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DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE
A1400A - SANITA' E WELFARE

A1404B - Assistenza farmaceutica, integrativa e ptesica

OGGETTO: Istituzione della nuova Commissione Terapeuticadligica —Revoca della D. D.
380 del 30.06.2016.

Premesso che l'art. 15, comma 4, del decreto leg@d del 6 luglio 2012, recant®isposizioni
urgenti per l'equilibrio del settore sanitario e sare di governo della spesa farmaceutjca
convertito, con modificazioni, nella legge n. 138 @ agosto 2012 s.m.i. ha rideterminato - a
decorrere dall'anno 2013 - il tetto della spesaémeutica ospedaliera di cui all'art. 5, commaeb, d
decreto legge n. 159 del 1° ottobre 2007, conwertibn modificazioni, nella legge n. 222 del 29
novembre 2007 e s.m.i, al 3,5% del finanziamen®y [@ spesa sanitaria cui concorre
ordinariamente lo Stato;

premesso che l'art. 1, comma 475, della legge 8.def 30 dicembre 2020, recarii&lancio di
previsione dello Stato per I'anno finanziario 2G2Mbilancio pluriennale per il triennio 2021-2023”

ha rideterminato, fermo restando il valore complesdella spesa farmaceutica al 14,85 per cento
del fabbisogno sanitario nazionale standard, -c@mere dall'anno 2021 — i valori percentuali dei
tetti della spesa farmaceutica convenzionata ar7cpnto e della spesa farmaceutica per acquisti
diretti al 7,85 per cento;

premesso che l'art. 1 commi 402, 403 e 404 dellgden. 232 del 11 dicembre 2016 (Legge di
Bilancio 2017), ha istituito — a decorrere dal Inmgo 2017 — nello stato di previsione del
Ministero della salute, un Fondo per il concorsaraborso alle regioni per I'acquisto di medicinali

oncologici innovativi, con una dotazione di 500 iomi annui e che il requisito di innovativita

permane per un periodo massimo di 36 mesi (comr@g 40

considerato che:
in particolare, la spesa farmaceutica del gruppoCAL - Farmaci antineoplastici e

immunomodulatori nei primi sette mesi del 2021 atasdi 250 milioni di euro, pari al 47% della
spesa farmaceutica complessiva dello stesso periodo



la spesa per farmaci innovativi oncologici nei preette mesi del 2021 e stata pari a circa 52
milioni di cui 24,4 milioni utilizzati per indica@ani innovative;

inoltre, 'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) hgmovato i primi farmaci anti tumorali con
indicazione agnostica, cioé indipendente dall’omaalpito dalla malattia, per il trattamento delle
neoplasie caratterizzate da fusione dei geni NTRK;

premesso che:

al fine di porre in essere interventi tesi a garano sviluppo e il raggiungimento di elevati
standard di sicurezza, di appropriatezza e di economicgfimpiego dei medicinali in campo
oncologico, spesso di elevato costo per il SSN Beterminazione della Direzione Sanita n. 380
del 30.06.2016 € stata istituita presso la DireziSanita della Regione Piemonte la Commissione
Terapeutica Oncologica, col compito di operare'arabito delle attivita di governo clinico e senza
oneri a carico del bilancio regionale;

la Commissione di cui alla sopra citata D.D. & gtadn carica per tre anni dalla sua istituzione e,
pertanto, il mandato della medesima & scaduto;

dato atto della DGR n. 11-3586 del 23 luglio 202lativa al “Recepimento dell'’Accordo Rep. Atti
n. 59/CSR del 17 aprile 2019. Approvazione del mumodello organizzativo-funzionale della Rete
Oncologica Piemonte e Valle d'Aosta e dello schdmzonvenzione tra la Regione Piemonte e la
Regione Autonoma Valle d'Aosta per lo svolgimergtedattivita”;

ritenuto opportuno, anche alla luce della receiotganizzazione della Rete Oncologica Piemonte e
Valle d'Aosta disposta con la sopra menzionatableedzione, procedere a istituire, senza oneri a
carico del bilancio regionale, una nuova Commissidaerapeutica Oncologia, in sostituzione di
quella di cui alla DD n. 380 del 30.06.2016;

stabilito che la Commissione Terapeutica Oncolo@@a coordinata dal Dirigente del Settore
Assistenza Farmaceutica, Integrativa e Protesita Dérezione Sanita della Regione Piemonte e
dal Coordinatore Responsabile degli Indirizzi &gati della Rete Oncologica Piemonte e Valle
d'Aosta e che sia costituita da:

