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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 2 maggio 2019, n. 794
Recepimento dell’Accordo Stato — Regioni del 21 settembre 2017 per la realizzazione della Rete Nazionale
dei Tumori Rari (RNTR). (Rep. atti n. 158/CSR), Istituzione del Centro Regionale per la Ricerca e la Cura dei
Tumori Rari presso I'IRCCS oncologico “Giovanni Paolo II” di Bari.

Il Presidente, sulla base delle risultanze istruttorie espletate dal responsabile A.P. della Sezione “Strategie
e Governo dell’Offerta” e confermate dal Dirigente della Sezione Strategie e Governo dell’Offerta, riferisce
guanto segue.

Visto:

. il D.Lgs. 502/1992 e s.m.i., all’art. 2, co. 1, attribuisce alle Regioni I'esercizio delle funzioni legislative ed
amministrative in materia di assistenza sanitaria ed ospedaliera, nel rispetto dei principi stabiliti dalle leggi
nazionali.

o la Conferenza permanente per i rapporti tra Stato, Regioni e Province Autonome di Trento e Bolzano,
rispettivamente in data 10.7.2014 e 5.08.2014, ha sancito l'intesa, ai sensi dell’art. 8, comma 6, della legge
5.6.2003, n. 131, concernente il Nuovo Patto per la Salute per glianni 2014-2016 e I'intesa, ai sensi dell’articolo
1, comma 169 della legge 30 dicembre 2004, n. 311 e dell’articolo 15, comma 13, lettera c) del decreto-legge 6
luglio 2012, n. 95 convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, sullo schema di decreto del
Ministro della Salute, di concerto con il ministro dell’Economia e delle Finanze, concernente il regolamento
recante “definizione degli standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all’assistenza
ospedaliera”;

. la Deliberazione di Giunta Regionale 10 febbraio 2015, n. 158 avente ad oggetto “Accordo Conferenza
Stato - Regioni del 16/10/2014 “Piano Nazionale per le Malattie Rare 2013-2016”- Recepimento Piano
Programmatico 2013-2016 del Coordinamento Regionale Malattie Rare (CoReMaR) Puglia - Approvazione
Linee Guida ed Istruzioni operative in materia di Assistenza ai pazienti affetti da Malattia rara - Approvazione”;

. il Decreto ministeriale 2 aprile 2015, n. 70 con cui e stato definito il “Regolamento recante definizione
degli standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all’assistenza ospedaliera”, acquisita
I'intesa in sede di Conferenza Stato - Regioni (Rep. Atti n. 198/CSR del 13 gennaio 2015). Come da indicazioni
contenute all’articolo 1, comma 2 del DM 70/2015, le Regioni devono adottare un provvedimento di riduzione
della dotazione dei posti letto ospedalieri accreditati pervenendo ad un tasso non superiore ai 3,7 posti letto
per mille ab., comprensivi dello 0,7 posti letto per mille ab. per la riabilitazione e la lungodegenza post-acuzie;

. il Regolamento regionale n.7/2017 e s.m.i. di riordino della rete ospedaliera, ai sensi del D.M. n. 70/2015
e delle Leggi di stabilita 2016 - 2017,

. la deliberazione di Giunta regionale n. 895 del 22/06/2016 relativa al trasferimento di funzioni di
competenza oncologica e relative Unita Operative dalla ASI di Bari all'IRCCS Istituto Tumori “Giovanni Paolo
I1” di Bari;

. la deliberazione di Giunta regionale n. 221 del 23/02/2017 relativa all’approvazione del modello
organizzativo e ai principi generali di funzionamento della Rete Oncologica Pugliese (R.0.P.) nonché al
recepimento dell’Accordo Stato - Regioni concernente il “Documento tecnico di indirizzo per ridurre Il Burden
del cancro Anni 2014-2016” (Rep. n. 144/CSR del 30 ottobre 2014);

J la deliberazione di Giunta regionale 253 del 28/02/2017 avente ad oggetto: “Aggiornamento della Rete
dei Presidi della Rete Nazionale ( PRN ) e Nodi della Rete Regionale Pugliese (RERP) accreditati per le malattie
rare”;

J I’Accordo Stato - Regioni del 21 settembre 2017 per la realizzazione della Rete Nazionale dei Tumori Rari
(RNTR). (Rep. atti n. 158/CSR);
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. I’Accordo Stato Regioni sul documento contenente le “Linee guida per la revisione delle reti cliniche - Le
reti tempo dipendenti” (rep. Atti n. 14/CSR del 24/01/2018;

. la deliberazione di Giunta regionale n. 192 del 20/02/2018 avente ad oggetto: “Rete Oncologica Pugliese
(R.O.P.) - Presa d’atto della nomina dei coordinatori Operativi Dipartimentali, dei componenti della Consulta
Oncologica Regionale, dei Componenti della Consulta oncologica regionale, dei componenti dei Gruppi di
patologia interdisciplinari e dell’Unita di Coordinamento”;

. la deliberazione di Giunta regionale n. 854 del 22/05/2018 avente ad oggetto: “Istituzione della
Breast Unit network - Centri pugliesi di senologia: definizione dei criteri organizzativi di funzionamento e
monitoraggio ai sensi dell’Accordo Stato-Regioni del 18/12/2014 recante - Linee di indirizzo sulle modalita
organizzative ed assistenziali della rete dei Centri di Senologia (Rep. Atti n. 185/CSR del 18/12/2014)”;

J la deliberazione di Giunta regionale n. 1335 del 24/07/2018 avente ad oggetto: “Istituzione della Rete
regionale dei Servizi di Anatomia patologia. Approvazione del documento relativo alla definizione delle attivita
dei servizi e degli ulteriori requisiti minimi strutturali, organizzativi e tecnologici”.

Per la loro rilevanza e complessita i tumori rari costituiscono un’area prioritaria di sanita pubblica tanto
da essere frequentemente trattate in ambito normativo sia regionale che nazionale (vedi LEA, PSN e PSR).
L'Unione Europea ha scelto di definire “rari” i tumori con un’incidenza inferiore a 6 casi su 100.000 persone.
In Italia 198 neoplasie rientrano in questo criterio e, secondo il rapporto 2016 dell’associazione italiana dei
registri tumori (AIRTUM http://www.registri-tumori.it/cms/it/Rapp2015), i tumori rari arrivano a circa il 25%
di tutti i tumori. In termini numerici, pertanto, si tratta di 89.000 nuovi casi all'anno e di circa 900.000 persone
viventi che hanno una diagnosi di tumore raro.

| tumori rari richiedono procedure diagnostico-terapeutiche complesse, competenze ed interventi
multidisciplinari specifici e un’assistenza specialistica continuativa. Tali competenze possono essere presenti
solo in centri di riferimento collegati tra loro a formare quelle che si chiamano “reti” o “network” dedicati.

Nel corso del 2017 sono state, inoltre, costituite le “reti europee” (ERNs) per i tumori rari e solo alcuni
Centri italiani hanno ottenuto tale riconoscimento.Per essere riconosciuti ERN i Centri devono avere
un’organizzazione adatta per la presa in carico globale e continuativa del paziente e in grado di dare risposta
ad ogni suo problema di salute; devono, inoltre, dimostrare di avere competenza, esperienza, capacita di
gestire informazionee collegamenti con le altre strutture sociosanitarie e con le Associazioni dei malati. Le
ERN, infine, devono essere in grado di gestire registri di patologia e teleconsulenze. La Puglia, al momento,
non ha Centri ERN per i tumori rari dell’adulto. Una nuova call per nuove candidature verra proposta a breve.
| Centri che aspirano a tale riconoscimento, pertanto, si devono far trovare pronti e ben organizzati.

| tumori rari, in definitiva, costituiscono un modello innovativo, sia di tipo collaborativo tra Istituzioni,
Associazioni non profit e Aziende farmaceutiche, che assistenziale-gestionale (approccio multidisciplinare
dei pazienti, collaborazioni in reti regionali ed inter-regionali, teleconsulto, gestione di percorsi diagnostici e
terapeutici organizzati in day service, ecc.).

