, siano presenti, laddove ritenuti necessari, centri
funzionali ai centri User che abbiano il compito di garantire/fornire una presa in carico del paziente
affetto da tumore raro e/o la gestione di una procedura di supporto ma che non hanno autonomia
decisionale nel percorso di cura, nemmeno in una parte di esso ma fungono da supporto a livello
territoriale per i centri user e per i pazienti; tali centri vengono denominati nodi funzionali di Rete.

Affinché la Rete garantisca equita nell’accesso ai migliori trattamenti destinati ai pazienti affetti da
tumori rari ed efficacia della presa in carico mediante la continuita delle cure pre e post ospedaliere, la
RNTR deve interfacciarsi con le Reti Oncologiche Regionali {(ROR), prevedendo un incardinamento
funzionale e di governance all'interno del Coordinamento della ROR, in considerazione della materia
oncologica trattata, delle expertise dei professionisti coinvolti e delle strutture e servizi prettamente di
ambito oncologico, oncoematologico o pediatrico oncologico.

A tal fine, l'identificazione di un Centro di coordinamento funzionale organizzativo, incardinato nel
coordinamento regionale della Rete Oncologica Regionale, avra la funzione di produrre indicazioni per
tutti i centri della rete oncologica tumorali rari che si trova nella Regione/PA di appartenenza, al fine di
supportare i professionisti nell'accesso e nella realizzazione del percorso condiviso di cura, monitorare,
in sinergia con il registro tumori 'effettiva presain carico della casistica attesa, diffondere le informative
prodotte dalla RNTR, riconoscere le prestazioni in rete dal punto di vista medico-legale e per le azioni
di sinergia nella gestione periferica dei singoli casi.

L’ importanza dell’istituzionalizzazione della Rete Nazionale dei Tumori Rari deriva dall’esigenza di
voler apportare un miglioramento della risposta da parte del Servizio Sanitario Nazionale nella presa in
carico e nel trattamento dei pazienti affetti da “tumori rari”, che costituiscono nella loro globalita circa
il 20% dei tumori rilevati a livello nazionale. La concentrazione dei casi nelle strutture appartenenti alla
Rete consentira e garantira l'alta assistenza specialistica tecnico-professionale e, attraverso la
mappatura dei centri con gli snodi regionali, un migliore accesso alle cure per i pazienti e percorsi
definiti per i professionisti che vi operano, anche attraverso il teleconsulto e la telepatologia essenziali
nella definizione del percorso di cura per i tumori rari.

La pubblicazione e la georeferenziazione dei centri individuati sul Portale della Trasparenza
Agenas (gia visibile e consultabile da pazienti, caregiver e professionisti) e successivamente su
Oncoguida ed altri canali di diffusione saranno a beneficio di una piu ampia diffusione dei risultgw&
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servizi e dei professionisti al fine di garantire la migliore assistenza sanitaria per i pazienti affetti da
queste tipologie di cancro.
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2. Metodologia attuativa per la definizione dell’assetto della Rete a livello
Nazionale e delle Regioni/PA

2.1 Istituzione dei Gruppi di lavoro

Per dare avvio ai lavori previsti per la definizione dell'assetto della RNTR, sono stati costituiti, presso
Agenas, tre Gruppi di Lavoro (GdL), uno per ciascuna famiglia di tumori rari (solidi dell’adulto,
oncoematologici dell’adulto, pediatrici) nell’ambito del Coordinamento funzionale della Rete Nazionale
dei Tumori Rari.

Si riportano di seguito le delibere di istituzione dei tre Gruppi di Lavoro:

- Deliberazione del Direttore Generale n.189 del 2 Maggio 2022 recante ad oggetto “Istituzione
del Gruppo di lavoro per lidentificazione dei nodi di rete dei tumori rari solidi dell'adulto
nell’ambito del Coordinamento funzionale della Rete Nazionale dei Tumori Rari” (allegato 3);

- Deliberazione del Direttore Generale n.190 del 2 Maggio 2022 recante ad oggetto “Istituzione
del Gruppo di lavoro per l'identificazione dei nodi di rete dei tumori pediatrici nell'ambito del
Coordinamento funzionale della Rete Nazionale dei Tumori Rari”(allegato4);

- Deliberazione del Direttore Generale n.191 del 2 Maggio 2022 recante ad oggetto “Istituzione
del Gruppo di lavoro per lidentificazione dei nodi di rete dei tumori rari oncoematologici
dell’adulto nell'ambito del Coordinamento funzionale della Rete Nazionale dei Tumori Rari”
(allegato 5).

Tali Gruppi di Lavoro sono composti da rappresentanti di Agenas, del Ministero della Salute e da
professionisti esperti e resteranno in vigore per tre anni appositamente per poter essere poi riconvocati
per le varie necessita del Coordinamento per la specifica famiglia di patologia.

L’ obiettivo dei tre Gruppi di Lavoro & stato quello di definire i centri Provider individuati a livello
nazionale, i centri User per ciascuna Regione/P.A. e nodi funzionali di rete, laddove previsti, tenendo
conto dei criteri definiti dall’Intesa Stato-Regioni nella seduta del 21 settembre 2017 (Rep. Atti n.
158/CSR).

Inoltre, si sottolinea che il lavoro dei GdL nella realizzazione della Rete Nazionale Tumori Rari & stato
condotto nell’ottica di un interfacciamento della Rete con le Reti Oncologiche Regionali cosi come citato
nell'Intesa S-R del 21 settembre 2017 (Rep. Atti n. 158/CSR), All. A.

211 GdL Tumori Rari Solidi delf’Adulte
Il GdL dei Tumori Rari Solidi dell’Adulto, come riportato nella sopracitata deliberazione n. 189 del 2
Maggio 2022, & stato istituito ai fini dell’ “identificazione dei nodi di rete dei tumori rari solidi dell'adulto
nellambito del Coordinamento funzionale della Rete Nazionale dei Tumori Rari con l'obiettivo di
identificare i nodi di rete dei tumori solidi dell’adulto che hanno ricevuto 'endorsement del Ministero
della Salute per le candidature ad ERN (Criteri) e/o hanno la capacita di teleconsulto (User e Provider)
previsti al comma 3.2, All. A, Intesa Stato Regioni (CSR) del 21/09/2017 e i centri qualificabili come
nodi di rete con elevati volumi di attivita per patologia”.
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1 componenti di tale Gruppo di Lavoro sono riportati nella Tabella 1.

