"TSYReglY ana HuSiua SUIRTIUINCE SOPrauuUnlo riguardo allo sviluppo di nuove terapie.

Normativa nazionale di riferimento

Il Decreto 18 maggio 2001, n. 279. del Ministero Sanita ‘Regolamento di istituzione della rete
naz:onale delie malattie rare e di esenzione dalla partecipazione al costo delle relative
prestazioni sanitarie, ai sensi

Dell'articolo 5 comma 1. lettera b, del decreto legislative 29 aprile 1998, n 124 prevede
listituzione di una Rete nazionale dedicata alle malattie rare (art 2). La rete & costituita da presidi
accreditati, appositamente individuatli dalle regioni quali centri abilitati ad erogare prestazioni
finalizzate alla diagnosi ed al trattamento delle malattie rare Le regioni sono altresi chiamate a
individuare e proporre al Ministero dalla Sanita. per il successivo riconoscimento, alcuni di questi
centri quali Centri di riferimento interregionali cui verranno affidate attivita di sorveglianza e di
flusso delle informazion e svolgeranno anche 1| coordinamento dei presidi secondo metodologie
condivise. La sorveglianza sara centralizzata attraverso l'istiuzione dei Registro nazionale delle
malattie rare presso J'Istituto Supericre di Sanita al fine di ottenere a hvello nazionale un quadro
complessivo deila diffusione delle ms!izttie rare e della loro 2istribuzione sul territorio.