La Regione Puglia e caratterizzata da una elevata incidenza di migrazione sanitaria per tumore raro
raggiungendo punte fino al 20% per i sarcomi delle parti molli e dell’osso.

Premesso che:

a) insede di Conferenza Stato - Regioni in data 21 settembre 2017 & stato sottoscritto I’Accordo del per la
realizzazione della Rete Nazionale dei Tumori Rari (RNTR). (Rep. atti n. 158/CSR), di cui in allegato al presente
provvedimento;

b) Tale Intesa prospetta soluzioni, tra gli altri, su alcuni aspetti di carattere prioritario:

1. collegamento con le Reti Oncologiche: tale collegamento deriva non solo dalla condivisione degli obiettivi
delle Reti regionali (cosi come definiti nelle Linee-guida relative) ma da due scelte fondamentali:
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- quella di considerare la Rete Nazionale come una “rete professionale” che intende valorizzare (anche
come da mandato parlamentare) le competenze professionali gia disponibili e che, benché condizionata
dagli assetti degli “stabilimenti ospedalieri” delle reti oncologiche definiti nella fase applicativa del DM
70 sugli standard ospedalieri, non ne & direttamente determinata. Tale tipo di impostazione porta ad
un uso estensivo della telemedicina sia come messa a disposizione di tali competenze specializzate ai
centri che gestiscono i casi di tumori rari, sia come mezzo per contenere la mobilita sanitaria (migrazione
dei pazienti).
- quella di esplicitare I'indicazione ad una integrazione organizzativa, nella prospettiva essenziale di
aumentare la capacita attrattiva rispetto ai pazienti con tumori rari e a facilitarne l'accesso.
2. collegamento con gli European Reference Networks - Reti di riferimento europee - ERN;
3. piattaforma per la comunicazione/informazione. La soluzione tecnologica individuata intende favorire
la fruizione delle prestazioni in telemedicina, garantire un alto livello di informazione appropriata e la
partecipazione attiva dell’associazionismo. Essa & organizzativamente connessa (presso AGENAS) alle funzioni
di promozione, monitoraggio e valutazione.

c) La Conferenza Stato-Regioni ha previsto la creazione di 12 percorsi diagnostico-terapeutici assistenziali
(PDTA) riguardante i seguenti tipi di tumore raro;

1) Tumori rari della cute (carcinoma degli annessi cutanei) e melanoma non cutaneo (tutti)

2) Tumori rari del torace (neoplasie timiche, mesotelioma, tumori della trachea)

3) Tumori rari urogenitali (tumori della pelvi renale, tumori dell’'uretere e dell’'uretra, tumori del pene) e
tumori dell’apparato genitale maschile (tutti)

4) Tumori rari dell’apparato genitale femminile (tumori non epiteliali dell’ovaio, tumori della vagina, tumori
della vulva)

5) Tumori neuroendocrini (tutti)

6) Tumori rari dell’apparato digerente (tumori epiteliali dell’intestino tenue, carcinoma dell’ano, tumori delle
vie biliari)

7) Tumori delle ghiandole endocrine (tutti)

8) Sarcomi (tutti)

9) Tumori del sistema nervoso centrale (tutti)

10) Tumori rari della testa e del collo (tutti, tranne il carcinoma della laringe e dell’ipofaringe)

11) Tumori rari ematologici (tutti, tranne i linfomi)

12) Tumori pediatrici (tutti gli istotipi propri dell’eta pediatrica)

| pazienti dovranno essere presi in carico dai centri della Rete, chiamati “nodi”. La Rete Nazionale oltre che
prevedere I'Istituzione presso I'Agenas del Coordinamento funzionale della RNTR ed in ogni Regione di
almeno un Centro di riferimento per i tumori rari in raccordo con il CNTR, al fine di strutturare reti regionali
che coprano tutto il territorio regionale.

L'IRCCS oncologico “Giovanni Paolo 1l” di Bari da molti anni si occupa di tumori rari sia dal punto di vista
assistenziale che scientifico. Tale attivita & anche documentata dalla partecipazione a progetti di ricerca
finalizzata (progetto finalizzato 2004 “Protocolli di assistenza e procedure diagnostiche sulle malattie rare
in Puglia” realizzato in collaborazione con la Regione Puglia/ARESS e ad altre importanti istituzioni pugliesi).
La collaborazione tra vari Centri in Italia & stato un aspetto di estrema importanza per la buona gestione di
guesti pazienti cosi come per la implementazione di attivita scientifiche collaborative. Inoltre, ha permesso di
raccogliere casistiche di adeguata numerosita e realizzare studi scientifici di rilievo.

In data 29 settembre 2016 é stato istituito presso I'lstituto dei Tumori Giovanni Paolo Il di Bari il Centro per la
Ricerca e la Cura dei tumori rari, denominato “Maria Ruggieri”. Di recente & stato sottoscritto un protocollo di
intesa con gli altri IRCCS dell’ltalia meridionale (IRCCS oncologico “Giovanni Paolo II” di Bari, Istituto Pascale
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di Napoli, Istituto di Rionero in Vulture) al fine di una pil proficua e continuativa collaborazione sia in ambito
assistenziale che di ricerca riguardante specifici campi di interesse tra cui i tumori rari.

Inoltre, con la deliberazione di Giunta regionale n. 253 del 28.02.2017 la Regione Puglia:

1. ha gia riconosciuto nell'lambito della rete malattie rare della Regione, il Centro tumori rari denominato
“Maria Ruggieri” dell'IRCCS Oncologico di Bari, quale capofila della rete degli ospedali regionali
per i malati affetti da tali tipi di tumore. Tanto si € reso necessario anche al fine di collaborare con
il Coordinamento Regionale Malattie Rare (CoReMaR) alla gestione dei pazienti con malattie rare
non oncologiche che sviluppano una neoplasia nel corso della loro vita, in raccordo con l'assistenza
territoriale;

2. ha stabilito che I'assistenza dei malati affetti da tumore raro entri, in via sperimentale, nel circuito
della rete malattie rare della regione Puglia e per tale attivita il Centro tumori rari, denominato “Maria
Ruggieri” dell'IRCCS Oncologico di Bari, € stato riconosciuto capofila della rete degli ospedali della
regione per i malati affetti da tali tipi di tumore

La presenza delle associazioni dei pazienti € una irrinunciabile fonte di risorse umane nell'ambito della Rete
Oncologica Pugliese (Tumori Rari inclusi).

Alla luce di quanto sopra esposto si propone di:

1. recepire 'Accordo Stato Regioni 'Accordo Stato - Regioni del 21 settembre 2017 per la realizzazione
della Rete Nazionale dei Tumori Rari (RNTR). (Rep. atti n. 158/CSR), di cui all’Allegato, parte integrante e
sostanziale del presente schema di provvedimento;

2.  istituire il Centro Regionale per la Ricerca e la Cura dei Tumori Rari presso I'IRCCS oncologico “Giovanni
Paolo Il” di Bari denominato “Maria Ruggieri”, dal momento che I'Istituto in questione ¢ gia stato individuato
come Centro HUB istituzionale della Rete Oncologica Pugliese (ROP) ed ospita la Consulta e 'UCOR;

3.  stabilire che il Centro di cui al punto 2 sia un nodo della Rete Oncologica Pugliese collegato in via
sperimentale per gli aspetti assistenziali con la rete regionale delle Malattie rare. A tal proposito, in coerenza
con le disposizioni normative nazionali e regionali, dovra essere definito I'assetto organizzativo e gestionale
su indicazione del Centro e in base alle peculiari necessita della patologia oncologica rara per una efficace
gestione del paziente affetto da tumore raro, garantendo altresi la prossimita assistenziale;

4. rimandare a successivo provvedimento della Giunta regionale I'attuazione dell’/Accordo Stato - Regioni
del 21 settembre 2017 (Rep. Atti n. 185/CSR) e quindi, anche I'istituzione della rete regionale e I'approvazione
dei PDTA espressamente previsti dal citato Accordo.