: GdL Tumori Rari Solidi dell’Adulto
(dehberazmne del Dtrettare Generale n 189 delZ Maggto 2022) -

Componente i P L Afﬁllazione :
Dlrettore SC Oncologia medica 2, Fondazione IRCCS [stituto Nazionale
Prof. Casali Paolo Tumori, Professore Associato di Oncologia medica, Universita degli
Studi di Milano
Dott. Comandone Alessandro Direttore SC Oncologia, ASL Citta di Torino

Presidente Federazione Italiana delle Associazioni di Volontariato in

Prof. De Lorenzo Francesco .
Oncologia

Responsabile Area Qualita delle cure, reti e percorsi, Direzione Generale
Dott.ssa De Palma Rossana Cura della Persona, Salute e Welfare, Settore Assistenza Ospedaliera,
Regione Emilia-Romagna

Dott. De Placido Sabino Direttore UOC Oncologia Medica, Universita Federico II Napoli
Direttore UOC di Anatomia Patologica dell’AOU Padova e Professore
Prof. Dei Tos Angelo Paolo Ordinario di Anatomia Patologica presso I'Universita degli Studi di
Padova

Settore Programmazione dei Servizi Sanitari e Socio-sanitari, Direzione
Sanita, Regione Piemonte

Direttore Ufficio 3- Qualita, rischio clinico e programmazione

Dott.ssa Ferraris Raffaella

Dott.ssa Lagana Maria Grazia ospedaliera, Direzione generale della programmazione sanitaria,
Ministero della Salute

Dott.ssa Marvulli Mariagrazia UOS Reti cliniche ospedaliere e monitoraggio DM 70/2015 Agenas
Ufficio 8- Promozione della salute e prevenzione e controllo delle

Dott.ssa Menzano Maria Teresa malattie cronico-degenerative, Direzione generale della prevenzione

sanitaria, Ministero della Salute

Direttore Oncologia medica, Ospedale Policlinico S. Martino [RCCS
Genova

Dott.ssa Randazzo Maria Pia Responsabile UQSD Statistica sanitaria, Agenas

Responsabile UOS Reti cliniche ospedaliere e monitoraggio DM
Dott.ssa Tamburo De Bella Manuela | 70/2015, Coordinatore del Coordinamento funzionale della RNTR,
Agenas

Direttore SSD Epidemiologia Valutativa Fondazione IRCCS Istituto
Nazionale dei Tumori Milano

Prof. Pronzato Paolo

Dott.ssa Trama Annalisa

Tabella 1

Il Gruppo di Lavoro dei tumori rari solidi dell’adulto & coordinato dalla Dott.ssa Manuela
Tamburo De Bella come responsabile operativo e dal Prof. Paolo Casali quale responsabile scientifico.

Il Gruppo di Lavoro si & riunito nelle seguenti date:

* O Maggio 2022
* 15 Giugno 2022
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= 4 Ottobre 2022

Durante tali incontri, & stata definita la metodologia attraverso la quale si & proceduto
all’'identificazione dei centri componenti la rete a vario titolo nell’lambito della presa in carico e gestione
del percorso di cura integrato, in prima diagnosi, nel paziente avanzato, per la revisione dei preparati
istologici, second opinion, capacita di fornire teleconsulto e telepatologia nazionale per i Dieci Domini
(diagnosi) riconosciute a livello internazionale.

Nello specifico, per i “tumori rari solidi dell’adulto”, il Gdl ha convenuto identificare i soli centri
user (e successivamente i centri provider nazionali), per i quali sono stati presi in considerazione:

- i centri accreditati ERN (EURACAN)

- i centri selezionati per ciascuna Regione/P.A. che sulla base delle SDO nel triennio 2018-
2020, hanno presentato volumi di produzione rientranti nel 75° percentile, integrati con la rete
dei professionisti.

Per la “famiglia” dei tumori rari solidi dell’adulto la “European Reference Network for rare disease” (ERN)
di riferimento e la rete EURACAN. Essa € articolata in "domini", che corrispondono alle dieci famiglie dei
tumori rari solidi dell'adulto che vengono elencate nella seguente Tabella 2.

Domini Tumori Rari Solidi dell’Adulto

G1 ! Sarcomi

G2 Tumori rari ginecologici

G3 Tumori rari genito-urinari

G4 Tumori neuroendocrini

G5 Tumori rari del digerente (vie biliari, rari
digestivi)

G6 Tumori rari endocrini

G7 Tumori rari del testa-collo

G8 Tumori rari toracici

G9 Tumori rari della cute e melanoma dell’occhio

G10 Tumori rari del sistema nervoso centrale

Tabella 2

La numerazione dell'elenco corrisponde alla numerazione dei "domini" di EURACAN, dove il numero ¢
preceduto dalla lettera G.

Le 28 istituzioni italiane partecipanti a EURACAN hanno ricevuto l'accreditamento per singoli domini.
Questo riflette il loro expertise specifico, di cui il Coordinamento della Rete Tumori Rari ha tenuto conto
nel metterli a disposizione in funzione di provider per le richieste di teleconsulto. Dal punto di

=]
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pero, della selezione dei centri operanti almeno in funzione di user, si & assunto che tutti i centri
partecipanti a EURACAN siano automaticamente centri partecipanti alla Rete Nazionale Tumori Rari con
riferimento a tutti i domini dei tumori rari solidi dell'adulto.

Sirappresenta che alcuni tumori rari solidi dell'adulto, come i tumori neuroendocrini e i sarcomi
a partenza diversa dagli arti, in pratica non dispongono di un identificativo specifico e quindi non sono
rappresentati nei volumi relativi tratti dalle SDO, ma comunque inclusi nella rete in base alla conoscenza
tecnica della rete dei professionisti che ha fornito indicazioni sulle competenze specifiche.

Nel considerare I'expertise di un centro, si & considerato che:

1) siano centri di Oncologia medica di alto livello;

2) operino per tutti i casi trattati in collaborazione con almeno un centro provider all'interno della Rete;
3) abbiano un interesse a occuparsi di tumori rari solidi dell'adulto e a maturare nel tempo un expertise
specifico al riguardo, anche identificando al loro interno professionisti e possibilmente subunita che vi
si dedichino;

4) accettino i vincoli di qualita che varranno nell'ambito della Rete Nazionale Tumori Rari, con
particolare riferimento ai criteri di processo di garanzia di qualita e al debito informativo sui casi oggetto
di teleconsulti, consapevoli del fatto che la permanenza di un centro in funzione di User all'interno della
Rete Nazionale Tumori Rari sara in futuro subordinata al soddisfacimento di tali criteri di garanzia di
qualita.

E’ stata inoltre eseguita l'identificazione dei centri provider nazionali secondo i criteri menzionati
nell’Intesa SR includendo tutti i centri ERN.

Si sottolinea che le Regioni/PA potranno raccordarsi con centri provider aventi sede in altre Regioni, a
seguito della istituzionalizzazione della rete in CSR e/o successivamente inserire altri centri che
raggiungeranno i criteri richiesti.

