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7.4 Non é previsto il rimborso alle aziende di trasporto per
le minori entrate loro derivanti dal rilascio degli abbena
menti mensili per il trasporto pubblico su gomma venduti
agli utenti compresi nella categoria c1) di cui al punto 3.1.
7.5 La liquidazione dei rimborsi spettanti alle imprese av
viene ogni semestre, con Decreto del Dirigente della P. F.
Trasporto Pubblico Locale della Regione Marche, previa
presentazione da parte delle stesse delle fatture commer
ciali per gli importi corrispondenti a ciascun semestre, da
erogare a saldo o in acconto o a conguaglio, ed a seguito
di verifica della corrispondenza, da parte della Regione,
tra gli importi fatturati e quelli risultanti dai riepilogleal-
colati in base ai dati trasmessi nel sistema informativo di
cui al p.to 6.2 e relativi al semestre in esame.

7.6 Gli importi corrispondenti al primo semestre (da
gennaio a giugno compresi), previe le verifiche ritenute
necessarie, sono erogati nel termine perentorio di 60
giorni dalla data del ricevimento delle fatture commer
ciali di cui al punto 7.5. Quelli relativi al secondo seme
stre (da luglio a dicembre compresi) sono erogati in ac
conto, salvo conguaglio, nella misura del 75% della ci
fra erogata per il primo semestre, entro il mese di di
cembre di ciascun anno e, per la restante parte, nel ter
mine perentorio di 90 giorni dalla data di ricevimento
delle fatture commerciali di cui al punto 7.5.

8. Sanzioni

8.1 | viaggiatori che all'atto dei controlli risultino spra-

sti di titolo di viaggio o presentino un titolo di viaggio-co
mungue non valido, salvo coloro che sono rientranti nelle
categorie di cui al punto 2.1 e stiano utilizzando autemez
zZi dei servizi di trasporto pubblico regionale e locale su
gomma, oltre ad essere soggetti alle sanzioni pecuniarie
previste dalla L.R. 31/92, decadono dai benefici della pre
sente deliberazione per la durata di 12 mesi.

8.2 Per coloro che sono rientranti nelle categorie di cui
al punto 2.1, aventi diritto alla libera circolazione sugli
automezzi dei servizi di trasporto pubblico regionale e
locale su gomma, le disposizioni del punto 8.1 si appli
cano nei casi in cui sui mezzi dei servizi di trasporto
pubblico su gomma risultino sprovvisti della tessera di
riconoscimento di cui al punto 5.
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DELIBERA

1) di individuare I'Azienda Ospedaliera “Ospedali Riu
niti Umberto | - G. M. Lancisi - G. Salesi” quale presi
dio della Rete regionale per le malattie rare con attribu
zione dei seguenti compiti:

a) funzioni stabilite dal D.M. 279/2001;

b) funzione di Registro Regionale delle Malattie rare;
2) di individuare I’Azienda Ospedaliera “Ospedali Riu
niti Umberto | - G. M. Lancisi - G. Salesi” quale steut
tura che svolge le funzioni di Centro regionale per la
certificazione delle patologie di cui al D. M.
08.06.2001;

3) di confermare il Servizio di Immunoematologia e
trasfusione del presidio ospedaliero di Macerata quale
presidio della Rete regionale per il gruppo di malattie
rare RGD020 “Difetti ereditari della coagulazione,
emofilia A, emofilia B, deficienza congenita dei fattori
della coagulazione, malattia di Von Willebrand, disor
dini ereditari trombofilici”;

4) di ridefinire i percorsi che gli assistiti dovranno-se
guire per la diagnosi e la cura delle patologie rare, cosi
come risulta dall’Allegato A (comprensivo degli Alle
gati 1 e 2), parte integrante e sostanziale del presente
atto deliberativo;

5) di istituire un Gruppo Tecnico Regionale per le-ma
lattie rare, composto da esperti con competenze profes
sionali specifiche in materia di malattie rare e da-rap
presentanti del Servizio Salute, con il compito di-sup
portare tecnicamente il Servizio Salute nella valutazio
ne di eventuali proposte, presentate dalle Aziende-Sani
tarie Regionali e dalle Associazioni rappresentative dei
malati, finalizzate all'inserimento di ulteriori patolieg
nell’elenco delle malattie e dei gruppi di malattie rare,
nonché alla verifica di ulteriori aspetti relativi, in part
colare, alle prestazioni appropriate per la diagnosi e la
terapia delle malattie rare;

6) di prevedere che la costituzione del Gruppo Tecnico
Regionale per le Malattie Rare e le modalita di svolgi
mento delle attivita del medesimo, vengano stabiliti con
decreto del Dirigente della P. F. Funzione “Sistema

8.2 Qualora sia accertata, da parte delle aziende esercentiospedaliero, politica del farmaco, sistema territoriale e

il trasporto pubblico, 'eventualita del punto 8.1 0 8.2 € fa
colta della Regione procedere alla sospensione della tesse
ra di agevolazione ed alla successiva riattivazione.