Il Presidente, sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate, propone alla Giunta I'adozione del
seguente atto finale ai sensi della LR. n. 7/97, art. 4, lett. k.

COPERTURA FINANZIARIA Al SENSI DELLA L.R. N. 28/01 E S.M. E I.

La presente deliberazione non comporta implicazioni di natura finanziaria sia di entrata che di spesa e dalla
stessa non deriva alcun onere a carico del bilancio regionale.

LA GIUNTA

e udita la relazione e la conseguente proposta del Presidente;

e viste le sottoscrizioni poste in calce al presente provvedimento dal responsabile A.P. e dal Dirigente di
Sezione;

a voti unanimi espressi nei modi di legge
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DELIBERA

1. direcepire I’Accordo Stato Regioni 'Accordo Stato - Regioni del 21 settembre 2017 per la realizzazione
della Rete Nazionale dei Tumori Rari (RNTR). (Rep. atti n. 158/CSR), di cui all’Allegato, parte integrante e
sostanziale del presente schema di provvedimento;

2.  Diistituire il Centro Regionale per la Ricerca e la Cura dei Tumori Rari presso I'lRCCS oncologico “Giovanni
Paolo Il” di Bari denominato “Maria Ruggieri”, dal momento che I'Istituto in questione ¢ gia stato individuato
come Centro HUB istituzionale della Rete Oncologica Pugliese (ROP) ed ospita la Consulta e 'UCOR,;

3.  di stabilire che il Centro di cui al punto 2 sia un nodo della Rete Oncologica Pugliese collegato in via
sperimentale per gli aspetti assistenziali con la rete regionale delle Malattie rare. A tal proposito, in coerenza
con le disposizioni normative nazionali e regionali, dovra essere definito I'assetto organizzativo e gestionale
su indicazione del Centro e in base alle peculiari necessita della patologia oncologica rara per una efficace
gestione del paziente affetto da tumore raro, garantendo altresi la prossimita assistenziale;

4. dirimandare a successivo provvedimento della Giunta regionale I'attuazione dell’Accordo Stato - Regioni
del 21 settembre 2017 (Rep. Atti n. 185/CSR) e quindi, anche I'istituzione della rete regionale e 'approvazione
dei PDTA espressamente previsti dal citato Accordo.

5. di notificare il presente provvedimento, a cura della Sezione “Strategie e governo dell’Offerta,” alle
Sezioni “Risorse strumentali e tecnologiche”, “Promozione della salute e del benessere”, “Amministrazione,
finanza e controllo”, ai Direttori Generali delle ASL, Aziende Ospedaliero Universitarie, IRCCS pubblici e privati.
Enti Ecclesiastici alle Associazioni di categoria dell’'ospedatita privata;

6. distabilire la pubblicazione sul B.U.R.P.

IL SEGRETARIO DELLA GIUNTA IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA
ROBERTO VENNERI MICHELE EMILIANO
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CONFERENZA PERMANENTE PER [ RAPPORTI
FRA LO STATO, LE REGIONI E LLE PROVINCIE AUTONOM
DI TRENTO E DI BOLZANO

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 Bolzano per la realizzazione della Rete Nazionale dei Tumori
Rari (RNTR).

Rep. Attin.lgg/C$r2_ flee 2\ 'zfam 2AL

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 2017:

VISTA l'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, che prevede la possibilita per il
Governo di promuovere, in questa Conferenza, intese dirette a favorire il conseguimento di
obiettivi comuni tra Stato e Regioni:

VISTO I'Accordo sancito in questa Conferenza il 22 novembre 2012, (Rep. atti n. 227/CSR),
concernente “Linee guida per l'utilizzo da parte delle Regioni e Province autonome delle risorse
vincolate per la realizzazione degli obiettivi di carattere prioritario e di rilievo nazionale per I'anno
2012, che tra le linee progettuali individua la promozione di una Rete nazionale dei tumori rari con
lindicazione di un gruppo tecnico di lavoro che a tal fine & stato istituito presso il Ministero della
salute con decreto 14 febbraio 2013;

VISTA I'Intesa sancita in questa Conferenza il 10 febbraio 2011 (Rep. atti n. 21/CSR), concernente
il “Documento tecnico di indirizzo per ridurre il carico di malattia del cancro — Anni 2011-201 K it

VISTA I'lntesa sancita in questa Conferenza il 30 ottobre 2014 (Rep. atti n. 144/CSR), concernente
il “Documento tecnico di indirizzo per ridurre il burden del cancro — Anni 2014-2016", con il quale si
prorogava al 31 dicembre 2016 la validita del summenzionato documento tecnico, nonché si
approvava il documento “Linee guida per I'implementazione delle reti oncologiche” che identifica un
set di obiettivi specifici e criteri di realizzazione delle reti da applicare nei possibili diversi modelli di
organizzazione regionale;

CONSIDERATO che il citato documento, per ridurre il carico di malattia del cancro indicava la
necessitad di organizzare in rete la cura dei tumori rari e le predette linee guida, di cui alla
medesima intesa, identificavano |a rarita di un tumore come criterio per I'identificazione di nodi di
riferimento dedicati, nel contempo postulando, nel quadro generale delle reti oncologiche regionali,
una normazione specifica e quindi in definitiva la necessita di una rete specificatamente dedicata ai
tumori rari;

CONSIDERATO che rlattuazione di quanto previsto nelle predette “Linee guida per
limplementazione delle reti oncologiche”, & stato ribadito negli Accordi Stato-Regioni sulle linee
progettuali per I'utilizzo da parte delle Regioni delle risorse vincolate, ai sensi dell'art. 1, commi 34
e 34bis, della legge 23 dicembre 1996, n. 662, per la realizzazione degli obiettivi di carattere
prioritario e di rilievo nazionale per gli anni 2014-2015-2016 (rispettivamente Rep. atti nn. 126/CSR
del 30 luglio 2015, 234/CSR del 23 dicembre 2015 e 65/CSR del 14 aprile 2016);
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CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI
FRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANO

VISTA I'lntesa sancita in questa Conferenza il 20 febbraio 2014 (Rep. atti n. 16/CSR), concernente
le “Linee di indirizzo nazionali sulla Telemedicina”

VISTO ['Accordo sancito in questa Conferenza il 16 ottobre 2014, (Rep. atti n. 140/CSR),
concernente il Piano Nazionale Malattie Rare:

VISTA la nota del 28 marzo 2017, con la quale il Ministero della salute ha trasmesso o schema di
intesa in oggetto, tempestivamente diramato alle Regioni dall'Ufficio di Segreteria di questa
Conferenza con richiesta di assenso tecnico;

VISTA la nota del 17 luglio 2017, con la quale il Coordinamento della commissione salute ha inviato
le osservazioni al testo da discutere in un incontro tecnico, fissato per il giorno 28 luglio 2017
dall'Ufficio di Segreteria di questa Conferenza, nel corso del quale si & pervenuti alla condivisione di
un testo definitivo;

