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Alla stregua dell’istruttoria compiuta dalla Direzione Generale e delle risultanze e degli atti tutti
richiamati nelle premesse che seguono, costituenti istruttoria a tutti gli effetti di legge, nonché
dell’espressa dichiarazione di regolarita della stessa resa dal Direttore a mezzo di sottoscrizione
della presente

PREMESSO che

a. l'art. 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, prevede che il Governo pud promuovere la
stipula di intese in sede di Conferenza Stato-Regioni, dirette a favorire I'armonizzazione delle
rispettive legislazioni o il raggiungimento di posizioni unitarie o il conseguimento di obiettivi comuni;

b. la Conferenza tra Stato, Regioni e Province autonome, nella seduta del 30 ottobre 2014 ha sancito
I'Intesa tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano concernente il
“Documento tecnico di indirizzo per ridurre il burden del cancro — anni 2014-2016” (Rep. Atti n.
144/CSR) che definisce criteri per la costituzione delle reti oncologiche regionali;

c. con Decreto del Commissario ad Acta (DCA) n. 98 del 20/09/2016 & stata istituita la Rete
Oncologica Campana (ROC), strutturata secondo il modello di rete di tipo Comprehensive Cancer
Care Network (CCCN) di cui al sopra citato documento tecnico, garantendo una adeguata gestione
multidisciplinare integrata del percorso di cura attraverso la presa in carico della persona ad opera
dei Gruppi Oncologici Multidisciplinari (GOM) specifici per patologia;

d. con DCA n. 99 del 14 dicembre 2018 recante il “Piano triennale 2019-2021 di sviluppo e
riqualificazione del Servizio Sanitario Campano ex art. 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009,
n.191” la Regione Campania si € posta I'obiettivo di incrementare, nell’lambito della rete oncologica
regionale, la cultura dell’approccio multidisciplinare per la medicina di precisione in oncologia,
basata sull'impiego di farmaci in grado di bloccare specifici meccanismi molecolari coinvolti nella
progressione neoplastica e di biomarcatori per la selezione dei pazienti;

e. per tale finalita, con Decreto dirigenziale n. 167 del 8 giugno 2020 della Direzione Generale per la
Tutela della Salute ed il Coordinamento del SSR & stato approvato il documento “Implementazione
Rete oncologica regionale. Adozione documento: Costituzione del Molecular Tumor Board
Regionale e Realizzazione della Rete della Medicina di Precisione in Oncologia nell'ambito della
rete oncologica della Regione Campania”;

f. Iarticolo 8 del decreto-legge 6 novembre 2021, n. 152, convertito, con modificazioni, dalla legge
29 dicembre 2021, n. 233, al comma 1-bis stabilisce che «Al fine di sviluppare le iniziative di
potenziamento della medicina di precisione previste nella missione 4, componente 2 “Dalla ricerca
all'impresa”, del Piano nazionale di ripresa e resilienza, con decreto del Ministro della salute, da
adofttare entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della legge di conversione del presente
decreto, su proposta dell’Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali (Agenas), previa intesa
in sede di conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome di
Trento e di Bolzano, sono definiti i criteri, le modalita e le procedure per l'istituzione dei Molecular
tumor board nell’ambito delle reti oncologiche regionali e per l'individuazione dei centri specialistici
per l'esecuzione dei test per la profilazione genomica estesa Next Generation Sequencing (NGS),
da parte di ciascuna regione e provincia autonoma. Con il medesimo decreto sono altresi definiti i
compiti e le regole di funzionamento dei Molecular tumor board nonché le modalita e i termini per
la raccolta dei dati relativi ai risultati dei test per la profilazione genomica NGS esequiti dai citati
centri specialisticiy;

g. indata 26 gennaio 2023 ¢ stata sancita I'Intesa 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"(Rep. Atti n. 16/CSR), recepita
dalla Regione Campania con DGR n. 154 del 28 marzo 2023, che ha, altresi, approvato il
documento tecnico ad oggetto “Governance e struttura della Rete Oncologica Campana”,
affidando allIRCCS Pascale il Coordinamento scientifico della Rete;

h. con Decreto del Ministero della Salute 30 maggio 2023 (G.U. n. 190 del 16 agosto 2023), adottato
in attuazione del sopra citato art. 8, comma 1-bis, del decreto legge 6 novembre 2021, n. 152, sono
stati definiti i criteri, le modalita e le procedure per l'istituzione dei Molecular tumor board (MTB)
nel’ambito delle reti oncologiche regionali nonché le competenze e le regole di funzionamento
degli stessi, a seguito di Intesa sancita in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano nella seduta del 10 maggio 2023 (rep.
Atti n. 99/CSR);
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PRESO ATTO, dallistruttoria dei competenti uffici della Direzione Generale Tutela della Salute e
Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale, che:

a. la possibilita della profilazione genomica dei tumori e la possibilita di accedere a terapie mirate in
base alla presenza di alterazioni molecolari “actionable”, mutazioni genetiche la cui identificazione
permette di personalizzare il trattamento del paziente, rappresentano importanti innovazioni in
oncologia, consentendo una prescrizione dei trattamenti sempre piu efficace, con una riduzione
della tossicita e dell’impatto sulla qualita di vita del paziente;

