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Quadro normativo: esperienza in vitro..adottata con DGR n.1696 29.11.2022

S

- ‘ | componenti del tavolo Tecnico Regionale "Molecular Tumour Board” sono:
Filaanse 2 B e * Direttore generale Istituto Tumori di Bari
B £
anza # Direttori scientifici degli IRCSS Regionali
gicnaks
per la Salute
ed il Sociale . e o . .
Deliberazione del Direttore Generale gha * Rappresentanti dell'Universita di Bari e di Foggia
N B4/20n *  Responsabil dellz biclogia molecolare degli Hub (5. Tommas, loke Natalicchio, L A. Muscarella, Resta
OGGETTO: Rete Oncologica Pugliese [R.O.P.). Approvazione proposta del documento “Istituzione del N
‘Tavole Tecnico Regionale Molecolar Tumor Board™. lemn M. EE|HI'ItE'
L'anno 2021 il giorno 4  del mese di_Maggio . nella sede della agenzia Regionale Strategica # nghh del H.EEIEI]'IJTlITm PL@B i} md*gam {LL[H B|5|:eg||a}
jper la Salute ed il Sociale della Puglia, sita in Bari, Lungomare Mazaro Saure 33,
|L DIRETTORE GEMERALE *  Unrzppresentants del Comitzto della Ricerca in Oncologia
VISTA la Legge n.241/1990 recante "Nuove norme in materig di procediments amministrativo e di L : . # UI'I}DFNI:II'EMEb"I della struttura di Anatomia th:gxa {F_A_ﬂto PGﬁzm'
diritto di accesso oi documenti amministrotivi’ e ss.mmii; Istituzione del Tavolo Tecnico Regionale
VISTO il D. Lgs. n. 502/1992 e ss.mm.ii. recante "Rierdine dellg discipiing in materig sanitaria, a norma .. . . . L - .. N N P
dell'art. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 4217 & s5. mm. ii.; “Molecular Tumor Board” * | D“"EH"U mﬁbm el settori "‘-‘E'D“E" Competent] in matna di I:HIIIIIIWI|'I1:l3r di Reti Cliniche &
VISTO il D. Lgs. n. 165/2001 recante “Norme generali sull‘ordinamento del lavoro alle dipendenze delle e Lo .
omministrazioni pubbliche” & ss.mm.i.; i Tariffazione delle prestazioni sanitarie o loro delegati [Paclo Stella o suo delegato)
VISTA la Legge n. 190/2012 recante “Disposizioni per la p ione e la rep ione delia corruzione @
dell'ilegalitd nello pubblico amministrazione™; . - o A ; Eae
VISTO il b. Lgs. n. 33/2013 recante “Riordino defla discipling riguardante gli obblighi di pubbiicitd, Farrmculngo msmemmde tema tPII"IEB Nirdl.l”l' & altri due farmaciti
trosparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche amministrazion™; . . N
VISTA Ia 0.G.R. Puglia n. 1158 del 31/7/2015, recante “Adozione del modello erganizzativo denominato . Responsabile HTA regionale-Arass Puglia o suo delegato [E Gﬁpﬁl
Modello ambidestro per linnovazione dells mocching amministrotive regionale — MAIA.
ione atto di ot istrozions”; ¥ rigenti respansabilidi Reti Cliniche : plezato ini- Marian
VISTA I:Eee Regionale n. 20/2017 recante “Istituzione dell’Agenzia Regionale per lo Salute ed il I i Reti Cl ARESS Fl.glli osud EE Attolini Eh C-IEGFEE}
Socigle (A Re5.5.)"; . . . .
RICHIAMATO I'art. 12 comma 2 della Legge Regionale n. 28/2017 nella parte in cui testualmente prevede . I :oul'tl'lnamupemm della Rete Dncoluglm PUEIBE {G Smml
«che “In pari data, & it I'agenzia regionale per la saiute e il sociale, la quale succede in tutti
¥ ropporti giuridici attivi e passivi focenti capo olla soppressa A.Re.s. In fase di ayvio delle attivitd, *  Unrappresentante di AIOM nazionale efo regionale (N Sitvestris -5. Cinieri - T. Latiano]
nell'A.Re.5.5. ¢ il p ie, @ tempo ind e , i beni bili ¢
‘muobili, le attrezzature, i contratti e le convenzioni dell'A_Re.5."; n . .
WISTA la 0.G.R. Puglia n. 1069 del 19/06/2018, avente ad oggetto “Attugzione dell'art. 2 del Decreto ' U“ WEEI'IEI'IE{D FII.I} dE”i gEI"E'tI] I'EglJl'la|E Imm “Eﬁ'
del i della Giunta Regionale del 31/08/2016 (n. registro 542). Attuazione Modelio MAIA
- Approvazione delf’Atto Aziendale e presa d'otto del finanzi deila dotazione organi *  Unrappresentante clinico della rete degli ambulatori di oncogenstica (E. De Matteis)
dell’Agenzia Regionale strategica per la Solute ed il Sociole della Puglia (A.Re.5.5.);
VISTO il Decreto del Presidente della Giunta Regionale del 26/07/2018 (n. registro 474): “Legge .