VISTA la nota del 21 agosto 2017, con la quale il Ministero della salute ha trasmesso il testo
definitivo oggetto di intesa, tempestivamente diramato alle Regioni con richiesta di assenso tecnico:

VISTA la nota del 13 settembre 2017, con la quale il Coordinamento della Commissione salute,
Regione Piemonte, ha trasmesso I'assenso tecnico al testo:

CONSIDERATO che, nel corso dell'odierna seduta, le Regioni hanno espresso lintesa con la
richiesta, contenuta nel documento consegnato, allegato sub B al presente atto, “di inserire,
all'articolo 2 del testo, nell'ambito del Coordinamento funzionale della Rete Nazionale dei tumori rari,
un rappresentante delle Regioni del settore della diagnostica"™:

ACQUISITO, nel corso dell'odierna seduta, I'assenso del Governo, delle Regioni e delle Province
autonome di Trento e Bolzano sulla proposta di intesa in argomento;

SANCISCE INTESA

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

Considerati:

- la necessita che I'attuazione delle reti oncologiche sia sottoposta a monitoraggio e che, a tal
fine, & stato realizzato dallAgenzia nazionale per i servizi sanitari regionali (AGENAS) un
prototipo di “Osservatorio Reti Oncologiche: sistema di monitoraggio e valutazione delle reti
oncologiche regionali”, mediante un finanziamento nell'ambito del programma del Centro
nazionale per la prevenzione e il controllo delle malattie per il 2014 — Azioni Centrali per
supportare la pianificazione in oncologia, di cui alla citata intesa del 30 ottobre 2014:

- l'opportunita di istituire presso AGENAS un Coordinamento funzionale per la promozione e il
monitoraggio della Rete Nazionale Tumori Rari, che abbia come componenti i referenti del

Ministero della salute e delle Regioni nonché dei professionisti esperti e dell'asgogiazionismo
oncologico;

N7
REGIONE
PUGLIA
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CONFERENZA PERMANENTE PER [ RAPPORTI
FRA L.O STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
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che in Italia:

- uno su quattro casi di tumori diagnosticati & un tumore raro;

- nel periodo 2000-2008 sono stati diagnosticati 281.755 tumori rari con una sopravvivenza
a 5 anni in media del 55% inferiore al 68% rilevato per i pazienti con tumori comuni:

- si stima che circa 900.000 persone erano vive nel 2010 con una precedente diagnosi di un
tumore raro (prevalenza);

- la sopravvivenza per i tumori rari diminuisce pill marcatamente dopo il primo anno dalla
diagnosi rispetto ai tumori comuni e che questo dato & consistente con Iidea che i
trattamenti per i tumori rari sono meno efficaci di quelli per i tumori pilt comuni;

l'impatto sociale ed economico delle malattie oncologiche;

Ritenuto necessario:

per le istituzioni sanitarie e sociali migliorare la risposta del Servizio sanitario nazionale
adottando soluzioni specifiche che favoriscano la formazione di competenze tecnico-
professionali di alta qualita, come evidenziato dalla ricerca scientifica, mediante la
concentrazione dei casi nonché il facile e tempestivo accesso ad esse dei pazienti con
tumori rari, anche se presenti non nelle Regioni di residenza;

che la definizione di una Rete nazionale dei tumori rari, da considerarsi come patrimonio
nazionale, integrata con le reti oncologiche regionali, pué facilitare la condivisione delle
esperienze cliniche e garantire che I'expertise richiesto raggiunga un elevato numero di
pazienti;

I'opportunita di un periodo transitorio triennale di implementazione di una Rete nazionale dei
tumori rari con successiva verifica delle eventuali criticita;

la necessita che il Centro per la prevenzione e controllo delle malattie continui a supportare
il contrasto alle patologie tumorali nel'ambito delle proprie azioni centrali;

DATO ATTO che per I'attuazione della presente intesa il Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento e di Bolzano si impegnano a inserire apposita linea progettuale nell’ambito
dell'accordo che sara sancito da questa Conferenza per I'utilizzo delle risorse vincolate, ai sensi
dell'articolo 1, commi 34 e 34bis, della legge 23 dicembre 1996, n. 662, per la realizzazione degli
obiettivi di carattere prioritario e di rilievo nazionale per I'anno 2017;

SI CONVIENE

Articolo 1
(Rete Nazionale dei Tumori rari)

1. E' istituita la Rete Nazionale dei Tumori rari secondo quanto definito nell'Allegato Tecnico, All. sub

A, che & parte integrante del presente atto.
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‘ Articolo 2
\ (Coordinamento funzionale della Rete Nazionale di tumori rari)

1. E' istituito presso AGENAS il Coordinamento funzionale della Rete Nazionale di tumori rari che ha
finalita di promozione, monitoraggio e valutazione nonché di implementazione della piattaforma web
di cui all'Allegato Tecnico.
2. Il Coordinamento funzionale di cui al comma 1 & istituito con decreto del Ministro della salute da
emanare entro sessanta giorni dalla data in cui & sancita la presente intesa ed & composto da:
a) due rappresentanti di Agenas;
b) due rappresentanti del Ministero della salute;
c) due rappresentanti delle Regioni;
d) da tre esperti, uno per ciascuna delle tre “famiglie” di tumori rari: tumori solidi dell'adulto,
oncoematologia e tumori pediatrici;
| e) due rappresentanti dell'associazionismo oncologico;

f) un esperto in malattie rare, designato dalle regioni:

g) un esperto in tele consultazione, designato dalle regioni.

3. Allistituzione e al funzionamento del Coordinamento funzionale di cui al comma 1 si provvede
nellambito delle risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente e,
comunque, senza nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica. Ai componenti del
Coordinamento funzionale di cui al comma 1 non & corrisposto alcun emolumento o indennita.

4. Le spese di missione dei componenti del Coordinamento funzionale di cui al comma 1,
provenienti da fuori Roma, sono a carico dei medesimi o delle Amministrazioni o enti di
appartenenza.

Articolo 3
(Sostegno alla promozione della Rete)

1. Il Centro per la prevenzione e controllo delle malattie contribuisce al contrasto alle patologie
tumorali e, in particolare, alla promozione della Rete Nazionale dei Tumori rari, prevedendo
specifiche aree di intervento all'interno dei propri programmi annuali.

Articolo 4
(Periodo transitorio)

1. Dopo il periodo triennale di implementazione, il Ministero condurra una formale analisi della
applicazione della presente intesa e di verifica delle eventuali criticita, proponendo le possibili
soluzioni.
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Articolo 5
(Disposizioni finanziarie)

1. Agli oneri derivanti dall'attuazione della presente intesa si fara fronte nei limiti delle risorse
vincolate stanziate a tal fine in apposita linea progettuale da prevedere nellAccordo da sancire
presso questa Conferenza, ai sensi dell'articolo 1, commi 34 e 34bis, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, per la realizzazione degli obiettivi di carattere prioritario e di rilievo nazionale per 'anno 2017.

IL SEGRETARIO
Antoni 0

Iy PRESIDENTE
Sottoseggetdrio Giangtgudio Bressa
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1. PREMESSA

In data 3 dicembre 2015 si é tenuto un dibattito parlamentare per la discussione di cinque Mozioni
(n° 1-01075; 1-01063; 1-01079; 1-01073;1-01074) con I'approvazione di “Impegni per il governo”.

Tali “impegni del Governo” definiscono obiettivi che devono esser realizzati mediante azioni
idonee, raggruppabili per aree omogenee, come appresso riassunto:

1. ASSETTO DI GOVERNANCE: riguarda la strutturazione della rete, le responsabilita e le
funzioni di governo; nonché i rapporti con le realta istituzionali italiane e europee.

