REGIONE pet VENETO )

giunta regionale
pecreton. ... 1.9 7 oer...2. 8118, 202

OGGETTO: Approvazione del Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) per 1 pazienti affetti da tumori
eredo-familiari della mammella e dell’ovaio — Edizione 2024.

NOTE PER LA TRASPARENZA:

Con il presente provvedimento si approva il Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) per la diagnosi
¢ la cura dei pazienti affetti da tumori eredo-familiari della mammella e dell’ovaio, elaborato dalla Rete Oncologica
Veneta (ROV) nell’anno 2024 e volto ad aggiornare le indicazioni contenute nel PDTA approvato con Decreto del
Direttore Generale dell’ Area Sanita e Sociale 11 giugno 2018, n. 75.

IL DIRETTORE GENERALE
DELL’AREA SANITA E SOCIALE

VISTA la Legge regionale 28 dicembre 2018, n. 48 “Piano socio sanitario regionale 2019-2023” che, in continuita
con la precedente programmazione, ribadisce I’importanza delle reti cliniche integrate con il territorio e la necessita
di garantire a tutti i cittadini della Regione del Veneto una uguale e uniforme accessibilita alle migliori cure sanitarie;

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale 19 novembre 2013 n. 2067, di istituzione della Rete Oncologica
Veneta (ROV), che, nell’individuare i relativi obiettivi, attribuisce alla stessa, in particolare, 1’identificazione dei
centri di eccellenza regionali per specifiche patologie oncologiche, tenendo conto dei volumi minimi di attivita a
garanzia della sicurezza dei pazienti € la definizione € condivisione dei Percorsi Diagnostici Terapeutici Assistenziali
(PDTA) per i vari tipi di tumore, attivando sistemi di verifica e di indicatori per il monitoraggio dell'appropriatezza
di percorsi di cura e del trattamento oncologico orientati alla qualita e alla sicurezza del paziente;

VISTO I’Accordo Stato-Regioni 17 aprile 2019 (Rep. Atti n. 59/CSR) “Revisione delle linee guida organizzative e
delle raccomandazioni per la rete oncologica che integra I'attivita ospedaliera per acuti e post acuti con ‘attivita
territoriale”;

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale 30 dicembre 2022 n. 1711, di istituzione del Coordinamento
Regionale per le Attivita Oncologiche (CRAO), afferente alla Direzione Programmazione Sanitaria, con contestuale
soppressione del Coordinamento della Rete Oncologica del Veneto (CROV) e del Comitato Scientifico della Rete
Oncologica di cui alla succitata DGR n. 2067/2013 e conseguente trasferimento dei rispettivi compiti al CRAQ stesso,
ferma restando D’articolazione della Rete Oncologica Veneta (ROV) in Poli Oncologici (PO) di riferimento,
Dipartimenti di Oncologia Clinica (DOC), Gruppi Oncologici Multidisciplinari (GOM);

PRESO ATTO che, per effetto di quanto disposto dalla DGR n. 1711/2022, tra i compiti del CRAO rientrano la
predisposizione di criteri per l'individuazione di centri di riferimento sul territorio regionale per la cura delle singole
tipologie di tumore, in relazione ai volumi di attivita e alle competenze presenti e ai risultati conseguiti, nonché la
validazione di PDTA e di linee guida proposte dai PO;

VISTO il Decreto dell’ Area Sanita e Sociale 14 febbraio 2023 n. 10, di nomina del Responsabile tecnico-scientifico
del CRAO e costituzione dell'ddvisory Board, in applicazione della DGR n. 1711/2022;
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VISTA la DGR 18 luglio 2023 n. 892, di recepimento dell’Intesa Stato-Regioni 26 gennaio 2023 (Rep. Atti n.
16/CSR) relativa al documento "Piano Oncologico Nazionale: documento di Dplanificazione e indirizzo per la
prevenzione e il contrasto del cancro 2023 - 2027", con cui viene ribadita 1’importanza dei PDTA quale modalita
organizzativo-funzionale piu efficiente per la gestione delle patologie oncologiche ed ematologiche, da strutturare
secondo il modello Hub & Spoke;

VISTA la DGR 25 ottobre 2023 n. 1282, di recepimento dell’Accordo Stato-Regioni 26 luglio 2023 (Rep. Atti
n.165/CSR) sul documento “Requisiti essenziali per la valutazione delle performance delle Reti Oncologiche”,
elaborato dal Gruppo di lavoro, parimenti denominato, istituito nell’ambito dell’Osservatorio per il monitoraggio e
la valutazione delle Reti Oncologiche (RO) presso I’ Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali (AGENAS),
con il compito di definire i requisiti standard, indicatori e metodologie per la raccolta, 1’analisi e la valutazione dei
processi € delle attivita sanitarie inerenti alle RO, comprensive dell’adozione di PDTA comuni e 1’individuazione dei
Centri di Riferimento territoriali ed ospedalieri per patologie;

VISTO il rapporto relativo agli esiti della Quinta Indagine Nazionale sullo stato di attuazione delle Reti Oncologiche
Regionali, condotta da AGENAS nel 2023, analizzando i risultati del monitoraggio rispetto all’anno 2022 e
presentato in data 13 dicembre 2023, che raccomanda alla Regione del Veneto di “porre in essere le azioni necessarie
per il controllo e il monitoraggio interno ai processi di rete, I'implementazione e I’aderenza ai PDTA di patologia”,
e “di evitare la frammentazione della casistica, assicurando la presa in carico solo nei centri della rete con expertise
e il GOM data I'importanza della presa in carico per I’esito”;