regionale n. 29 del 24 luglio 2017, Art. 5 comma 4 - Nemina Direttore Generale dell’Agenzio
Regionale strategica per o solute ed il sociale della Regione Puglio (ARESS)";
VISTO la DGR Puglia n.1974 del 07/12/2020, avents ad oggetto “Approvazione otto di afto
ini: . Modello organizzotive MAIA 2.0

sulla base dellistruttoria dell’area Innovazione Sociale, Sanitaria, di Sistema e Qualita-CRSS,

Deliberazione n. _ 84 del 2021 Pagina1dia

Agenzia Regionale Strategica per |a Salute ed il Sociale - AReSS

Un oncologo medico rappresentativo di ciascun POTA deliberato dalla ROP., che possa partecipare

all'occorrenza se la discussione vertera sulla patologia di competenza,

Percorsi di Oncologia di Precisione:

30.GENNAIO 2026
Appropriatezza diagnostica e Molecular Tumor Board




- ‘
|§|_] onae

per 1 Saluie
Ei!ll |6k
Fuglia

Deliberazione del Direttore Generale

M. a4 /2021

OGGETTO: Rete Oncologica Pugliese [R.O.P.). Approvazione propesta del documento “Istituzione del
Tavolo Tecnico Regionale Molecolar Tumor Board™.

L'anneo 2021 il giorno 4  delmesedi_Maggio | nella sede della Agenzia Regionale Strategica
per la Salute ed il Sociale della Puglia, sita in Bari, Lungomare Nazario Sauro 33,

IL IRETTORE GEMERALE

VISTA la Legge n. 241/1990 recante "Nuove norme in materia di procedimento amministrativo & di
diritto di accesso i documenti amministrativi® e ss.mm.ii.;

VISTO il 0. Lgs. n. 502/1992 & ss.mm.ii. recante "Riordino dellg discipiing in materia sanitaria, o norma
deil'art. 1 delig legge 23 ottobre 1992, p. 421" e 5. mm. ii.;

VISTO il 0. Lgs. n. 165/2001 recante “Norme generali sull‘ordinamento del lavore alle dipendenze delle
amministrazioni pubbliche™ & ss.m

VISTA la Legge n. 190/2012 recante * Disposizioni per la p ione e la rep ione delig corruzione &
dell'iilegalitd nella pubblica amministrazione™;

VISTO il D. Lgs. n. 33/2013 recante “Riordine defla discipling riguardante gli obblighi di pubbiicita,
trosparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche amministrazion™;

VISTA la D.G.R. Puglian. 1158 del 31/7/2015, recante “Adozione del modello erganizzativo denominato
Modello ambidestro per Irmmzmne della mocching amministrativa regionale — MAIA.
App. ione atto di aitg iz

VISTA la Legge Regionale n. 29/2017 recante “anlmzume dell'Agenzia Regionale per lo Solute ed il

Socigle (A.Re.5.5.";