2. IDENTIFICAZIONE DEI CENTRI (NODI DELLA RETE): riguarda I’identificazione dei
criteri per I'individuazione dei nodi della rete e la definizione dei conseguenti criteri di
accreditamento;

3. RICERCA: riguarda le proposte di politiche della ricerca;

4, FARMACI: riguarda le proposte di regolamentazione dei farmaci, in particolare per gli usi
compassionevoli

I contenuti di merito e le soluzioni avanzate in questo Allegato tecnico sono derivate dalla relazione
finale (nel seguito: ‘Relazione’) del Gruppo di lavoro sulla Rete dei tumori rari, a suo tempo
istituito dal Ministro pro rempore, la cui attuazione & espressamente richiamata anche dagli impegni
parlamentari.

Le soluzioni di seguito proposte riguardano per rilevanza istituzionale e di merito le aree 1 e 2.

Strutturazione del documento

In analogia e integrazione con la “Guida per la costituzione di reti oncologiche regionali”, di cui
all’Intesa Stato-Regioni e PPAA del 30 ottobre 2014, il presente documento enuncia innanzitutto
quali sono gli obiettivi che la Rete Nazionale dei Tumori Rari (di seguito “RNTR”), deve assumere
nel contesto del servizio sanitario.

Successivamente, identifica le funzioni che sono considerate come caratterizzanti una rete
oncologica di buona qualita.

Infine viene affrontato il problema della organizzazione della RNTR .
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2. OBIETTIVI

Obiettivi generali

1. Efficacia

La rete consente di migliorare le performance in oncologia mediante la promozione di una
relazione strutturata di varie istituzioni complementari, che rendono disponibili le risorse
tecnico-professionali e diagnostico-terapeutiche e la condivisione delle migliori conoscenze

2. Efficienza

Grazie a un governo riconosciuto, con disponibilita di strumenti di condivisione, ed alla
creazione di infrastrutture di sistema, la rete consente una organizzazione competitiva rispetto a
modelli mono-istituzionali e un miglior accesso dei pazienti a centri specializzati di alta qualita,
intercettando la domanda.

La rete favorisce, infatti, sinergie di percorso, condivisione di un ampia casistica, continuita di
cura, fruibilita dell’alta specializzazione, economia di scala e volumi critici di casistica per la
complessitd. L’adesione pluristituzionale alla rete e ’individuazione di un unico sistema di
coordinamento per la RNTR consentono un pilt ampio governo dell’appropriatezza e una
efficace razionalizzazione degli investimenti. [noltre, grazie a casistiche di piu vasta portata,
puo facilitare I'adesione a sperimentazioni sia accademiche che sponsorizzate.

Obiettivi specifici

1. Dare risposta ai bisogni del paziente

Attraverso il modello organizzativo di rete e la sua interazione strutturata con le reti oncologiche
regionali ¢ possibile favorire una maggiore capacita di intercettare i bisogni e la domanda nel
territorio di riferimento, con I’obiettivo di creare un sistema di accessi diffusi nel territorio
nazionale, accreditati dalla rete, in grado di prendere in carico il singolo caso e allocarlo nella
sede appropriata in funzione della complessita del bisogno. E possibile, inoltre, garantire la
valutazione multidisciplinare e la programmazione del percorso secondo standard condivisi.
Infine, la RNTR ¢ pit efficace nell’orientare la “ricerca spontanea” del luogo di cura piu
appropriato in base alle specifiche expertise.

2. Potenziare e strutturare le collaborazioni inter-istituzionali

Mediante I'integrazione dei diversi attori istituzionali (SSR, Universita, IRCS, volontariato,
privato), che agiscono nella rete, si possono prevedere offerte articolate e coerenti rispetto alla
domanda, anche per I'alta specializzazione. La rete deve promuovere rapporti strutturati tra
istituzioni oncologiche, nell’ottica sia della continuita di cura sia della definizione di percorsi
condivisi per la casistica pii complessa o che richieda particolari dotazioni con coerente
governo della casistica.

Le collaborazioni interaziendali condivise attivano specifici meccanismi di remunerazione (v
dopo).

3. Ottimizzare gli investimenti in alta specializzazione

Il governo unitario della RNTR consente di utilizzare in modo piu efficiente gli investimenti
che le varic Regioni e lo Stato destinano all’alta specializzazione. L’accesso all’alta
specializzazione secondo un governo condiviso della casistica, avviene come “secondo livello”,
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coinvolgendo le strutture della rete nel triage delle indicazioni e nella telemedicina (secondo le
funzioni appresso specificate).

4. Aumentare la capacita di fornire informazioni al paziente e ai suoi familiari
L’identificazione e I'integrazione di accessi al sistema nel territorio nazionale consente di
fornire una informazione piu capillare.

5. Sostegno all’innovazione e alla ricerca
La costituzione della rete intende razionalizzare e potenziare I'accesso ai finanziamenti per la
ricerca sia nazionali che internazionali.
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3. FUNZIONI DEI CENTRI ¢ PRESTAZIONI PER LA RETE

| pazienti sono presi in carico dai centri della rete cui si rivolgono spontaneamente o per indicazione
del medico curante o per indicazione delle reti oncologiche regionali. I ‘nodi della rete’ svolgono le
funzioni di cui al paragrafo 3.1 e sono identificati secondo i criteri e le modaliti descritte nel
paragrafo 3.2.

I centri della Rete Nazionale Tumori Rari si avvalgono principalmente di prestazioni di
teleconsultazione fornite da parte di centri cosiddetti “provider”. Nella dinamica della
teleconsultazione, i centri che richiedono teleconsulenze si configurano come centri “user” nei
confronti dei centri “provider”. Tali denominazioni sono sostanzialmente assimilabili (tranne che
per gli aspetti quantitativi della definizione dei bacini di utenza) a quelli di “Hub” ¢ “Spoke” come
da Decreto ministeriale 2 aprile 2015, n. 70. La Rete nazionale & unitaria ma riconosce e valorizza
tre “reti professionali” che si riferiscono, rispettivamente, all’oncologia pediatrica, all’oncologia
ematologica, all’oncologia dei tumori rari solidi dell’adulto, cosi come si sono sviluppate.

3.1 Prestazioni per la rete

In base alla ‘Relazione’ sono identificati i seguenti tipi di (tele)-consultazione previsti nell’ambito
della RNTR":

1. Teleconsulto clinico (singolo o continuativo; monodisciplinare o multidisciplinare);

2. Teleconsulto clinico con visita del paziente;

" Si riportano le definizioni dei servizi di Telemedicina fomite dalle Linee di indirizzo del Ministero della salute:

* La categoria della Telemedicina specialistica comprende le varie modalitd con cui si forniscono servizi
medici a distanza all'interno di una specifica disciplina medica. Pud avvenire tra medico e paziente oppure tra
medici e altri operatori sanitari.

* Dipendentemente dal tipo di relazione tra gli attori coinvolti, le prestazioni della Telemedicina Specialistica si
possono realizzare secondo le seguenti modalita:

® Televisita. La Televisita & un atto sanitario in cui il medico interagisce a distanza con il paziente. L’atto
sanitario di diagnosi che scaturisce dalla visita pud dar luogo alla prescrizione di farmaci o di cure. Durante la
Televisita un operatore sanitario che si trovi vicino al paziente, pud assistere il medico. Il collegamento deve
consentire di vedere e interagire con il paziente ¢ deve avvenire in tempo reale o differito.

¢  Teleconsulto. Il Teleconsulto & un’indicazione di diagnosi e/o di scelta di una terapia senza la presenza fisica
del paziente. Si tratta di un'attivita di consulenza a distanza fra medici che permette a un medico di chiedere il
consiglio di uno o pil medici, in ragione di specifica formazione e competenza, sulla base di informazioni
mediche legate alla presa in carico del paziente.