- prof. Massimo Aglietta, Coordinatore Responsalilegli Indirizzi Strategici della Rete
Oncologica Piemonte e Valle d'Aosta;

- prof. Mario Airoldi, Coordinatore dell’Area Ospaliera della Rete Oncologica Piemonte e Valle
d'Aosta;

- dott. Alessandro Comandone, Coordinatore delBAFerritoriale della Rete Oncologica Piemonte
e Valle d'Aosta;

- dott. Francesco Leone, Direttore SC Oncologia ABRiella;

- dott. Marco Ladetto, Direttore SC Ematologia, ASDS. Antonio e Biagio e Cesare Arrigo;

- dott. Massimo Di Maio, Direttore S.C.D.U. OncaimgA.O. Ordine Mauriziano di Torino;

- dott. Gianni Ciccone, Direttore SCDU Epidemiokngiei Tumori, AOU Citta della Salute e della
Scienza di Torino;

- dott.ssa Alessia Pisterna, Direttore SC Farm@spedaliera, A.O.U. Maggiore della Carita di
Novara,;

- dott.ssa Cinzia Ortega, Direttore S.C. Oncologsl,. CN2;

- dott.ssa Fiorenza Enrico, Direttore F.F. FarmaciBondazione del Piemonte per I'Oncologia,
IRCCS Candiolo



stabilito che la Commissione Terapeutica Oncolqgad# si riunisca previa convocazione dei

coordinatori, attraverso la formulazione di progogtareri e linee guida, si esprime in merito a:

a. formazione e informazione sull'uso dei farmaalta ai sanitari;

b. individuazione dei centri autorizzati alla pme&one, con oneri a carico del SSR, dei farmaci
oncologici;

c. definizione di specifici protocolli farmacologic

d. applicazione dell'equivalenza terapeutica;

e. monitoraggio sull'impiego dei farmaci oncologici

f. rapporto costo-efficacia dei farmaci oncologici;

g. individuazione dei prodotti effettivamente risgenti alle specifiche necessita terapeutiche delle
strutture sanitarie della Regione Piemonte;

h. profilo di sicurezza dei farmaci oncologici, be@ seguito di segnalazioni di reazioni avverse;

stabilito, inoltre, che la Commissione Terapeut@acologica, che, di norma, si riunisce con
cadenza mensile presso gli uffici della Direziommif, possa, nei casi ritenuti necessari, avvalers
del supporto di altri specialisti del Servizio Sanb Regionale;

ritenuto che le funzioni di segreteria amministrate scientifica della Commissione siano svolte
dal Settore Assistenza Farmaceutica Integrativates$ica della Direzione SanitaMelfare

ritenuto che la Commissione Terapeutica Oncologésdi in carico tre anni dalla data della sua
istituzione;

ritenuto, infine, di revocare la D.D. n. 380 del@®2016, istitutiva della precedente Commissione
Terapeutica Oncologica.

Tutto quanto sopra premesso, attestata la regoamministrativa del presente atto

LA DIRIGENTE
Richiamati i seguenti riferimenti normativi:

e art. 5, comma 5, del D.L. n. 159/2007, conv. i22/2007 e s.m.i.;

e art. 15, comma 4, del D. L. n. 95/2012, conv. i185/2012 e s.m.i.;
e art.1, commi 402, 403 e 404, della legge n. 232 @lalicembre 2016;
e art. 1, comma 475, della legge n. 178 del 30 dicerdb20;

e artt. 4 e 16 del D. Lgs. 165/2001;

e art. 17 della L.R. n. 23/2008;

« D.G.R.n. 11-3586 del 23 luglio 2021,

» D.D. n. 380 del 30.06.2016;

DETERMINA

- di istituire presso la Direzione Sanita della Reg Piemonte, senza oneri a carico del bilancio
regionale, nellambito delle attivita di governoinm@o, la nuova Commissione Terapeutica



Oncologica.