RICHIAMATO  I'art. 12 comma 2 della Legge Regionale n. 28/2017 nella parte in cui tastualmente preveds
«che "In pari data, & costituta I'Agenzia regionale per la saiute e il sociale, la quale succede in tutti
i ropporti giuridici mirwepass.lw i focenti capo alla soppressuﬁ fe.5. In fase di avvio delle attivitd,

nell'A.Re.55. ¢ il p i, @ tempo ind i ), i beni i bili
‘mobili, le attrezzature, i contratti e le convenzioni dell'A_Re.5. ",
WVISTA la D.G.R. Puglia n. 1069 del 19/06/2018, avente ad oggetto “Attugzione dell'art. 2 del Decreto
del i dellg Giunta Regionale del 31/08/2016 (n. regrms-iz}..&mazmneklodeﬂomm
- Approvazione dell’Atto Aziendale e presa d'otte del i deila
dell'Agenzia Regionale strategica per la Salute ed il Sociole della Puglia (A.Re.5.5.);
VISTO il Decrete del i della Giunta Regienale del 26/07/2018 (n. registro 474): "Legge

regiongle n. 29 del 24 luglio 2017, Art. 5 comma 4 - Noming Direttore Generale dell’Agenzio
Regionale strotegica per io solute ed il sociale della Regions Puglio (ARESS)";
VISTO la D GR. Puglua n.1974 del 07/12/2020, avente ad oggette “Approvazione atte di alto
. Modello organizzative MAIA 2.07;

sulla base dellistruttoria dellArea Innovaziene Sociale, Sanitaria, di Sistema e Qualita-CRSS,

Deliberazione n. ___84 del_Z021 Pagina 1 dia

- Promucvers un conssnso sul parametri necessar a stabilire Putilitd climica dei test basati su
informazioni farmaco genomiche, definendoe un documento di consenso;

- definire una linea guida per I'utilizzo pid integrato delle valutazioni farmacogenetiche nella pratica
dinica, redigendo, pertanto, =d implementando |2 lines guida gia esistenti;

- istimuire un registro dei trattamenti basat sul sequenziameantoe del profilo del paziente e del loro esito:
[redazione di un regolamento ed implementazione dei registri regionali);

- definire linee guida regicnali (sulla scorta delle evidenze finge ad oggi prodotie) per I'uso appropriato
della genomica nella valutazione della prognosi e nella terapia dei tumori mammella, ovaio, polimone, oolon-

retto, uteno);

defimire | criteri par lindiriduazione dei lsborator scoreditat e delle tecnologie di imnovasions
disponibili [es. NGS);
- individuare i laboratori dotati di personale adegustamente formato e attl ad adottare procedure:
operative [SOPs) di gestions campioni, dati e tracciabilita;
- individuare i laboratori dotati di meccanismi di validazione e verifica dei test con controlli ime=mi ed

esterni di qualita;

- Individuare un modello unico ed esawvstivo di refertazions owveero il report mutazionale con possibile
interpretazione biclogica, patologica & dinica sulla scorta delle linee guida ACMG, AMP e le scale di
actionability (ESCAT];

- individuare dei criteri omogenei per la definizions delle tariffie di rimborsabilita dei vest genomici sulla
scorta delle evidenze disponibili;

- definire ke modalita di esscuzione dei test & Falgoritmo decdisionale sulle casistiche da sottoporme ai
test con relatineg report;

- garantire la sostenibilita del modello mutazionale attraverso wun’analisi dellhealth tedhnology
assessment (HTA) in termnini di approcco farmaco diagnostico/molecular tumowr board;

- garantire funzioni di indirizzo e oriesn@ments oltre che ruclo di “second opinion™ per tutts e realta
ariendali coimiolte in rete;

- garantire il contatto con i climici [oncologo medico) estensori dei PDTA regionali qualora la
discussions in ogeetto lo richieda (es. specifici driver molecslari su patologie oggetto dei POTA);

- promucwvers & valutare bandi di ricera indipendente no profit alllimberno di un contesto di rete
oncologica regionale {in accordo con Vistituendo € programmate comitato etioo unico regiconales);