* Telecooperazione sanitaria. La Telecooperazione sanitaria & un atto consistente nell’assistenza fornita da un
medico o altro operatore sanitario ad un altro medico o altro operatore sanitario impegnato in un atto sanitario.
Il termine viene anche utilizzato per la consulenza fornita a quanti prestano un soccorso d’urgenza.
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3. Teleconsulto istopatologico (“revisione di preparato anatomopatologico allestito in altra
sede™);

4. Teleconsulto radiologico.

Nell’organizzazione della RNTR, ciascuna richiesta di teleconsulto viene formulata e compilata da
uno “user RNTR” verso un “provider RNTR”, membro di una delle tre reti professionali abilitato a
fornire teleconsultazioni per una determinata patologia. Tutti i Clinici abilitati (v dopo) per la
struttura provider RTR ricevono un messaggio con cui vengono avvisati della richiesta di
teleconsulto. T membri della struttura provider RTR trovano 1’elenco delle richieste pendenti nella
cartella clinica della RTR. II Clinico della struttura provider RTR che sceglie di prendere in carico
questa richiesta segnala la richiesta come “presa in carico”. La richiesta & seguita dalla risposta al
teleconsulto e/o da eventuale successiva messaggistica. Infatti, & possibile che le informazioni
anamnestiche fornite non siano sufficienti a formulare la teleconsultazione e/o che il caso richieda
una gestione in qualche modo condivisa per un intervallo di tempo non puntuale. Questo evolve nel
cosiddetto teleconsulto “continuativo”.

1 provider RNTR puo decidere di condividere il caso anche con altri provider RNTR. In tal caso,
queste strutture vengono a loro volta abilitate alla visibilita del caso clinico e sono coinvolte
nell’erogazione della teleconsultazione.

Un teleconsulto pud essere monodisciplinare o multidisciplinare (coinvolgendo ciog specialisti di
diverse discipline). In entrambi i casi, il titolare della risposta ¢ unico ed & a suo carico completare
la risposta al teleconsulto e firmarla, menzionandovi i Clinici di altre discipline coinvolti nel parere
fornito. Ancora per esigenze multidisciplinari, il provider RNTR puo rispondere consultandosi con
altre strutture: in tal caso compilera a sua volta una richiesta di teleconsulto per il provider RNTR a
cui vuole rivolgersi, allegando la richiesta di partenza (e creando il teleconsulto a terzi come
allegato della richiesta iniziale). Il provider RNTR coinvolto risponde al teleconsulto, e questo
teleconsulto derivato viene chiuso con firma digitale. Utilizzando la consulenza ricevuta dal centro
a cui si era rivolto, il provider RNTR elabora la propria risposta al teleconsulto iniziale ed eroga
cosi la prestazione di teleconsulto visibile allo user RNTR richiedente ed al provider RNTR
secondariamente coinvolto.

Nel caso di teleconsulto continuativo, che cio si prolunghi oltre il primo teleconsulto, per intervalli
di tempo variabili (generalmente di mesi), lo user RNTR e il provider RNTR interagiscono
mediante la funzione di messaggistica della cartella clinica di rete, ma in occasioni specifiche lo
user RTR o il provider RTR possono usare la funzione di teleconsulto per “consolidare” pareri
clinici critici.

11 richiedente ha visibilita sul teleconsulto soltanto a chiusura della risposta iniziale. Quando viene
richiesto di fornire un teleconsulto, per il periodo fino alla chiusura del teleconsulto, il provider
RNTR ha visibilita con diritti di lettura e scrittura sull’intera cartella del paziente. Egli potra anche
consultare successivamente il caso, ma da quel momento in sola lettura.
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La richiesta di teleconsulto consiste in una serie di informazioni automaticamente desunte dalle
sezioni “Anagrafica base”, “Anamnesi” e “Fase della malattia in corso” della cartella clinica di rete.
Lo user RNTR, inoltre, pué inserire direttamente nel modulo di richiesta di teleconsulto ulteriori
clementi testuali e multimediali e in particolare quesiti specifici. Esiste un log di tutta la
documentazione sulla base della quale ¢ stato fornito il teleconsulto.

In caso di riferimento di un paziente verso altre strutture della RNTR, viene usata o la funzione di
teleconsulto o la funzione di messaggistica a seconda che il riferimento comporti 0 meno un quesito
clinico (a esempio, rispettivamente, riferimento verso una struttura di radioterapia per eventuale
trattamento e presa in carico, 0 verso un’altra struttura vicina al luogo di vacanza del Paziente per
prosecuzione temporanea del trattamento).

A queste funzioni di teleconsulto vanno ovviamente addizionati gli eventuali ricoveri in centri della
rete diversi da quello che ha preso in carico il paziente nel caso sia necessario e secondo le
fattispecie previste nei protocolli di PDTA. Tali ricoveri ‘fuori sede’ sono basati sulle usuali regole
della mobilita interregionale.

3.2 Identificazione dei nodi della rete

I centri della Rete ricevono la qualifica di “nodi” della Rete stessa dalle rispettive Regioni, sulla
base di criteri condivisi a livello nazionale, relativamente a specifiche neoplasie rare, come da
relativo Elenco nazionale.

> “User“

Sono considerabili come ‘nodi della rete’ di tipo user i Centri che hanno ricevuto I’endorsement del
Ministero della salute per le candidature ad ERN. Tali centri identificati secondo un’autonoma
procedura svolta in accordo con le Regioni, sono considerabili nodi della rete per le famiglie di
tumori evidenziate nella procedura di valutazione stessa.

Sono considerabili, altresi, come ‘nodi della rete’ di tipo user anche i centri che non hanno
partecipato alla procedura di valutazione per gli ERN, individuati dalle regioni sulla base di
criteri definiti dal Coordinamento regionale salute, nonché i centri che sulla base dell’analisi
delle SDO (eseguita con la metodologia definita dalla Relazione) rientrano nel quarto quartile
della distribuzione dei casi trattati.

Per rispettare la dinamica dell’indirizzamento naturale a centri di riferimento, 1’analisi dei volumi di
casi trattati sara ripetuta ogni tre anni al fine di confermare o meno la partecipazione alla RNTR.

» "Provider”

Nell’ambito dei centri identificati come user, si attua una specifica procedura per I'identificazione
dei centri provider. La procedura ha lo 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.
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Tale procedura comprende:

- la definizione di criteri mediante tavoli tecnici presso AGENAS, articolati per
raggruppamento professionale, con la partecipazione degli esperti di ciascuna delle tre
“famiglie” di tumori rari: tumori solidi dell’adulto, oncoematologia e tumori
pediatrici ;-.:_..._.-_ Reate —BHROF alidi—adults AIEQP
collaborazione con FAVO. Tali criteri devono esplorare le competenze dei professionisti
dei centri possibilmente identificabili come ‘provider’;

- attuazione di audit periodici per la valutazione delle competenze;

- identificazione per ogni ‘rete professionale’ di un centro con funzioni di coordinamento
clinico-organizzativo , clinico-patologico e della ricerca scientifica translazionale.