9. Disposizioni finali e transitorie

9.1 Le predette disposizioni decorrono dalla data di ap
provazione della presente deliberazione.

9.2 A partire da tale data le disposizioni delle preceden

ti deliberazioni n. 1706 del 25/09/2002, n. 1160 del
05/08/2003, n. 389 del 14/04/2004 e n. 1308 del
03/11/2005 cessano di avere applicazione.

Deliberazione n. 1031 del 18/09/2006.
Malattie rare Revisione
dell’applicazione in ambito regionale del
D.M. 279/2001. Individuazione di altre
funzioni di interesse regionale.

LA GIUNTA REGIONALE

omissis
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integrazione socio sanitaria” e che le attivita del suddet
to gruppo non gravino sul Bilancio regionale;

7) di stabilire che eventuali integrazioni all’elenco éell
malattie rare di cui all'Allegato 1 del D. M. 279/2001,
nonché le decisioni in merito all'erogabilita a carico del
S.S.R. di prestazioni o farmaci ritenuti necessari alla
cura della specifica patologia non riconducibili ai Livel

li Essenziali di Assistenza e rientranti nei protocolli cli
nici 0 nei piani terapeutici personalizzati vengane ap
provate dalla Giunta regionale;

8) di istituire il Registro Regionale delle malformazioni
congenite presso I'Azienda Ospedaliera “Ospedali Riu
niti Umberto | - G. M. Lancisi - G. Salesi”, che diventa
responsabile dell’attuazione e del funzionamento del
Registro stesso;

9) di individuare il nuovo modello di Certificato di
Assistenza al parto (CEDAP) integrato con la sezione
relativa ai nati malformati, nella quale riportare tutte le
informazioni relative ai nati malformati, di cui
all'’Allegato B parte integrante e sostanziale della-pre
sente deliberazione;
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10) di stabilire che il Registro & collegato con la P. F.
“Sistema Informativo Statistico” e con altri Registri-ta
liani ed europei;

11) di incaricare il dirigente della P. F. “Sistema Infor
mativo Statistico” di attivare il nuovo modello di Certi
ficato di assistenza al parto a far data dalottobre
2006.
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Allegato A

Premessa

Quando si parla di malattie rare si pensa automaticamente ad un fenomeno sicuramente rilevante dal punto di
vista etico-sociale ma di dimensioni ridotte. L’Organizzazione Mondiale della Sanita stima attualmente in 6.000
le malattie rare, tale stima dipende ovviamente dall'accuratezza della definizione della malattia. Ad oggi non
esiste una definizione universalmente accettata di malattia rara, la prevalenza nella popolazione, unico elemento
di definizione della condizione di “rarita”, risulta diverso nei vari Paesi. In ambito comunitario sono definite
“rare” le malattie con una prevalenza inferiore a 5 per 10.000 abitanti nell’insieme della popolazione. In sintesi,
una singola malattia rara colpisce relativamente poche persone ma, essendo numerosissime le diverse patologie,

il fenomeno ¢ di estrema rilevanza.

Proprio in ragione della loro rarita queste malattie rappresentano un problema molto rilevante per gli ammalati e
i loro familiari sia per avere informazioni e riferimenti per la diagnosi ¢ la cura, sia per sapere a chi rivolgersi.
Per la maggior parte di esse, ancora oggi, non esiste una cura, ma dei trattamenti appropriati possono migliorare
la qualita e la durata della vita.

La normativa

Le patologie rare identificate a livello nazionale sono inserite nel D. M. 279/2001 “Regolamento di istituzione

della Rete Nazionale delle Malattic Rare e di esenzione dalla partecipazione al costo delle relative prestazioni
sanitarie, at sensi dell’art. 5, comma 1, lettere h) del D. Lgs. 29.04.1998, n. 124” lo stesso prevede l'istituzione
di una Rete nazionale dedicata alle malattie rare, mediante la quale sviluppare azioni di prevenzione, attivare la
sorveglianza, migliorare gli interventi volti alla diagnosi ¢ alla terapia e promuovere l'informazione e la
formazione, nonché Iistituzione del Registro Nazionale delle malattie rare.

Per i 47 gruppi di malattie rare comprendenti 284 patologie (congenite ed acquisite) inserite nell’Allegato 1 al
D. M. 279/2001 ¢ riconosciuto il diritto all’esenzione dalla partecipazione al costo per le correlate prestazioni di
assistenza sanitaria incluse nei livelli essenziali di assistenza (LEA), efficaci ed appropriate per il trattamento ed
il monitoraggio della malattia e per la prevenzione degli ulteriori aggravamenti.