- garantire il raccordo con il tavolo istituzicnale AIFA & con le modalitd di sviluppo possibile sulla
medicina di precisicne proposte a livello centrale [es. creazions di un registroe naziconale mutazionale;

- garantire il contatto con le assocazioni di rifenmento delle princpali patologie su temi sensibali.

fpenzia Regionale Strategica per la Salute ed il Socizle - AReSS5
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CENTRINGS IN

ONCOLOGIA

Dipartimento oncologico

di appartenenza

Primo livello diagnostice

(Scala ESCAT I-))

Secondo
Livello diagnostico (CGP)

{scala ESCAT lI-IV)

Requisiti
organizzativi

-presenza di MTB

Deliberazione del Direttore Generale aziendale
M. B4/2021 IRCSS “Istituto Tumori Barese X X X
DGEGETTO: Rete Onoologica Pugliese (RUOLP.). Approvazione proposta del dooumento “Istituzione del G
Tavolo Temicr Regionale Molecolar Tumor Board™.
Lanno 2021 il giomo 4 del mese di _Maggio nella sede della Agenzia Regionale Strategica Azienda Ospedaliero Capitanata X X X
per la salute ad il Sociale della Puglia, sita in Bari, Lungomare Nazario Sauro 33, Universitaria - Ospedali
uniti di Foggia
IL DIRETTORE GEMERALE -
WISTA la Legge n. 24171990 recante “Nuove norme in materig di procedimente amministrative e di
diritto di gocesso ai documenti amministrativi™ e ss.mm.ii.;
VISTO il D. Lgs. n. 502/1992 & ss.mm.ii. recante “Riordinoe della discipiing in materio sonitaria, @ norma LR.C.C.S “Casa Sollievo Capitanata X Incorso di definizione X
dell'ort. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 4217 e s5. mm. ii.; della Sofferenza” San (dalladocumentazione
WVISTO il 0. Lgs. n. 165,/2001 recante “Norme generali suil 'ordinamento del lavore alle dipendenze delle ricevuta rileva attivita
omministrozioni pubbliche” & ssmmi Giovanni Rotondo non sl
WISTA la Legge n. 19042012 recante “Disposizioni per la prevenzione e Io repressione della corruzione & dicPG W ESCAT II-
dellillegalita nello pubblico amministrozione™; N)
WVISTO il O. LEs. m. 332013 recante “Riording delia discipling riguardants gii obblighi ai pubblicits,
trasparenzg e diffusions di informazioni da parte defle pubbliche amministrazioni™;
VISTA la 0.G.R. Puglia n. 1158 del 31/7/2015, re@ante “Adozione del modelo orgonizzativo denomingtoe AziendaC e Barese Thcorso di definizione - -
Modsllo ambidestro per Finnovozione defle maocching amministrativa regionale — MMALA. Policlinico Bari (Wmmv‘m
Approwazione ogtto di alto amministrazione";
WISTA la Legge Regionale n. 29/2017 recante “istituzions dell’Agenzio Regionale per la Salute ed il relativasolo alla familiarita
Ssociale [A.Re.5.5."; oncologica-
RICHIAMATO  |'art. 12 comma 2 della Legge Regionale n. 29/2017 nella parte in cui testualmente prevede BRCA)
che "in pari data, € costituta I'Agenzia regionale per ia salute e il sociole, la guole succede in turti
i ropporti giuridici attivi & passivi focenti capo ollo soppressa A.Re_5. in fose di ovvio defle ottivitd, ASLLE - P.O. “Vito Fazzi” Salentino Incorso di definizione - X
nell'a.Re_5.5. confluiscono il personale, o tempo indetermingto e determingto, i beni immobili e i a5
mohbili, le attrezzature, i contratti e Ie convenzioni dell'a.Re.5."; Lecce, (documentazione ricevuta
VISTA la D.G.R. Puglia n. 1062 del 19/06/2018, avents ad oggetto “Antuazione dell'art. 2 def Decreto relativa solo alla familiarita
del Presidente della Giunta Regionale del 3 1/08/2016 {n. registro 542). Attuazione Modello MALA oncologica-
- Approvazione dell’Atte Aziendale e presg d'otto del finanziomento della dotazione organico m’
dell’Agenzia Regionaie strategica per la Salute ed il Sociole dellg Puglio (A Re.5.5.);
VISTO il Decreto del Presidente della Giunta Regionale del 26/07/2012 (n. registro 47a): “Legge ASL Taranto Dipartimento lonico- L' assenza di controlli di qualita X
regionale n. 29 del 24 luglio 2017, Art. 5 comma 4 - Noming Direttors Generale dell’Agenzia iriati oy 2 age sullaf litica (NGS
Regionals strategica per I salute ed il sociale della Regione Puglio (ARESS)"; a0ratco ne ( )cnu e =
VISTO la D.GR. Puglia m. 1974 del 07/12/2020, avente ad oggetto “Approvazions otte di alta richiesto dal DM non permette di
amministrazione. Modelle crganizzativo MAIA 2.0 valutare 'attivita attuale del
centro
sulla base dell’istruttoria dell’Area innovazione Sociale, Sanitaria, di Sistema & Qualité-CRSS,