Esiste la necessita che le funzioni di provider siano supportate da idonee risorse, in particolare:

» di allocazione delle di risorse al coordinamento delle tre ‘reti professionali’ per le funzioni
di supporto/gestione della rete, teleconsultazioni , coordinamento clinico e organizzativo
della RNTR e sistema informativo delle reti professionali). A esempio, questo potrebbe
significare il riconoscimento di una risorsa medica ¢ due risorse segretariali per il
coordinamento clinico ed il coordinamento patologico di ciascuna delle tre reti
professionali;

» di allocazione di risorse ai centri provider di teleconsultazioni cliniche o patologiche.
Poiché le funzioni del centro referente comportano un assorbimento di risorse ulteriore
rispetto a quello meramente assistenziale, la Regione che ospita tale centro si impegna a
riconoscere tale funzione nell’ambito dei meccanismi routinari di budget. Queste risorse,
mediche e amministrative, dovrebbero essere riconosciute dalle rispettive Regioni di
appartenenza in relazione al raggiungimento di un numero minimo di teleconsultazioni
annue, erogate con puntualitd e appropriatezza.

» Partecipazione funzionale

Si intende come “partecipazione funzionale” a un centro (nodo) della rete, !’accordo
interistituzionale di singoli professionisti esperti e/o di singole strutture che siano state identificate
dai centri della RNTR in ragione del loro contributo specifico al processo diagnostico-terapeutico-
assistenziale per i casi di tumori rari.

3.3 Rapporti con le reti oncologiche regionali

Si ritiene che la RNTR debba interfacciarsi, laddove esistenti, con le Reti oncologiche
regionali. Cid & espressamente citato dalle Linee Guida di cui all’Intesa 30 ottobre 2014. Ed ¢
altamente raccomandabile che le Reti regionali delle Malattie Rare siano coinvolte nel flusso
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sionali—sy : ano—coinvolte—nel flusse—di-informazient sull’organizzazione della
RNTR a livello nazionale e della componente sui tumori rari solidi dell’adulto nelle eventuali Reti
oncologiche regionali, cosi come della componente sui tumori ematologici nelle eventuali Reti
ematologiche regionali.

L’interfacciamento operativo con le reti oncologiche risponde, tra gli altri, ad uno scopo di:

- Equita: si tratta di garantire al maggior numero possibile di pazienti con tumori rari
(tendenzialmente tutti i casi incidenti) un accesso tempestivo ai migliori trattamenti;

- Efficacia della presa in carico: si tratta di garantire ai singoli pazienti la continuita di cure
pre ¢ post ospedaliere che puo assicurare solo una rate regionale (in particolare, di tipo
Comprehensive Cancer Care Network).

Al fine di perseguire la piu appropriata fruibilita della "RNTR", promuovendo la informazione sulle
opportunita della stessa e garantendo equitd negli accessi, ogni regione istituisce un "centro
organizzativo per i tumori rari", che é parte integrante della rete oncologica generalista regionale.

Tale centro, in raccordo con la "RNTR", produce le opportune indicazioni per tutti i nodi della rete
oncologica regionale, supporta i professionisti nell'accesso e nella realizzazione del percorso
condiviso di cura, monitorizza, in sinergia con il registro tumori la effettiva presa in carico della
casistica attesa.

Il centro costituisce un riferimento per la "RNTR" per la diffusione delle informative da essa
prodotte e per le azioni di sinergia nella gestione periferica dei singoli casi.
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4. GOVERNANCE E ARCHITETTURA DELLA RETE NAZIONALE TUMORI RARI

4. GUYERNANCE E AR A R e —,—————————

L’assetto di governance tiene conto dei seguenti aspetti:

v Lo sviluppo delle esperienze di rete dei tumori rari concretizzatesi in Italia sono
prevalentemente caratterizzate in una dimensione tecnico-professionale con una significativa,
anche se a volte disomogenea, partecipazione delle associazioni di pazienti (ad es. tumori

‘ pediatrici). L’assetto della rete deve quindi valorizzare, come da impegno Parlamentare, le

‘ esperienze gia definite “sul campo” (in particolare dai professionisti di settore) e coniugarle con

i le responsabilita istituzionali nazionali e regionali derivanti dall’assetto di sistema del Servizio

‘ sanitario (in particolare reti oncologiche). Fa parte sostanziale dellassetto istituzionale, il fatto

di organizzare una unica ‘rete’ nazionale’ , anche come retroterra organizzato per gli ERN

? italiani, ma contemporaneamente di articolarla in strutturazioni specifiche per ognuna delle 12

famiglie di tumori rari identificate dalla ‘relazione’, raggruppate nei tre grossi ambiti che

‘ corrispondono anche alla ripartizione delle ERN sui tumori. Tutto questo deve riflettersi

essenzialmente nella presenza di tre reti professionali, radicate nelle esperienze “sul campo™ gia

maturate ¢ quindi in grado di essere immediatamente operative nell’erogazione dei servizi di

teleconsultazione verso i centri della RNTR.

v' 1 principi e criteri di maggior rilievo in questa definizione di una architettura della rete sono:
la stabilitd, la sostenibilita, I'accessibiliti, la strutturazione del coinvolgimento delle
associazioni di pazienti.

Sulla base degli impegni parlamentari la rete nazionale deve essere strutturata per raggiungere gli
obiettivi assegnati ma anche rispettando i seguenti criteri:

» strutturazione organizzativa unica, con realizzazione di una facility per I'informazione,
I'integrazione delle associazioni dei pazienti, la gestione nazionale delle prestazioni di
telemedicina;

» valorizzazione delle comunita di esperti gia costituitesi;

» articolazione in tre sotto-strutturazioni (per famiglie di tumori rari).

L’architettura, descritta nello schema della Figura 1, prevede le seguenti componenti/funzioni:
» Coordinamento funzionale;
» Coordinamento scientifico-professionale delle tre reti professionali di provider;

» Piattaforma web.
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Coordinamento
organizzativo

Piattaforma v

ven

Rete Professionale Rete Professionale

Famiglia Tumori solidi Famiglia Tumori
adulto pediatrici

Coordinatore: centro Coordinatore: centro
XX X XX X

4.1 Coordinamento della RNTR.

Ha sede presso AGENAS e ha funzioni di:

Rete Professionale
Famiglia
Oncoematologia

Coordinatore: centro
XXX

» coordinamento funzionale. In accordo con gli impegni del Governo, é-assieurato-da-una
Commissione-di-nomina-eon-DM-(sentite le Regioni) il Coordinamento funzionale &
istituito con decreto del Ministro della salute ed ha lo scopo di garantire il
funzionamento della RNTR e di favorirne lo sviluppo; di favorire I’ottimizzazione
dell’uso delle risorse per la ricerca; di favorire la partecipazione delle associazioni dei

pazienti e delle societa scientifiche di riferimento.

» governo clinico. Assicura il monitoraggio e la valutazione, la formazione (per quanto
appropriato a tale livello nazionale), le iniziative (audit ecc.) tese a migliorame la

qualita.

» Gestione operativa della piattaforma web.

4.2 Coordinamento scientifico-professionale.

I coordinamento € assicurato:

- dalla Fondazione IRCCS “Istituto Nazionale dei Tumori” (INT) di Milano, per quanto

riguarda i tumori rari solidi dell’adulto;
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- dalla Struttura Complessa di Oncoematologia Pediatrica - Presidio Infantile Regina
Margherita - A.O.U. Citta della Salute e della Scienza di Torino, che pud avvalersi
dell’ Associazione Italiana Ematologia Oncologia Pediatrica (AIEOP), per quanto
riguarda I’oncologia pediatrica;

- dal Centro di Ematologia della “Sapienza — Universita di Roma”, Dipartimento di
Biotecnologie Cellulari ed Ematologia, operante nell’ambito dell’Azienda Ospedaliera
Universitaria Policlinico Umberto I, che pud avvalersi della Fondazione di ricerca
G.LM.E.M.A. - Gruppo Italiano Malattie Ematologiche dell’Adulto - ONLUS, per quanto
riguarda i tumori ematologici.