VISTO il Decreto del Direttore Generale Area Sanita e Sociale 23 maggio 2024, n. 82, di approvazione del
documento “Linee di indirizzo per i PDTA e la definizione dei Centri di Riferimento per patologia oncologica della
Regione del Veneto”, avente come obiettivo quello di fornire, conformemente agli indirizzi statali e regionali vigenti
in materia, linee guida regionali di riferimento per la definizione dei Percorsi Diagnostici Terapeutici Assistenziali
(PDTA) oncologici regionali e la contestualizzazione aziendale e locale degli stessi;

VISTO il Decreto dell’Area Sanitd e Sociale 10 novembre 2017 n. 125, di recepimento dei documenti prodotti dal
Gruppo degli Specialisti per la gestione delle persone ad alto rischio di tumore “Tumori eredo-familiari della
mammella e dell’ovaio e test genetico nella Regione del Veneto — Percorso operativo clinico-diagnostico per
I'identificazione, diagnosi, sorveglianza e prevenzione di soggetti a rischio eredo-familiare” e “Tumori ereditari del
colon retto e dell’endometrio — Percorso operativo clinico-diagnostico per lidentificazione, diagnosi, sorveglianza
e prevenzione di soggetti ad altro rischio” quali documenti di riferimento come da DGR n. 926/2016:

VISTA la DGR del 6 dicembre 2019 n. 1852, che istituisce un codice di esenzione di compartecipazione alla spesa
per i cittadini veneti portatori di una mutazione BRCA1, BRCA2 e definisce il percorso clinico-diagnostico e il
successivo protocollo di sorveglianza;

VISTA la DGR 15 maggio 2018 n. 655, che aggiorna le linee di indirizzo per la definizione delle modalita
organizzative delle Unita Operative Complesse di Anatomia Patologica e viene istituita la Rete Anatomie Patologiche
(RAP) del Veneto;

PRESO ATTO che la DGR n. 1282/2023 ha incaricato il Direttore Generale dell’ Area Saniti e Sociale di attuare,
con propri atti, quanto previsto nell’ Accordo Stato-Regioni 26 luglio 2023 (Rep. Atti n.165/CSR);

VISTO il Decreto del Direttore Generale dell’Area Sanita e Sociale 11 giugno 2018, n. 75 “Approvazione del
Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) per i pazienti affetti da tumori eredo-familiari della
mammella e dell'ovaio”;

RILEVATO che ’evoluzione clinica ¢ scientifica impongono un aggiornamento periodico dei Percorsi Diagnostici
Terapeutici Assistenziali (PDTA) al fine di garantire ’attualita degli stessi ed il coinvolgimento di tutte le figure
professionali necessarie per mappare ogni fase del percorso di cura e della malattia, nel rispetto di quanto previsto
anche dalle linee guida internazionali e nazionali;
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CONSIDERATO che il CRAO ha provveduto all’aggiornamento del PDTA per i pazienti affetti da tumori eredo-
familiari della mammella e dell’ovaio nelle sedute del 18 aprile e 14 maggio 2024, documentazione agli atti presso
il CRAO, elaborando il documento di cui all’Allegato A al presente provvedimento;

CONSIDERATO che il PDTA prevede il monitoraggio dell’applicazione del PDTA su tutto il territorio regionale
mediante la collaborazione con 1’Unitd Operativa Semplice Tumori eredo-familiari della mammella/ovaio
dell’Istituto Oncologico Veneto IOV — IRCCS, che, nelle more della definizione di un protocollo informatizzato,
elaborera, con la collaborazione del Servizio Epidemiologico Regionale (SER) di Azienda Zero, gli indicatori del
PDTA a partire dai dati trasmessi in forma aggregata dalle Aziende ULSS e sar di riferimento al CRAO, producendo
un rapporto con cadenza annuale;

RITENUTO, pertanto, di procedere all’approvazione del Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) di
riferimento per i pazienti affetti da tumori eredo-familiari della mammella e dell’ovaio, di cui all’Allegato A, che

costituisce parte integrante e sostanziale del presente atto;
RILEVATO, infine, che il PDTA di cui all’Allegato A potra essere oggetto degli eventuali e ulteriori aggiornamenti
che si renderanno opportuni alla luce di nuove acquisizioni in tema di diagnosi ¢ trattamento;

DECRETA

1. di considerare le premesse quali parti integranti e sostanziali del presente provvedimento;

2. di approvare il Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) di riferimento per 1 pazienti affetti da
tumori eredo-familiari della mammella e dell’ovaio, di cui all’Allegato A, che costituisce parte integrante e
sostanziale del presente atto;

3. di incaricare le Aziende ULSS della raccolta ¢ della successiva trasmissione all’Unitd Operativa Semplice
Tumori eredo-familiari della mammella/ovaio dell’Istituto Oncologico Veneto IOV — IRCCS dei dati in forma
aggregata necessari al calcolo degli indicatori di monitoraggio del PDTA;

4. di incaricare I’Unita Operativa Semplice Tumori eredo-familiari della mammella/ovaio dell’Istituto Oncologico
Veneto IOV — IRCCS, in collaborazione con il Servizio Epidemiologico Regionale (SER) di Azienda Zero,
dell’elaborazione degli indicatori del PDTA a partire dai dati trasmessi in forma aggregata dalle Aziende ULSS
e della produzione di un rapporto con cadenza annuale da trasmettere al Coordinamento Regionale per le Attivita
Oncologiche (CRAO) ai fini di monitorare ’applicazione del PDTA su tutto il territorio regionale;

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

6. di dare atto che il presente provvedimento non comporta spesa a carico del bilancio regionale;

7. di disporre la pubblicazione del presente atto nel Bollettino ufficiale della Regione.

F.to Massimo Annicchiarico
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