
REGIONE CAMPANIA - Giunta Regionale - Seduta del 21 ottobre 2005 - Deliberazione N. 1362 - Area
Generale di Coordinamento N. 20 - Assistenza Sanitaria - Approvazione individuazione, in via provvisoria, dei
presidi di riferimento regionale per malattie rare ai sensi del D.M. 18 maggio 2001 n. 279. Con allegati.

PREMESSO:

- che il Piano Sanitario Nazionale relativo al triennio 1998 - 2000 all’obiettivo di cui al n° 5 ha segnalato la
sorveglianza delle patologie rare quale area che richiede uno sforzo di adeguamento al contesto ed al livello
dell’Unione Europea;

- che con DM 18 maggio 2001, n° 279 il Ministero della Salute ha approvato il “Regolamento di istituzione
della rete nazionale delle malattie rare e di esenzione dalla partecipazione al costo delle relative prestazioni sa-
nitarie, ai sensi dell’articolo 5, comma 1, lettera b), del decreto legislativo 29 aprile 1998, n° 124".

- che il citato DM n° 279/01 all’art. 2, comma 1 prevede:

* l’istituzione di una Rete nazionale mediante la quale sviluppare azioni di prevenzione, attivare la sorve-
glianza, migliorare gli interventi volti alla diagnosi e alla terapia delle malattie rare, promuovere l’informazione
e la formazione, ridurre l’onere che grava sui malati e sulle famiglie.

* che tale Rete sia costituita da Presidi accreditati, preferibilmente ospedalieri, appositamente individuati
dalle Regioni per erogare prestazioni diagnostiche e terapeutiche.

* che i Presidi Regionali della Rete per le malattie rare devono essere individuati tra quelli in possesso di
documentata esperienza di attività diagnostica o terapeutica specifica per i gruppi di malattie o per le malattie
rare, nonché di idonea dotazione di strutture di supporto e di servizi complementari, ivi inclusi, per le malattie
che lo richiedono, servizi per l’emergenza e per la diagnostica biochimica e genetico molecolare;

- che la Giunta Regionale con D.G.R. n° 2751 del 14.6.2002 ha approvato l’istituzione di un Gruppo Tecni-
co di Lavoro costituito da esperti in Malattie Rare con il compito di individuare sul territorio regionale i Presidi
di Riferimento specifici per le malattie o per gruppi di malattie rare sulla base dei criteri proposti dal Ministero
e di definire e organizzare il flusso informativo per il Registro Nazionale delle Malattie Rare;

TENUTO CONTO della relazione presentata dal Dirigente del Settore Assistenza Sanitaria con nota Prot.
n. 0671549 del 4.8.2005 sui lavori del Gruppo di Esperti in Malattie Rare

CONSIDERATO

- che il Gruppo Tecnico di Lavoro costituito da esperti in malattie rare, per provvedere all’individuazione
dei Presidi di Riferimento Regionali per le malattie rare, ha proceduto secondo le seguenti fasi istruttorie:

* 1° fase: il gruppo tecnico ha provveduto a valutare la situazione attuale attraverso le seguenti azioni: a)
analisi delle attività di ricovero fruite in ambito regionale tanto in regime ordinario quanto in regime di day ho-
spital, condotta sulla base delle Schede di Dimissione Ospedaliera (SDO)per una preliminare identificazione
delle strutture sanitarie con maggior casistica compatibili con Malattie Rare contemplate nel D.M. 279/2001; b)
sulla base dell’analisi delle SDO dono state individuate 11 Strutture pubbliche che presentano maggior casistica
quali:

A.O. Cardarelli di Napoli

A.O. Monaldi di Napoli

A.O. Santobono - Pausilipon di Napoli

A.O. S. Sebastiano di Caserta

A.O. S. Giovanni di Dio di Salerno

A.O. Rummo di Benevento

A.O. Moscati di Avellino

Azienda Policlinico “Federico II”

Azienda Policlinico Secondo Ateneo

Fondazione Pascale di Napoli
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ASL Napoli 1

* 2° fase: a) predisposizione ed invio di un questionario di valutazione alle su elencate strutture e richiesta
di identificare un referente aziendale; b) costruzione di una tabella con le malattie rare suddivise in gruppi e sot-
togruppi e la denominazione delle Aziende che hanno risposto ai questionari; c) analisi e valutazione dei que-
stionari sulla base di criteri prestabiliti (casistica, strumentazione, ecc.)

* 3° fase: individuazione dei centri di riferimento regionale proposti per l’accreditamento in via provvisoria
all’Assessore alla Sanità secondo i seguenti criteri:

1) accreditare in fase transitoria la singola Azienda preferibilmente per gruppo, ove necessario per sot-
togruppo di malattie rare e solo in casi eccezionali, su richiesta dell’Azienda, per singola malattia:

a) si accredita per gruppo quando la struttura documenta una sufficiente organizzazione (strumentale e
professionale), tale da garantire la realizzazione del percorso diagnostico - terapeutico ai pazienti ricadenti nel-
lo stesso gruppo indipendentemente dalla consistenza numerica della casistica documentata delle singole entità
nosografiche del gruppo;

b) si accredita per sottogruppo sulla base della revisione tecnica dei raggruppamenti presenti nel Decreto
Ministeriale 279/2001 sviluppata dalla commissione, come da “Allegato A” che è parte integrante del presente
provvedimento

c) si accredita per singola malattia, su richiesta dell’Azienda, sulla base delle peculiarità cliniche e assisten-
ziali della malattia stessa e in base alla documentata qualificazione della struttura richiedente

2) i gruppi sono definiti come da Decreto Ministeriale 279/2001, i sottogruppi sulla base di criteri clinici.