2.1.2  GdL Tumori Pediatrici

I GAL dei Tumori Pediatrici, come riportato nella sopracitata deliberazione n. 190 del 2 Maggio
2022, & stato istituito ai fini dell’ “identificazione dei nodi di rete dei tumori pediatrici nell’'ambito del
Coordinamento funzionale della Rete Nazionale dei Tumori Rari con U'obiettivo di identificare i nodi di
rete dei tumori pediatrici che hanno ricevuto I'endorsement del Ministero della Salute per le
candidature ad ERN (Criteri) e/o hanno la capacita di teleconsulto (User e Provider) previsti al comma
3.2, AlL A, Intesa Stato Regioni (CSR) del 21/09/2017 e i centri qualificabili come nodi di rete con elevati
volumi di attivita per patologia”.

I componenti di tale Gruppo di Lavoro sono riportati nella Tabella 3.

fafer91d



ALLEGATOA

S e

DGR n. 792 del 12 luglio 2024

, a7
A erztesier //ﬂ? 0 Sevezs

o o s )
< . L. 4
c ,/(/w errs . /2/7;,/(&//:_//%//

GdL Tumori Pediatrici . -

_(deliberazione del Direttore Generale n.1 90 del 2 Maggib 2022)

Componente -

Afﬁliazione

Dott.ssa De Palma Rossana

Responsabile Area Qualita delle cure, reti e percorsi, Direzione Generale
Cura della Persona, Salute e Welfare, Settore Assistenza Ospedaliera,
Regione Emilia-Romagna

pag. 13 di 268

Dott. De Placido Sabino

Prof. Dei Tos Angelo Paolo

Direttore UOC Oncologia Medica, Universita Federico Il Napoli

Direttore UOC di Anatomia Patologica dell’AOU Padova e Professore
Ordinario di Anatomia Patologica presso I'Universita degli Studi di
Padova

Prof.ssa Fagioli Franca

Direttore SC Oncégmatologia Pediatrica- Dipéf'ti“r'r{énfo di Scienze della
Sanita Pubblica e Pediatriche, A.U.O. Citta della Salute e della Scienza di
Torino

Dott.ssa Ferraris Raffaella

Settore Programmazione dei Servizi Sanitari e Socio-sanitari, Direzione
Sanita, Regione Piemonte

Dott.ssa Lagana Maria Grazia

Direttore Ufficio 3- Qualita, rischio clinico e programmazione
ospedaliera, Direzione generale della programmazione sanitaria,
Ministero della Salute

Dott.ssa Marvulli Mariagrazia

UQOS Reti cliniche ospedaliere e monitoraggio DM 70/2015 Agenas

Dott.ssa Menzano Maria Teresa

Prof. Pronzato Paolo

Ufficio 8- Promozione della salute e prevenzione e controllo delle
malattie cronico-degenerative, Direzione generale della prevenzione

. sanitaria, Ministero della Salute

Direttore Oncologia medica, Ospedale Policlinico S. Martino IRCCS
Genova

Dott.ssa Randazzo Maria Pia

Responsabile UOSD Statistica sanitaria, Agenas

Dott. Ricci Angelo

Presidente FIAGOP

Dott.ssa Tamburo De Bella Manuela

Dott.ssa Trama Annalisa

. Responsabile UOS Reti cliniche ospedaliere e monitoraggio DM

70/2015, Coordinatore del Coordinamento funzionale della RNTR,
Agenas

Direttore SSD Epidemiologia Valutativa Fondazione IRCCS Istituto
Nazionale dei Tumori Milano

Tabella 3

11 Gruppo di Lavoro dei tumori pediatrici é coordinato dalla Dott.ssa Manuela Tamburo De Bella come
responsabile operativo e dalla Prof.ssa Franca Fagioli quale responsabile scientifico.

Il Gruppo di Lavoro si & riunito nelle seguenti date:

= 17 Maggio 2022
= 14 Giugno 2022
= 3 Ottobre 2022

Durante tali incontri, & stata definita la metodologia la metodologia attraverso la quale si & proceduto
all’identificazione dei centri componenti la rete a vario titolo nell'ambito della presa in carico e gestione
del percorso di cura integrato del paziente pediatrico in prima diagnosi, nel paziente pediatrico
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avanzato, per la revisione dei preparati istologici, second opinion, capacita di fornire teleconsulto e
telepatologia nazionale.

Nello specifico, per la “famiglia” dei tumori pediatrici, il Gdl ha individuato i centri user per singola
diagnosi, mentre, data I'esiguita del numero di centri regionali e su intera scala nazionale, c’é stata la
forte indicazione a garantire la presenza nella Rete di strutture che fungessero da nodi funzionali di rete
indipendentemente da una singola sotto diagnosi.

Per i centri User sono stati inclusi:

- icentri ERN (PAEDCAN)

- i centri selezionati per ciascuna Regione/P.A. aventi volumi di produzione entro il 90°
percentile (esteso per motivi di esiguita dei volumi erogati in accordo ad un criterio di
maggiore inclusivitd), integrati con i centri AIEOP (Associazione I[taliana di Ematologia e
Oncologia Pediatrica).

Nel caso infatti dei tumori pediatrici, data la paucita dei centri eroganti, il GdL ha deciso di adottare un
approccio maggiormente inclusivo che consentisse di comprendere un adeguato numero di centri che
garantissero 'accesso alle cure per i pazienti nell’ambito della Rete.

L'individuazione dei nodi funzionali di rete e stata condotta considerando il nodo come un
“approdo di base” per i pazienti presi in carico dalla Rete, non considerando determinanti né esclusivi
alcuni servizi.

Sono stati altresi ritenuti condizione necessaria perché una struttura definita come user e/o
provider per specifiche sotto-diagnosi oncologiche pediatriche possa garantire I'appropriata presa in
carico del paziente in una particolare condizione di complessita assistenziale e di crescita nel contempo,
la presenza di servizi ultra-specialistici dedicati, e non presenti in modo cosi capillare sul territorio
Regionale e/o nazionale (i servizi saranno riportati nei fascicoli regionali per le singole strutture della
rete). Per ogni struttura i servizi specifici individuati sono stati considerati quali indicatori
contraddistinguenti il ruolo dei centri nell’ assetto di Rete. ’

Si elencano di seguito i servizi considerati per la rete pediatrica scelti dal GdL tenendo in considerazione
le fonti (all’allegato 6) per I'elenco delle fonti da cui sono stati estrapolati i dati ad essi correlati:

= Trial clinici fase |

* Trial clinici

= Radioterapia pediatrica

= Laboratorio specialistico

= Servizio di anatomia patologica

= Servizio di cure palliative pediatriche

= Hospice pediatrico

* Accesso a servizi per la preservazione della fertilita

= Immunoematologia, medicina trasfusionale pediatrica h24

= UFA
= Trapianto allogenico
= Car-T

11
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= Psicologia dell’eta evolutiva

= Insegnanti

= Assistenti sociali

= Medicina nucleare con competenze pediatriche
= Servizio di anestesia pediatrica

® Terapia intensiva pediatrica

= Radiologia pediatrica

= Chirurgia con competenze pediatriche

= Urologia con competenze pediatriche

* Neurochirurgia con competenze pediatriche

®  Qculistica con competenze pediatriche

= Ortopedia oncologica con competenze pediatriche

Inoltre, si & ritenuto opportuno elaborare per singola patologia un elenco nazionale dei laboratori per la
centralizzazione della diagnostica dei tumori pediatrici affinché possano essere un riferimento per
I'invio dei campioni oggetto di diagnosi. In atto & gia pratica clinica, per i tumori pediatrici che la prima
diagnosi oncologica venga eseguita “in doppio” dal centro che accoglie il bambino e
contemporaneamente eseguito presso un centro unico di riferimento anatomopatologico per la
concentrazione dell’expertise della casistica (allegato 7).

E’ stata inoltre realizzata l'identificazione dei centri provider secondo i criteri menzionati dall’'Intesa SR.

2.1.3  GdL Tumori Uncoematologici dell’ Adulto

11 GAL dei tumori oncoematologici dell’adulto, come riportato nella sopracitata deliberazione n. 191 del
2 Maggio 2022, é stato istituito ai fini dell’ “identificazione dei nodi di rete dei tumori rari
oncoematologici dell’adulto nell'ambito del Coordinamento funzionale della Rete Nazionale dei Tumori
Rari con l'obiettivo di identificare i nodi di rete dei tumori oncoematologici dell'adulto che hanno
ricevuto 'endorsement del Ministero della Salute per le candidature ad ERN (Criteri) e/o hanno la
capacita di teleconsulto (User e Provider) previsti al comma 3.2, All. A, Intesa Stato Regioni (CSR) del
21/09/2017 e i centri qualificabili come nodi di rete con elevati volumi di attivita per patologia”.

I componenti di tale Gruppo di Lavoro sono riportati nella Tabella 4.

GdL Tumori Oncoematologici dell *Adulto :
(dehbemzmne del Direttore Generale n. 191 del 2 Maggio 2022] &0

" Componente Affiliazione ,
Presidente Federazione Italiana delle Associazioni di Volontariato in
Prof. De Lorenzo Francesco .
Oncologia
Responsabile Area Qualita delle cure, reti e percorsi, Direzione Generale
Dott.ssa De Palma Rossana Cura della Persona, Salute e Welfare, Settore Assistenza Ospedaliera,
Regione Emilia-Romagna
Dott. De Placido Sabino Direttore UOC Oncologia Medica, Universita Federico Il Napoli
Direttore UOC di Anatomia Patologica del’AOU Padova e Professore
Prof. Dei Tos Angelo Paclo Ordinario di Anatomia Patologica presso I'Universita degli Studi di
Padova
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Settore Programmazione dei Servizi Sanitari e Socio-sanitari, Direzione

Dott.ssa Ferraris Raffaella Sanit3, Regione Piemonte

Direttore Ufficio 3- Qualita, rischio clinico e programmazione

Dott.ssa Lagana Maria Grazia ospedaliera, Direzione generale della programmazione sanitaria,
Ministero della Salute

Dott.ssa Marvulli Mariagrazia UQS Reti cliniche ospedaliere e monitoraggio DM 70/2015 Agenas
Ufficio 8- Promozione della salute e prevenzione e controllo delle

Dott.ssa Menzano Maria Teresa malattie cronico-degenerative, Direzione generale della prevenzione

sanitaria, Ministero della Salute
Direttore Oncologia medica, Ospedale Policlinico S. Martino IRCCS
Genova

Prof. Pronzato Paolo

i Dott.ssa Randazzo Maria Pia Responsabile UOSD Statistica sanitaria, Agenas

Responsabile UOS Reti cliniche ospedaliere e monitoraggio DM
Dott.ssa Tamburo De Bella Manuela | 70/2015, Coordinatore del Coordinamento funzionale della RNTR,
Agenas

Direttore SSD Epidemiologia Valutativa Fondazione IRCCS Istituto

Dottssa Trama Annalisa Nazionale dei Tumori Milano

Presidente Fondazione GIMEMA, Dirigente medico UOC Ematologia

Dott. Marco Vignetti Policlinico Umberto I di Roma

Tabella 4

Il Gruppo di Lavoro dei Tumori Oncoematologici dell’Adulto & coordinato dalla Dott.ssa Manuela
Tamburo De Bella come responsabile operativo e dal Dott. Marco Vignetti quale responsabile scientifico.

[l Gruppo di Lavoro si e riunito nelle seguenti date:

= 19 Maggio 2022

= 9 Giugno 2022

® 27 Settembre 2022
Durante tali incontri, & stata definita la metodologia attraverso la quale si & proceduto all'identificazione
dei nodi di rete nell’ambito dei Tumori Oncoematologici dell’Adulto ed ¢ stata prodotta un’anagrafica
riportante l'assetto di rete relativo a tale “famiglia”.

Nello specifico, per i Tumori Oncoematologici dell’Adulto, il Gdl ha inteso indicare, per caratteristiche
specialistiche e servizi necessari i centri user e, come nodi funzionali di rete, i centri che presentano meno
volumi di attivita e/o presa in carico di una sola patologia, ma che garantiscono una copertura/presa in
carico del paziente sul territorio.

Per i centri User sono stati inclusi:

- icentri ERN (EUROBLOOD)

- i centri selezionati per ciascuna Regione/P.A. che sulla base delle SDO nel triennio 2018-
2020, aventi volumi di produzione entro il quarto quartile, come previsto dall’ Intesa Stato-
Regione, integrata con i centri aderenti alla rete professionale GIMEMA (Gruppo Italiano
Malattie Ematologiche dell’Adulto), ulteriormente revisionata e integrata dalla Fondazione
[taliana Linfomi.

ONSIG,;
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Per ogni struttura sono stati, infatti, individuati specifici servizi caratterizzanti il centro, considerati
quali indicatori contraddistinguenti il ruolo dei centri nell’ambito dell’assetto della Rete.