- di stabilire che la Commissione Terapeutica Oogiock sia coordinata dal Dirigente del Settore
Assistenza Farmaceutica, Integrativa e Protesita Dérezione Sanita della Regione Piemonte e
dal Coordinatore Responsabile degli Indirizzi &gati della Rete Oncologica Piemonte e Valle
d'Aosta e che sia costituita da:

- prof. Massimo Aglietta, Coordinatore Responsahilegli Indirizzi Strategici della Rete
Oncologica Piemonte e Valle d'Aosta;

- prof. Mario Airoldi, Coordinatore dell’Area Ospaliera della Rete Oncologica Piemonte e Valle
d'Aosta;

- dott. Alessandro Comandone, Coordinatore delBAFerritoriale della Rete Oncologica Piemonte
e Valle d'Aosta;

- dott. Francesco Leone, Direttore SC Oncologia ABRiella;

- dott. Marco Ladetto, Direttore SC Ematologia, ASDS. Antonio e Biagio e Cesare Arrigo;

- dott. Massimo Di Maio, Direttore S.C.D.U. OncaimgA.O. Ordine Mauriziano di Torino;

- dott. Gianni Ciccone, Direttore SCDU Epidemiokngiei Tumori, AOU Citta della Salute e della
Scienza di Torino;

- dott.ssa Alessia Pisterna, Direttore SC Farm@spedaliera, A.O.U. Maggiore della Carita di
Novara,;

- dott.ssa Cinzia Ortega, Direttore S.C. Oncologsl,. CN2;

- dott.ssa Fiorenza Enrico, Direttore F.F. FarmaciBondazione del Piemonte per I'Oncologia,
IRCCS Candiolo;

- di prevedere che la Commissione Terapeutica @gem si riunisca, previa convocazione dei

coordinatori, attraverso la formulazione di progogiareri e linee guida, e si esprima in merito a:

a. formazione e informazione sull'uso dei farmaalta ai sanitari;

b. individuazione dei centri autorizzati alla pmione, con oneri a carico del SSR, dei farmaci
oncologici;

c. definizione di specifici protocolli farmacologic

d. applicazione dell'equivalenza terapeutica;

e. monitoraggio sull'impiego dei farmaci oncologici

f. rapporto costo-efficacia dei farmaci oncologici;

g. individuazione dei prodotti effettivamente risplenti alle specifiche necessita terapeutiche delle
strutture sanitarie della Regione Piemonte;

h. profilo di sicurezza dei farmaci oncologici, Be@ seguito di segnalazioni di reazioni avverse;

- di stabilire che la Commissione Terapeutica Oogich, di norma, si riunisce con cadenza mensile
presso gli uffici della Direzione Sanita, e che pu@ casi ritenuti necessari, avvalersi del suggpor
di altri professionisti del Servizio Sanitario Regale;

- di stabilire che le funzioni di segreteria amrsimtiva e scientifica della Commissione saranno
svolte dal Settore Assistenza Farmaceutica IntegratProtesica della Direzione Sanité/elfare

- di stabilire che la Commissione Terapeutica Oogich rimane in carica tre anni dalla data della
sua istituzione;

- di revocare la D.D. n. 380 del 30.06.2016, istrau della precedente Commissione Terapeutica
Oncologica.



La presente Determinazione sara pubblicata sul BRJ, ai sensi dell’art. 61 dello Statuto e
dell'art. 5 della legge regionale 22/2010.

LA DIRIGENTE (A1404B -Assistenza farmaceutica, integrativ
protesica)
Firmato digitalmente da Laura Poggi