peliberazione n. __ 54 del 2021 Pagina 1 di4
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QUESTIONARIO SUL FUNZIONAMENTO
DEL MOLECOLAR TUMOR BOARD OPERATIVITA’ DEI MTB AZIENDALI

AZIENDALE

A Re 5.5, Pugha - Servizio Reli Clhinico Assistenziali & Health Pathways

Al termine della compilazione del questionario, dopo aver inviato le risposte, sara generata
una copia dello stesso che dovra essere stampata o salvata su file in formato _pdf e dovra
essere firmata (anche digitalmente ) dalla Direzione Sanitaria e trasmessa al seguente
indirizzo- servizioreticliniche@aress regione puglia it

Inviata ai 5 centri che hanno dichiarato di avere un

MTB aziendale
SEZIONE ATTIVAZIONE E PROCEDURE DI

DISCUSSIONE DEL MTB AZIENDALE

SEZIONE SEZIONE SEDE E FREQUENZA DELLA
RIUNIONE MTB

SEZIONE SEZIONE SEDE E FREQUENZA DELLA
RIUNIONE MTB

SEZIONE COLLEGAMENTI OPERATIVI CON | CENTRI
LIMITROFI
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Step forward

. Promuovere un CONSenso sui parametri necessari a stabilire utilitd clinica dei test basati su

informazioni farmaco genomiche, definendo un documento di consenso,

. definire una linea guida per I'utilizzo pit integrato delle valutazioni farmacogenetiche nella pratica

dlinica, redigendo, pertanto, ed implementando le linee guida gia esistenti;

. istituire un registro dei trattamenti basati sul sequenziamento del profilo del paziente e del loro esito:

(redazione di un regolamento ed implementazione dei registri regionali),

. definire linee guida regionali (sulla scorta delle evidenze fino ad oggl prodotte) per I'uso appropriato
della genomica nella valutazione della prognosi @ nella terapia dei tumori (mammella, ovaio, poimone, colon-

retto, utero);