Si elencano di seguito i servizi considerati per la rete oncoematologica:
= Appartenenza alla Rete GIMEMA (Gruppo [taliano Malattie Ematologiche dell’Adulto)
= Appartenenza alla rete Labnet AML (Leucemia Mieloide Acuta) / CML (Leucemia Mieloide
Cronica)
®= Appartenenza alla rete Labnet MDS (mielodisplasie)
= Appartenenza alla rete Jaknet MPM (malattie mieloproliferative) PH Negative
= Trapianto allogenico
= (Centro prelievo cellule staminali

In merito al prelievo delle cellule staminali & stata presa in considerazione la lista dei Centri accreditati
per il prelievo di cellule staminali (vedi allegato 8) e la lista dei centri accreditati dalla Conf. Stato Regioni
per il trapianto di cellule staminali (rif. pagg. da 8 a 21 del Libro GITMO).

E’ stata inoltre realizzata l'identificazione dei centri provider secondo i criteri menzionati dall'Intesa SR
includendo tutti i centri ERN.

2.2 Metodologia per l'identificazione dei centri costituenti la Rete Nazionale Tumori Rari
secondo I'Intesa Stato- Regioni (ISR).
L’Ufficio Statistico di Agenas ha fornito il proprio supporto ai tre Gruppi di Lavoro nel calcolo dei volumi
delle patologie di interesse per la definizione della Rete Nazionale Tumori Rari.

Le fonti dati utilizzate per il calcolo dei volumi sono state le Schede di Dimissione Ospedaliere 2018-
2020 e i flussi di anagrafica nazionale (mod. HSP11 e HSP11-bis) per individuare le strutture
ospedaliere.

La metodologia per 'identificazione dei volumi ha previsto il calcolo dei singoli pazienti (“teste”) e non
dei singoli accessi: un paziente con pit di un accesso all'interno della stessa struttura é stato cioé
conteggiato una sola volta. Per il calcolo dei casi per i tumori rari “pediatrici” sono stati considerati i
pazienti con eta inferiore ed uguale a 18 anni, mentre per le famiglie dei tumori rari “solidi dell’adulto”
ed “onco-ematologici” sono stati considerati i pazienti con eta superiore a 18 anni.

Per la selezione dei centri sono stati utilizzati criteri differenti sulle tre macro-famiglie dei tumori rari:

- peritumori solidi dell’adulto e per i tumori onco-ematologici sono state selezionate le strutture
i cui volumi rientrano nel 75° percentile della distribuzione nazionale;

- Per i tumori pediatrici sono state selezionate le strutture i cui volumi rientrano nel 90°
percentile del distribuzione nazionale. Questa scelta & stata presa dal Gruppo di Lavoro in
considerazione del numero esiguo dei centri presenti nel 75° percentile.
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I codici ICD-9-CM delle diagnosi caratterizzanti i tumori rari oggetto di analisi, sono stati forniti dagli
esperti delle Macro-famiglie dei tumori rari e sono riportati di seguito.

a. Tumori Rari Solidi dell’Adulto

" G1- Sarcomi 170,171

G2 - Ginecologici 1840, 1841, 1844
G3 - Genito-Urinari 186, 187,189.1, 189.2, 189.3
G4 - Neuroendocrini *| tumori neuroendocrini sono rilevabili solo nelle banche dati

aziendali di Anatomia Patologica. M Sistema ICD-9-CM rileva
prevalentemente la sede e non l'istotipo

G5 - Digerente 152, 154.3, 155, 156

G6 - Endocrini 193,194

G7 - Testa-Collo 141, 142, 143, 144, 145, 146, 147, 149
G8 - Toracici 162.0, 163, 164.0

G9 - Cute e Melanoma dell’occhio 173.5, 190.6, 190.3, 190.2, 184.1, 184.2
G10 - Sistema Nervoso Centrale 190, 191, 192

b. Tumori Oncoematologici dell’Adulto

Leucemie / ) 2031, 2040-2042,2049, 2050-2052,2059, 2060-

2062,2069,2070,2072,2078, 2080-2082, 2089
Linfomi 2010-2012,2019,2002,2020, 2028
Mielodisplasia 23872-23875
Mieloma 2030,2038
Neoplasia Mieloproliferativa PH Neg 2071, 2384, 2396, 2896, 23871, 23876, 28983
Altri Linfomi 2021-2024,20260-20267,20286,2029

¢. Tumori Pediatrici

‘ Leucemie e meoml ‘ 170.0-170.9, 204.00, 204 01, 205.10, 205.11,

202.80 — 202.88, 200.20 — 200.28, 201.90 — |

201.98 ; |
Retinoblastoma 190.0-190.9 }
Sarcomi ossei 170.0-170.9 |
SNC 191.0-191.9 |
Tumori Solidi 189.0, 189.8, 189.9, 194.0, 235.7, 235.9, 155.0, !

155.2, 202.30 - 202.38, 202.90 - 202.98, 186.0, |

186.9, 183.0, 239.5, 171.0-171.9
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3. Elaborazione delle anagrafiche dei centri coinvolti nella Rete Nazionali Tumori Rari

per Regioni/P.A.

Alla luce dei criteri precedentemente menzionati, ciascun Gruppo di Lavoro ha prodotto una
rappresentazione della Rete su scala nazionale nelle sue declinazioni regionali per le 3 suddette
tipologie di tumori rari.

I risultato & stato I'elaborazione di 21 anagrafiche (una per ogni Regione/P.A.), articolate in tre
fogli di lavoro, ciascuno riferito alle tre famiglie di tumori rari, comprendenti i centri rappresentanti un
primo disegno di assetto della Rete Tumori Rari con indicazione specifica delle aziende e dei servizi
erogati dai centri e l'identificazione dei centri user e nodi funzionali di rete, secondo la definizione
prevista nell’'Intesa sopracitata.

1l lavoro & stato condiviso e completato con le Regioni/P.A. ai fini della definizione dell'assetto
della RNTR.
Pertanto, si & proceduto a due sequenziali invii alla Regioni/P.A. ai fini di un’appropriata
validazione.
Pertanto, l'anagrafica delle strutture componenti la Rete Tumori Rari ¢ stata inviata alle Regioni/P.A.
nelle seguenti date:
= 30 Giugno 2022: [ invio alle Regioni/P.A.
= 24 Ottobre 2022: Il invio alle Regioni/P.A.

Nello specifico il primo invio alle Regioni/P.A. ha previsto la seguente documentazione:

1. Lettera protocollata a firma del Direttore Generale Agenas, Dr Domenico Mantoan, indirizzata ai
Direttori Generali Salute delle Regioni/PA.