3) possibilità di assegnazione di singole malattie a più di un gruppo per motivi di carattere clinico eziopato-
genetico.

RITENUTO

- di approvare la proposta di individuazione delle Aziende Sanitarie accreditate in via transitoria come Pre-
sidi di Riferimento Regionali per le Malattie Rare come da “Allegato A” che è da considerarsi parte integrante
e sostanziale del presente provvedimento.

- di rimandare a successivo provvedimento di Giunta Regionale l’accreditamento definitivo delle strutture
individuate previa verifica e valutazione, da parte di uno specifico gruppo di lavoro, delle capacità assistenziali
dei singoli reparti sulla base dei “percorsi” aziendali predisposti

propone e la Giunta, in conformità, a voto unanime

DELIBERA

per tutto quanto espresso in premessa che qui si intende integralmente riportato:

- di approvare, fermo restando l’organizzazione della rete ospedaliera vigente, l’individuazione dei Presidi
di Riferimento Regionali per le Malattie Rare, nel rispetto delle prescrizioni previste dal D.M. del 18.5.2001 n°
279, secondo l’elenco riportata nell’ allegato “A”, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

- di stabilire che, ai suddetti Presidi che faranno parte della Rete Nazionale per la prevenzione, la sorve-
glianza, la diagnosi e la terapia delle malattie rare, spetta il compito di certificare lo stato di patologia rara. Tale
certificazione dà diritto all’assistito, previo rilascio dell’attestato di esenzione da parte dell’Azienda Sanitaria
Locale di appartenenza, di fruire delle prestazioni specialistiche efficaci ed appropriate per il monitoraggio e il
trattamento della malattia stessa, in regime di esenzione dalla partecipazione alla spesa;

- di fare obbligo ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie di cui al presente provvedimento di nomina-
re il responsabile della Certificazione di Malattia Rara ai fine dell’esenzione e di indicare le modalità di accesso
da parte dei cittadini alle prestazioni al fine di darne la massima divulgazione.

- di affidare l’implementazione, l’organizzazione e la gestione del Registro Regionale delle Malattie Rare
al Settore Assistenza Sanitaria - Servizio Osservatorio Epidemiologico Regionale, che provvederà all’integra-
zione del Registro stesso con la Rete Nazionale e gli altri Sistemi Informativi Regionali e locali ritenuti utili;

- di affidare al Settore Farmaceutico, che finanzierà con risorse adeguate dal capitolo di spesa 7290 attuale
U.P.B. 4.15.38 del bilancio gestionale e di previsione anno 2005, l’implementazione, il monitoraggio e la verifica
dei flussi informativi relativi ai consumi farmacologici inerenti le patologie rare in accordo con l’informatizzazione
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del Registro Regionale delle Malattie Rare, tale che le informazioni del Registro possano essere utilizzate, con li-
velli differenziati di accesso, sia da strutture centrali (Settore Assistenza Sanitaria - OER, Settore Farmaceutico)
sia da Strutture periferiche (ASL, A.O.)

- di precisare che relativamente alle patologie “sprue celiaca” e “dermatite erpetiforme” contemplate
nell’elenco di cui al D.M. n° 279/2001 in oggetto, rispettivamente sotto i codici: RI0060 e RL0020, solamente le
forme di malattia celiaca che siano state diagnosticate dai Centri di cui al D.M. 8 giugno 2001 e che presentino
condizioni sintomatiche gravi e complesse gravi da richiedere interventi diversificati rispetto alla sola dietotera-
pia, possono beneficiare del regime di esenzione ex D.M. n° 279/2001, previo rilascio di relativa certificazione
da parte di uno dei Presidi della Rete per le Malattie Rare come individuato dal presente provvedimento per le
stesse patologie;

- di sottolineare che l’individuazione dei Presidi di Riferimento Regionali per le Malattie Rare di cui al pre-
sente provvedimento è da intendersi provvisoria e sarà oggetto di revisioni successive, sulla base di verifiche e
valutazioni delle capacità assistenziali dei singoli reparti e dei “percorsi” aziendali predisposti;

- di approvare con successivo atto di Giunta l’individuazione definitiva dei Presidi di Riferimento Regiona-
li per le Malattie Rare.

- di inviare copia del presente atto, per competenza, ai Settore Prevenzione Assistenza Sanitaria Igiene Sa-
nitaria e Settore Farmaceutico dell’A.G.C. Assistenza Sanitaria,

- di incaricare il Settore Stampa e Bollettino Ufficiale alla pubblicazione sul B.U.R.C. del presente atto;

Il Segretario Il Presidente
Brancati Bassolino
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