revenZ|one
uglia

7~
ANNI 2024 2025 ( 2026 2027 2028
— 2
E revenzione
LIA ettvi inizione redi izione da partje svisione Jel inee di Revisone delle linee di evisione e linee di
sﬁg‘o“s uglia iettivi Definizione del Predisposizione d i Ravi delle | d wione delle | di | Revisi delle | i
§ i u umou i i = hdi r rizzi
Specifici, modello dimessa in del Molecular tumour rdirizzo per la hdirezo la indirizzo per la
11. Promozione della ricerca in oncologia Azioni rete, per le finalita di board regionale di lined dafinizione della efinizione della definizione della
Struttura referente della linea strategica: Sezione Strategie e Governo dell’Offerta — AReSS Puglia ricerca, de centri della | di indirizzo per la appropriatezza del casi ppropriatezza dei casi | appropriatezza dei casi
OBIETTIVO | Potensiore ia ricerca diice, ; = Rete Oncoogica con i | definizione della da sottoporre alle a scttoporre alle da sottoporre alle
GENERALE centri di primo livello appropriatezza dei casi analiss NGS, in funzione nalisi NGS, in funzione | analisi NGS, in funzione
D T e e e diagnastico e secondo | da sottoporre alle analifi | d=I'evolusione delle el‘evoluzione delle dell’evoluzione delle
ha permesso di identificare bersagli per lo sviluppe di nuovi farmaci (le terapie “target”) (*ll nuove modello mutazienale in livello diagnostico e le | NGS. conoscenze. onoscenze. cenoscenze.
oncologia. Cosa cambia nella pratica clinica e assistenziale, nella ricerca e nelle procedure regolatorie”. Nello Martini, Paclo £ R
Marchetti et al. il Pensiero Scientifico Editore, Viarzo 2019) relazioni che devono
Lo con cui le i delle i iche vengono sono da una intercorrere tra primo | Predisposizione del R2alizzazione del piano Realirzzazione del piano | Realizzazione del piano
ogia high NGS (Next Ia quale ranalisi di un ampic spettro di % z B = = 2 > 3 2 = % e 5 = S
alterazioni genomiche, owvero varianti di singoli (SNVs) piccole (indels), ne numero di livello e secondo piano di eventi d eventi educazionali §i eventi educazionali di eventi educazionali
copie e fusioni (Raccomandazioni SIAPEC-PMMP per la refertazione in NGS Glu‘no 2022). »i 1 3 i H 3 1 3
e fatontl o e i anno previsto fondi per i o Sanaing dl livello. educ{nupnah da parte diri | da parte q:n centridi a parte dei centridi da parte qel centri di
profilazione genomica dei tumori uali sono ri evidenza e 2 i cosi come descritto nel PON 2023 -2027. centri di secando livelld. | secondo livello. fJecondo livello. secondo livello.
La Regione Puglia ha adottato le i i riparto del fondo per il potenziamento dei test X X =
di next generation sequencing (NGS) (articolol comma 684, 685, 686 della legge 30 Dicembre 2021) che sono stete walutate Indicatori Predisposizione del Provvedimento di Realizzazione delle linee fealizzazione delle Realizzazione delle
positivamente da parte del Comitato di coordinamento previsto dal Decreto Ministeriale (DGR 1696 del 29/11/2022 “Modalita modello direte. approvazione del d indirizze regionali. neediindirizzo linee di indirizzo
per i utilizzo e io dei Test di Next ing (NGS) di = A & & N
genomica dei tumori nell'ambito del percorso di cura oncologico con garanzia di appropriatezza d'uso ai sensi dellarticolo 1, medelle direte, fegionali. regionali.
comma 684, della Legge 30 dicembre 2021, n. 234" e D.G.R. n. 1333 del 28/09/2023, avente ad oggetto: “Attuazione del O.M. 6 o
marzo 2023 recante “Potenziamento del test di Next-Generation Sequencing (NGS) per la profilazione genomica del Relazione sulla revisione
colangiocarcinoma. Modifica ed di Giunta n. 1696/20227). Provvedimento di sstematica delle linee di | Relazione sulla Relazione sulla
La Regione Puglia di concerto con la Rete Oncologica Pugliese, gia dal 2022, ha inteso governare le evoluzioni in questo campo 2 UGS Yo 5 G v
costituendo un organo tecnico regionale definto come Molecular Tumour Board regionale {MTB) (DGR n. 213/2022). approvazione delle inef | irdirizzo. fevisicne sistematica revisione sistematica
Le attivita di ricognizione dei centri erogatori della tecnologia NGS e delle modalita organizzative dei molecular tumour board di indirizzo regionali. ellelinee diindirizzo. | delle linee di indirizzo.
2zi ove tituiti, sono state le prime attivitd condotte dal MTB regios all'adozione e attsazione del | Z sull to di
e Provvedi di netuu?ne el pbanc lazi llo stato di | Relazi llo stato di
rovvedimento di attuazione piano gelazione sullo stato di elazione sullo stato di
approvazione del piano| dagli eventi. t i del piano attuazione del piano
pluri le di eventi. eglieventi. degli eventi.
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Appropriatezza diagnostica e Molecular Tumor Board
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