2. Anagrafica contenente l'elenco dei centri aventi ruolo di user/nodo funzionale di rete sul
territorio regionale individuati dai Gruppi di Lavoro sulla base dei criteri sopracitati e specifici
per ciascuna singola famiglia di tumori rari

3. Note tecniche utili alla Regione/P.A. per la validazione/integrazione delle anagrafiche e le
relative definizioni dei centri user, provider, nodo funzionale di rete;

4. Fonti utilizzate per la compilazione dei dati/servizi riportati in anagrafica per la rete dei Tumori
Pediatrici (vedi allegato 6)

S. Lista dei Centri accreditati per il prelievo di cellule staminali e la lista dei centri accreditati dalla
Conferenza Stato-Regioni per il trapianto di cellule staminali per la rete dei Tumori
Oncoematologici dell’Adulto (vedi allegato 8)

1l termine ultimo per eventuali richieste di modifiche/integrazioni da parte delle Regioni/P.A. & stato
fissato al 10 Settembre 2022 dando la possibilita alle Regioni /PA di verificare sul proprio territorio, con
i referenti della patologia in oggetto, centri e servizi.
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Il secondo invio alle Regioni/P.A. ha compreso la seguente documentazione:

1. Lettera protocollata a firma del Direttore Generale Agenas, Dr Domenico Mantoan, indirizzata
ai Direttori Generali Salute delle Regioni/PA.

2. le anagrafiche regionali riportanti quanto recepito dai Gruppi di Lavoro a seguito delle
indicazioni segnalate dalle Regioni/P.A. successive al primo invio, in cui venivano individuati
per gruppi di patologie, per ogni singola famiglia di tumori rari, i centri aventi ruolo di user e
nodi funzionali di rete (laddove previsti)

3. lelenco dei centri provider su scala nazionale

4. l'elenco nazionale dei laboratori per la centralizzazione della diagnostica dei tumori pediatrici
(vedi allegato n. 7)

Il termine ultimo per la convalida dell’assetto definitivo della Rete Nazionale dei Tumori Rari e stato
stabilito al 4 Novembre 2022.

A tal fine Agenas, ha fornito continuo supporto alle Direzioni Regionali Salute destinatari degli invii
da parte del Coordinamento Funzionale nazionale della Rete Tumori Rari Agenas, garantendo la
comprensione e la condivisione dei processi di attuazione e definizione della rete stessa con le
Regioni/PA, trasferendo la mission dei GdL e del coordinamento nazionale stesso.

Le Regioni/P.A. hanno cosi avuto modo di visionare, completare, modificare, integrare o
confermare le informazioni riportate nelle anagrafiche prodotte sulla base dei criteri metodologici
specifici per ciascuna famiglia, in coerenza con i principi programmatori e organizzativi dei servizi
sanitari previsti in ambito di ciascuna Regione/PA. Eventuali osservazioni/integrazioni
provenienti dalle Regioni sono pertanto state recepite dai Gruppi di Lavoro e/o argomentate.

Nella continua e proficua interlocuzione con le Regioni/PA, si é sottolineato altresi il carattere
dinamico della RNTR; per tale motivo le Regioni/P.A. in relazione all’evoluzione e/o
accreditamento e/o implementazione di centri e servizi, avranno facolta, successivamente alla
presente formalizzazione e avvio della Rete Nazionale Tumori Rari, di inoltrare eventuali proposte
di integrazione nell’'ambito dell’assetto regionale stesso.
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4. Risultati del processo identificativo/attuativo della Rete Nazionale Tumori Rart -

Provider Nazionali

[ centri provider sono stati dunque identificati “riconoscendo le migliori competenze professionali
funzionali all’obiettivo generale di buon funzionamento della Rete e, in particolare, a quello di fornire
tele consultazioni del miglior livello” come riportato dall’Intesa.

L’elenco dei centri provider suddivisi per famiglie di tumori rari é stato formulato dai Tavoli per
ciascuna patologia.

I criteri per definire un centro provider per la Rete Nazionale Tumori Rari considerati sono stati:
- endorsement per riconoscimento ERN;
- elevata produzione/volumi per patologia specifica;
- presenza di servizi di diagnostica istopatologica e altro (indicatori per ciascuna tipologia
come gia indicati) di alta specialistica da mettere a servizio della regione/PA di
appartenenza e di altre regioni che non in cui non sono presenti centri di riferimento;
- capacita di teleconsulto e telepatologia per revisione di diagnosi.
Su indicazione del Coordinamento Nazionale della RNTR, i provider che sono stati inseriti in questa
fase dovevano soddisfare almeno 3 su 4 requisiti.
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4.1 Provider Tumori Rari Solidi dell’Adulto

e T S T
/ 6 fumort i PSR | 10 (o car e
newroendocsini) b anhes BB sctemo nenvoso
0o 7 i centrale)
. iorohio
cavpANIA A.0.U. ‘FEDERICO I DI ;RN . M
NapOUI
ISTITUTO DELLE SCIENZE
NEUROLOGICHE DI £an x
80LOGNA
1RCCS POLICLINICO DI .
SANT'ORSOLA BOLOGNA b X X
SMILIAROMAGNA [ ISTITUTG ORTOPEDICO N
__ RiZZOU1 - So'ogna ERN
SSTITLTO SCIENTIFICO i
ROMAGNGLO PER LO crw N X
STUDIO & LACURA DEI
TUMORI MELDOLA
ZRIGLI VENEZIA | CENTRO RIFERIMENTO
GluLia ONCOLOGICO - Aviano BN *
¥0 B X X X x
LAzio PLICL. UNIV. CAVPUS BIO can
VEDICO
1RCCS AU SAN MARTING
LIGURIA RN x x x x
ST -Genova
FOND iRCCS
1ST.NAZ NEUROLOGICO RV ; X
C 3ESTA :
FOND. 1RCCS "ISTIT NAZALE B !
TUMOR!” MILANO R X * ¢ i * x
iST. CLIN. HUMANITAS - . x !
{ ROZZANG
tOMBARDIA | PRESIDIO OSPEDALERD . x M X X
{__SPEDALI CIVILI BRESCIA
T Rccs 5. RarFARLE
Ao RN x X
'STITUTO EUROPEQ D1 o M R X
ONCOLOGIA-MILANG
ISTITUTO AUXOLOGICO o
ITALIANO - MILANO
CNAQ - PAVIA RN x X X X X X
FONDAZIONE GEL
SIEMONTE 258 RN
L'ONCOLOGIA - Candialo
0SP CIVILE 55 ANTONIO £
81AGIO - Alessandria Y * -
AGU. Citta dela Salute &
della Scienza di Torino RN x X
2UGLIA B
-ari
. AZ.CSP UNIV P GIACCONE
scua RN
i paiermo
AZ OSPEDALIERD -
| UNIVERSITARIA CAREGG: ERN X x X
Frenze
TOSCANA AZENDA OSPEDALIERA o
UNIVERSITARIA PISANA N
AZIENDA CSPEDALIERA
i BN x x x x
UNIVERSITARIA SENESE .
AOUI DI VERONA £ x
“AZIENDA OSPEDALIERA D1 o . N R N M B
2ADOVA
10V PADOVA EY X x x x x x
OSPEDALE D1 TIEVISO =N ; f

e
.
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4.1.2 Rappresentazione Cartografica
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4.2 Provider Tumori Pediatrici