b. l'evoluzione della medicina di precisione richiede una attenta scelta delle tecnologie di analisi per
garantire che esse vengano eseguite secondo criteri di appropriatezza, in tempi adeguati alle
necessita cliniche e con le quantita spesso limitate di materiale biologico a disposizione;

c. lintroduzione nella diagnostica molecolare di una tecnologia di sequenziamento genomico esteso,
meglio conosciuta come Next Generation Sequencing (NGS), rappresenta un importante
contributo tecnologico per far fronte a queste nuove esigenze cliniche, consentendo la valutazione
contemporanea di diverse alterazioni genetico-molecolari rilevanti per la diagnosi, la prognosi o la
scelta terapeutica;

d. con la DGRC n. 660 del 26/11/2024 e s.m.i, sono state introdotte le nuove codifiche delle
prestazioni di genetica e delle relative patologie/condizioni di erogabilita, in considerazione degli
accorpamenti di prestazioni per raggruppamento di geni condivisi nei Tavoli Interregionali nonché
di quanto definito dall’ Allegato 4 GEN del DPCM 12 Gennaio 2017:

e. con DGRC 423 del 26/06/2025, sono stati identificati i centri di riferimento per le prestazioni con
tecnologia NGS;

f. in attuazione del D.M. Salute 30 maggio 2023, occorre, altresi, provvedere allistituzione del
Molecular tumor board, quale strumento organizzativo, gestionale e operativo, nel’lambito della
rete oncologica regionale, adeguato a realizzare un uso appropriato, efficace ed equo delle
tecnologie diagnostiche e terapeutiche collegate alla medicina di precisione in oncologia;

g. la Rete Oncologica Campana € caratterizzata da un modello organizzativo imperniato sui Gruppi
Oncologici Multidisciplinari (GOM), aziendali/interaziendali, specifici per patologia, istituiti presso i
Centri Oncologici di Riferimento Polispecialistici (CORP) e i Centri Oncologici di Riferimento
Polispecialistici Universitari o a carattere Scientifico (CORPUS), che garantiscono la presa in
carico globale della persona con il coinvolgimento sinergico e collegiale di tutte le figure
professionali competenti per la specifica patologia;

h. in considerazione di quanto sopra, i competenti uffici regionali hanno elaborato il documento
tecnico “Istituzione del Molecular Tumor Board della Regione Campania, ai sensi del D.M. Salute
30 maggio 2023, che definisce il modello organizzativo del Molecular Tumor Board regionale e
della profilazione genomica estesa mediante tecnologia NGS nell’ambito della Rete Oncologica
Campana;

i. in particolare, si prevede che il MTB regionale sia costituito da figure professionali “fisse” e da
Specialisti coinvolti a seconda del caso clinico in esame e svolga i seguenti compiti: stabilisce
I'eleggibilita del paziente alla profilazione genomica estesa; definisce i test biomolecolari da
eseguire; fornisce l'interpretazione del profilo genomico del tumore; fornisce la raccomandazione
terapeutica;

RITENUTO, pertanto,

a. didoveristituire, ai sensi del Decreto del Ministero della Salute 30 maggio 2023, il Molecular Tumor
Board (MTB) regionale nellambito della Rete Oncologica Campana;

b. di dover approvare il documento tecnico “Istituzione del Molecular Tumor Board (MTB) della
Regione Campana, ai sensi del Decreto del Ministero della Salute 30 maggio 2023”, di cui
all’Allegato A, che & parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

c. di dover demandare alla Direzione Generale Tutela della Salute e Coordinamento del Sistema
Sanitario Regionale gli adempimenti consequenziali, ivi compresa la definizione dei criteri per
'individuazione dei componenti del Molecular Tumor Board, ai fini della successiva nomina con
Decreto del Presidente della Giunta Regionale;

d. didover dare mandato al Coordinamento scientifico della Rete Oncologica Campana di effettuare
le necessarie implementazioni della piattaforma ROC;

PROPONE e la Giunta in conformita a voti unanimi
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DELIBERA
Per i motivi espressi in narrativa, che qui si intendono integralmente riportati e confermati

1. di ISTITUIRE, ai sensi del Decreto del Ministero della Salute 30 maggio 2023, il Molecular Tumor
Board (MTB) regionale nell’'ambito della Rete Oncologica Campana;

2. di APPROVARE il documento tecnico “Istituzione del Molecular Tumor Board (MTB) della Regione
Campania, ai sensi del Decreto del Ministero della Salute 30 maggio 2023”, di cui all’'Allegato A, che
€ parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

3. di DEMANDARE alla Direzione Generale Tutela della Salute e Coordinamento del Sistema Sanitario
Regionale gli adempimenti consequenziali, ivi compresa la definizione dei criteri per I'individuazione
dei componenti del Molecular Tumor Board, ai fini della successiva nomina con Decreto del Presidente
della Giunta Regionale;

4. di DARE MANDATO al Coordinamento scientifico della Rete Oncologica Campana di effettuare le
necessarie implementazioni della piattaforma ROC;

5. di INVIARE il presente provvedimento al Gabinetto del Presidente, alla Direzione Generale Tutela
della Salute e Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale, anche per la notifica alle Aziende
Sanitarie e allIRCCS Pascale, alla sezione trasparenza del sito istituzionale della Regione Campania
e al BURC per la pubblicazione.
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