I1 coordinamento Esse ha lo scopo di promuovere:

- la crescita della qualita scientifica della RNTR e riguarda anche I’ottimizzazione dell’
accesso ai bandi di ricerca europei, in particolare quelli pertinenti agli ERN, cosi come
si definiranno con lo sviluppo di tale iniziativa. Volano di tale ruolo & anche il
coordinamento della JA (JARC) da parte dell'INT di Milano.

- 11 capacity building e riguarda specifici programmi di miglioramento della qualita
tecnico-professionale dei partecipanti alla RNTR.

4.3 Portale (Piattaforma) WEB

Alla luce degli “impegni” citati in premessa, la realizzazione di un portale assume un doppio ruolo:

¢ Daun lato principalmente informativo, per i centri, i pazienti i medici di medicina generale e
per le associazioni rappresentative, di riferimento per i tumori rari;

e dall’altro uno strumento di teleconsulto, di raccolta dati di formazione specifica e di
integrazione in una RETE propriamente detta per i centri di riferimento.

Appare infatti evidente che oggi i pazienti e i medici ricercando informazioni nella Rete (Internet)
accedano spesso a risorse non controllate, mentre le conoscenze di spessore sono di difficile
reperimento. | centri stessi di riferimento non sono sempre noti alla classe medica e la complessita e
la rarita delle patologie rendono il contatto con i centri di eccellenza un percorso a ostacoli. Infine,
P’interazione tra i centri di riferimento deve essere realizzata attraverso una piattaforma che renda
possibile una interoperabilita estesa tra le banche dati dei centri di riferimento, con i FSE regionali e
con le ulteriori reti di settore che verranno sviluppate

Si configura quindi I'utilita di un portale (piattaforma) web che, avvalendosi anche del sito
www.oncoguida.it, realizzato dal Ministero della Salute, dall’Istituto superiore di sanitd e
dall’ Associazione Italiana Malati di Cancro (AIMaC), metta in contatto i pazienti con i centri di
riferimento, dove porre domande a esperti, dove reperire risorse, best practice, indirizzi, che
costituisca un luogo di raccolta e coordinamento di informazioni ed orientamento dei pazienti ¢
degli operatori
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Operativamente, secondo le linee di indirizzo per la Telemedicina su cui ¢ stata sancita Intesa in
Conferenza Stato-regioni nella seduta del 20 febbraio 2014 (Rep. Atti n. 16/CSR), si tratta di
implementare una risorsa strutturale per rendere possibile e agevolare le ‘prestazioni per la rete (di
cui al punto 3.1).

Pergl : vi-di-massima-v. i

4.4 Percorso (PDTA)

Per percorso” (complesso) diagnostico-terapeutico si intende una sequenza predefinita, articolata e
coordinata di prestazioni, ambulatoriali e/o di ricovero, che prevede la partecipazione integrata di
diversi specialisti ¢ professionisti, al fine di realizzare la diagnosi, la terapia e la riabilitazione piu
adeguate per una specifica patologia. Per la costruzione dei PDTA devono essere coinvolte le
associazioni dei pazienti.’

Tale definizione ¢ mirata quindi a supportare la dimensione tecnico-professionale e di per sé non
definisce un ambito territoriale. Essa esplicita la modalita di partecipazione dei professionisti e dei
rispettivi centri alla RNTR Di conseguenza:

» appare la pit idonea a garantire la funzionalitd di presa in carico sulla base della
aggregazione, di tipo tecnico-professionale, per ‘famiglia di tumori;

» fa nel contempo riferimento operativo, nel contesto della RNTR, a centri che possono
essere allocati anche in Regioni diverse.

Tale strutturazione assicura la flessibilita necessaria alle caratteristiche delle varie famiglie di
tumori rari; tuttavia, i percorsi debbono tutti garantire le seguenti caratteristiche:

¢ una dichiarazione esplicita degli obiettivi e degli elementi fondamentali di assistenza basati
su evidenze, migliori pratiche e le aspettative dei pazienti e le loro caratteristiche;

* il coordinamento del processo di cura attraverso il coordinamento dei ruoli e lo sviluppo
delle sequenze delle attivita del team di cura multidisciplinare, pazienti e loro familiari;

¢ la facilitazione della comunicazione tra i membri del team e con i pazienti e le famiglie;
¢ la documentazione, monitoraggio e valutazione degli scostamenti e dei risultati;

» l'identificazione delle risorse adeguate.

2 http://www.salute.gov.it/imgs/c_17_pubblicazioni_1572_allegato.pdf.

? In linea con quanto previsto dal punto 10 della Guida per la costituzione di reti oncologiche regionali.
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Pertanto sono individuati i seguenti dodici PDTA, corrispondenti alle famiglie di tumori rari la cui
codifica & stata recepita dal GdL di cui in premessa e di seguito riportata:

TUMORI RARI DELLA CUTE (carcinoma degli annessi cutanei) ¢ MELANOMA non
cutaneo (fufti)

TUMORI RARI DEL TORACE
(neoplasie timiche, mesotelioma, tumori della trachea)

TUMORI RARI UROGENITALI (tumori della pelvi renale, tumori dell uretere e
dell'uretra, tumori del pene) ¢ TUMORI DELL’APPARATO GENITALE MASCHILE
(tutti)

TUMORI RARI DELL’APPARATO GENITALE FEMMINILE (tumori non epiteliali
dell’ovaio, tumori della vagina, tumori della vulva)

TUMORI NEUROENDOCRINI (tutti)

TUMORI RARI DELL’APPARATO DIGERENTE (tumori epiteliali dell"intestino
tenue, carcinoma dell 'ano, tumori delle vie biliari)

TUMORI DELLE GHIANDOLE ENDOCRINE (tutti)

SARCOMI (rurti)

TUMORI DEL SISTEMA NERVOSO CENTRALE (tutti)

TUMORI RARI DELLA TESTA E DEL COLLO (tutti, tranne il carcinoma della
laringe e dell’ipofaringe)

TUMORI RARI EMATOLOGICI (tutti, tranne i linfomi)

TUMORI PEDIATRICI (rurti gli istotipi propri dell ‘eta pediatrica)

Tali PDTA si intendono perfezionati quando sotto il coordinamento di AGENAS saranno
disponibili per ognuno di essi:

le linee—guida per la gestione/trattamenta dei tumori oggetto del PDTA;

protocolli di trattamento eventualmente ritenuti necessari, redatti sotto la responsabilita di
coordinamento tecnico-scientifico del centro incaricato del coordinamento-PDTA;

I’elencazione dei centri provider e users;
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¢ procedure di consultazione.

A tali fini saranno prioritariamente utilizzati i documenti gia disponibili nelle esperienze di rete
tumori rari, in accordo all’impegno parlamentare a valorizzare tali esperienze.
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CONFERENZA DELLE REGIONI
E DELLE PROVINCE AUTONOME

17/119/SR01/C7

POSIZIONE SULL’INTESA TRA IL GOVERNO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO PER LA
REALIZZAZIONE DELLA
RETE NAZIONALE DEI TUMORI RARI (RNTR)

Intesa, ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n, 131

Punto 1) O.d.g. Conferenza Stato Regioni

; La Conferenza delle Regioni e Province autonome esprime |’Intesa sul testo del

| provvedimento cosi come definito in sede di istruttoria tecnica il 28 agosto 2017, con
la richiesta di inserire, all’articolo 2 del testo, nell’ambito del Coordinamento
funzionale della Rete Nazionale di tumori rari, un rappresentante delle Regioni del
settore della diagnostica.

Roma, 21 settembre 2017 K REEARE AusGaTo
S PR S
ey (VeN‘-\Qox\T‘rrLo PACING)
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Giovayini Ca bassc