4.2.1 Tabella

Tumori Solidi % i tot Leucemie + Linfomi Sarcomi ossei

Campania OSPE‘DALE SANTOBONO - ALTRO « . « . i
Pausillipon - NAPOL/

IRCCS POLICLINICO DI

SANT'ORSOLA ALTRO X X X
Emilia Romagna |BOLOGNA
1T £DI
ISTITUTO ORTOPEDICO ALTRO X

RIZZOLI BOLOGNA
OSPEDALE PEDIATRICO
BAMBINO

Lazio GESU' (comprende lo ERN X X X X X
stabilimento di Palidoro) -
ROMA

Liguria {ST.G.GASLINI - GENOVA ERN X X X X
FOND. IRCCS
"ISTIT.NAZ.LE TUMORI" ERN X X X
MILANO

FOND. MB PER IL
BAMBINO E LA SUA ERN X
MAMMA - Monza
OSPEDALE INFANTILE i
Piemonte REGINA ERN X fX X X
MARGHERITA - Torino :
AZIENDA QSPEDALIERA
MEYER - Firenze
Toscana AZIENDA OSPEDALIERA
UNIVERSITARIA SENESE - ERN X
Siena

AZIENDA OSPEDALIERA DI

Veneto ERN X ox x X i X
PADOVA |

ERN x X X X

oNSlc(

f;“\u ),

g
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4.2.2 Rappresentazione Cartogratica
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4.3 Provider Nazionali Tumori Oncoematologici

4.3.1 Tabella

LEUCEMIE OR o
G
ABRUZZC P.0. 'SPIRITO SANTO' PESCARA ALTRO X X X X
iRCCS CROB (Centro di
BASILICATA Rifarimento Oncologico delia ALTRO X X X X X
Basilicata) -RIONERO
Presidio Ospedaiiero Riuniti
CALABRIA ! ALTRO X
REGGIO CALABRIA
A.0.U. 'FEDERICO il 5 NAPOLI ERN X X X X X X
AZIENDA OSPEDALIERA ‘A
i . 3 X X
[ CAMPANIA CARDARELL!' - NAPOL! RN X X X X
AZIENDA OSPEDALIERA S. G. .
ALTRO X
MOSCATI - AVELLINO
IE PE
AZIENDA OSPEDALIERA RN X X X X
UNIVERSITARIA Di PARMA
AZ!ENDA OSPEDALIERA-
UNIVERSITARIA D RN X X X X
FERRARA
AZIENDA CSPEDALIERA-
NDA OSPEDALIERA ERN X X X X
UNIVERSITARIA Di
MODENA / SAGOSTIND - z
EMILIA-RCMAGNA 1.R.S.T. SRL if
f i.R.S.T. SRLIRCCS RN X X X X
(CESENA/FORLI}**
IRCCS POLICLINICO DI
CLINICO D ERN X X X X X X
SANT'ORSOLA BOLOGNA
: 7O IN TECNOLOGIE
NZATE £ MCDELLI
AVANZATE E MODELL ALTRO X X X
ASSISTENZIAU iN ONCOLOGIA -
REGGIO EMILIA
OSPED; GLIELMO DA ! ;
ALTRO X X 1 X X
SAL PIACENZA
PRESIDIO CSP 1ERQ “SMM" -
VG ESIDIO OSPEDAL ALTRO X X X X
SEDE UDINE
AZ. OSP. UNIV. POLICUINICS TOR .
. ALTRO X X X X X
VERGATA - ROMA
P SAN CAMILLO-FORLANINI
AZ.OSP.SAN CAM! RO X X X X M
ROMA
AZIENDA OSP.
(AzZIo S.GIOVANNI/ADDOLCRATA ALTRO X X X X
LAZ
ROMA
OSPEDALE S. EUGENIC ROMA ALTRO X X X
_ ERN X X X X X X
; CC UMBERTO | - ROMA
B iCO UNIVERSITARIC A.
o O UNIVERSITARIO A RN X « M X X X
GEMELL ROMA
CS AOU SAN MARTINO - 1T ]
{LIGURIA . v ALTRO X X X X X X
i GENOVA
I 2
- || 3
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25 2 iy % < R R
‘ i .| Leuceme jp | NEQPL MIELOPROP FO
. ’ o i PHNEG =~ 0
reanl e iy '
FONDAZ.IRCCS CA' GRANDA -
OSPEDALE ER’N X X X
MAGGIORE - MILANO
IRCCS_S. RAFFAELE - MILANO ERN X X X
IST. CLIN. HUMANITAS - an . « . «
ROZZANO
ISTITUTO EUROPEO DI -
ONCOLOGIA-MILANO ALTRO X X X
LOMBARDIA OSPEDALE CA' GRANDA- ALRO « X « .
NIGUARDA - MILANO
OSPEDALE PAPA GIOVANN! XXIII - . . . . «
BERGAMO
POLICLINICO 5. MATTEQ - PAVIA ERNV X X X X
FOND. IRCCS "(STIT NAZ.LE N . « . . . «
TUMORI” MILANO
PRESIDIO OSPEDALIERO SPEDAL o . . «
CIVILI BRESCIA
MARCHE AGU MARCHE ERN X X X X X X
'AZIENDA OSPEDALIERO
UNIVERSITARIA S.LUIGI £RN X X i X X X X
PIEMONTE GONZAGA - ORBASSANO
OSPEDALE SAN GIOVANNI e y ; . . « y
BATTISTA MOUNETTE TORINO
5.A.BOLZANO __ |OSPEDALE DI BOIZANO ALTRO X X X X X X
ERN X X X X X X
CONSORZIALE POLICLINICO BAR!
PUGLIA OSPEDALE CASA SOLLIEVO DELLA
SOFFERENZA - SAN GIOVANN ALTRO X X i X X X X
ROTONDO (£G) |
S ARDEGNA P.0. SAN FRANCESCO - NUORQ ALTRO X X X
P.0. A. BUSINCO - CAGLIAR/ ALTRO X X X X X X
CASA DI CURA LA MADDALENA ARG . . . < « .
S.5.A. - PALERMO
SICILIA P.0.V_Cerveilo- PALERMO 23N X X X X X X
PRESIDIC OSPEDALIERO GASPARE ALTRO < «
RODOLICC CATANIA
AZ. OSPEDALIERO - {
UNiVERS!TARIA CAREGGI - RN X X X X X X |
Firenze i
TOSCANA AZIENDA OSPEDALIERA - -
UNIVERSITARIA PISANA - Pisa ALTRO X X X X X X
AZIENDA OSPEDALIERA B
o X RN X X X X X X
UNiVERSITARIA SENESE - Siena
VBRI AZIENDA OSPEDALIERA DI RO . < . . ; .
PERUGIA ;
AOUI DI VERONA ZRN X X X X X X
AZIENDA OSPEDALIERA DI RN X X X X X X
VENETO PADOVA
0SPED, ALTRO X X X
OSPEDALE DI VICENZA E]N X X X X X
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Rete Nazionale Tumori Rari

Assetto Regionale

ABRUZZO
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6. Conclusioni

Il mandato istituzionale affidato ad Agenas dall’Intesa Stato - Regioni del 2019, dopo la sospensione
provocata dall’emergenza pandemica e la ricostituzione del nuovo Coordinamento, ha consentito di dare
un impulso decisivo alla realizzazione degli atti a premessa di un profondo cambiamento costitutivo
istituzionale: la svolta riguarda un nuovo modello assistenziale e di presa in carico per i pazienti
oncologici con diagnosi di “tumore raro”, in considerazione del fatto che questi pazienti costituiscono
nella loro globalita il 20% dei tumori osservati nel nostro Paese.

11 Coordinamento ha operato con rigore metodologico, attraverso il lavoro di tre tavoli tecnici, uno
per ciascuna delle tre “famiglie di tumori rari”, al fine di selezionare i centri regionali in una pilt ampia
ottica nazionale, specie per cio che riguarda i centri di riferimento per ciascuna patologia oncologica
rara, i cosiddetti provider; Il Coordinamento ha cosi posto in pochi mesi le basi della definizione dei
centri che a vario titolo compongono la rete oncologica dei tumori rari e che, dopo i dovuti passaggi
istituzionali, potra finalmente vedersi riconosciuta a livello normativo, medico legale e di governance. |
processi di cura finora affidati esclusivamente alla buona volonta dei professionisti o all’aiuto di
associazioni di pazienti e fondazioni, che hanno molto meritato cercando di garantire comunque i
percorsi verso i centri ad elevata qualita diagnostico- assistenziale, devono trovare una valenza e un
supporto organizzativo-istituzionale.

[l11avoro é stato costantemente condiviso con le regioni, che hanno puntualmente revisionato in due
tempi distinti, e poi discusso e integrato con il Coordinamento Agenas e il lavoro dei Tavoli Tecnici,
I'assetto della Rete Nazionale Tumori Rari. Tale assetto trovera in Conferenza Stato Regioni il suo
momento attuativo e di avvio.

La digitalizzazione é necessita imprescindibile di ogni Rete assistenziale, ma di quella dei tumori rari
in particolare, per connettere informazioni e professionisti nel rispetto assoluto dei processi di cura ad
elevati standard riducendo ove possibile, le migrazioni sanitarie e promuovendo tempestivita
diagnostico - terapeutica.

La missione 6 component 2 “Innovazione, ricerca e digitalizzazione del Servizio Sanitario” del PNRR
sta fornendo un fortissimo impulso ai processi di digitalizzazione sanitaria con particolare riferimento
al teleconsulto, la telemedicina e la telepatologia per diversi ambiti di gruppi di malattie croniche. Tra i
cinque programmi attuativi previsti e presentati dalle regioni ve ne & uno specificamente dedicato alla
Oncologia, in quanto spesso questi pazienti hanno lunghi percorsi di cura e complessi bisogni
socioassistenziali (e per tale motivo anch’essi da definirsi cronici). Ed e proprio nella realizzazione della
piattaforma web nazionale che la rete nazionale tumori rari e i professionisti che vi lavorano potranno
trovare modalita di rapida presa in carico, definizione di un piano terapeutico e monitoraggio dello
stesso.

Punto centrale per la governance della RNTR ¢ costituito dalla integrazione con le gia avviate reti
oncologiche regionali, che Agenas sta monitorando attraverso I'Osservatorio su mandato dell’Intesa
Stato - Regione del 17 Aprile 2019. Ed e per questo che il successivo passo del Coordinamento de
RNTR, sara quello di promuovere la realizzazione del centro di coordinamento regionale da incardin
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funzionalmente nel coordinamento delle ROR; ovviamente salvaguardando quanto gia & stato fatto da
alcune Regioni: Piemonte, Liguria, Val d’Aosta (che si collega alla rete oncologica del Piemonte), Toscana,
Calabria, Sicilia, Campania che hanno gia deliberato in tal senso, preparandosi a quei processi
indispensabili di natura organizzativa - gestionale, che 'avvio della rete gradualmente imporra.

Infine, la Rete Nazionale Tumori Rari, come tutte le reti assistenziali non vuole essere una struttura
rigida, ma un sistema dinamico, nel quale le Regioni possano da una parte trovare soluzioni rapide e
appropriate per i pazienti e d’altra parte nello stesso tempo implementare nel tempo nuovi servizi e
nuovi centri con caratteristiche idonee.
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9. Allegati

1. Intesa sancita tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano in
Conferenza Stato-Regioni nella seduta del 21 settembre 2017 per la realizzazione della “Rete
Nazionale dei Tumori Rari (RNTR)” (Rep. Atti n. 158/CSR).

2. Decreto del Ministro della Salute del 7 marzo 2022 - Rinnovo del Coordinamento funzionale
della Rete Nazionale dei Tumori Rari - RNTR.

3. Deliberazione del Direttore Generale n.189 del 2 Maggio 2022 recante ad oggetto “Istituzione
del Gruppo di lavoro per l'identificazione dei nodi di rete dei tumori rari solidi dell’adulto
nell’ambito del Coordinamento funzionale della Rete Nazionale dei Tumori Rari”.

4. Deliberazione del Direttore Generale n.190 del 2 Maggio 2022 recante ad oggetto “Istituzione
del Gruppo di lavoro per l'identificazione dei nodi di rete dei tumori pediatrici nell'ambito del
Coordinamento funzionale della Rete Nazionale dei Tumori Rari”.

5. Deliberazione del Direttore Generale n.191 del 2 Maggio 2022 recante ad oggetto “Istituzione
del Gruppo di lavoro per l'identificazione dei nodi di rete dei tumori rari oncoematologici
dell’adulto nell’ambito del Coordinamento funzionale della Rete Nazionale dei Tumori Rari”.

6. Elenco delle fonti per I'individuazione dei servizi considerati per la rete pediatrica scelti dal GdL
Tumori Pediatrici.

7. Elenco nazionale dei laboratori per la centralizzazione della diagnostica dei Tumori Pediatrici.

Lista dei Centri accreditati per il prelievo di cellule staminali.

9. Regolamento del Coordinamento Nazionale Tumori Rari.
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