L’esenzione alla compartecipazione & prevista anche per le prestazioni finalizzate alla diagnosi della malattia
rara e, qualora necessario ai fini della diagnosi di malattia rara di origine ereditaria, ’esenzione si estende anche
alle indagini genetiche sui familiari dell’assistito. Gli assistiti esenti per malattia rara sono altresi esenti dalla
partecipazione al costo per le prestazioni necessarie per I’inclusione nelle liste di attesa per trapianto.
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I1 percorso diagnostico terapeutico dell’assistito

L’art. 5 del D. M. 279/2001 descrive Iiter che deve essere seguito dal paziente per quanto attiene la diagnosi
della malattia ed il riconoscimento del diritto all’esenzione.

Data la peculiarita delle patologie, sara uno specialista del S.S.N. che, sulla base delle indicazioni del medico di
medicina generale o del pediatra di libera scelta - che comunque devono continuare a seguire il proprio assistito
- a formulare il sospetto diagnostico di una malattia rara inclusa nell’Allegato 1 del D. M. 279/2001. Sara lo
stesso specialista a indirizzare il paziente:

* all’Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Umberto [ — G. M. Lancisi — G. Salesi” in quanto presidio della
Rete regionale per le malattie rare;

= al Servizio di Immunoematologia ¢ trasfusione del Presidio ospedaliero di Macerata in quanto presidio della
Rete regionale per il gruppo di malattie rare RGD020 “Difetti ereditari della coagulazione, emofilia A,
emofilia B, deficienza congenita dei fattori della coagulazione, malattia di Von Willebrand, disordini
ereditari trombofilici”.

strutture queste in grado di garantire la diagnosi definitiva della specifica malattia e di rilasciare la relativa
certificazione, unico documento valido ai fini del riconoscimento del diritto all’esenzione alla
compartecipazione alla spesa sanitaria.

1l presidio della rete eroga in regime di esenzione alla partecipazione al costo, le prestazioni finalizzate alla
diagnosi e, qualora necessarie ai fini diagnostici di patologia rara di origine ereditaria, le indagini genetiche ai
familiari dell’assistito. I relativi oneri sono a carico della Zona Territoriale di residenza dell’assistito.

Lo specialista che opera nel presidio della rete una volta accertata la diagnosi, deve provvedere a redigere la
Certificazione di diagnosi di malattia rara di cui all’Allegato 1, I'unico documento che consente all’assistito di
richiedere alla Zona Territoriale di residenza |’ Attestato di esenzione per patologia rara.

Contestualmente dovra essere compilata la “Scheda di arruolamento” di cui all’Allegato 2, ai fini
dell’aggiornamento dei Registri Regionale e Nazionale delle patologie rare

L’assistito pud comunque sulla base di specifici protocolli clinici mirati alla diagnosi della patologia o del
gruppo di malattie, definiti dal Presidio della Rete Regionale per le patologie rare, procedere agli accertamenti
ivi previsti e far pervenire al Presidio della Rete Regionale per le patologie rare direttamente o attraverso il
proprio medico curante o attraverso il funzionario della Zona Territoriale di residenza la “Scheda di
arruolamento” di cui all’ Allegato 2, accompagnata dalla relativa documentazione clinica.

Il Presidio della Rete Regionale per le patologie rare procedera ad una verifica della documentazione clinica
che, se ritenuta sufficiente, consentird al medico del Presidio di predisporre la Certificazione di diagnosi di
malattia rara di cui all’Allegato 1, in modo da consentire all’assistito di ottenere dalla Zona Territoriale di
appartenenza [’attestato di esenzione per patologia rara. Qualora la documentazione clinica sia ritenuta
insufficiente il Presidio richiedera al soggetto che ha inoltrato la “Scheda di arruolamento™ I’integrazione della
documentazione o in alternativa invitera direttamente ’assistito a recarsi presso il Presidio per completare il
percorso diagnostico.
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La Zona Territoriale di residenza dell’assistito, dietro presentazione della Certificazione di diagnosi di malattia
rara (Allegato 1), rilasciata dal Presidio della Rete Regionale per le patologie rare, predispone la tessera di
esenzione per patologia rara, riportante il codice identificativo della malattia o del gruppo di malattie cui
afferisce la malattia rara ed il riferimento al D. M. 279/2001. La validita temporale di tale tessera di esenzione &
illimitata. La Zona Territoriale dovrd garantire la definizione di procedure di riconoscimento del diritto di
esenzione tali da evitare ogni possibile disagio al cittadino.

Al momento del rilascio della tessera di esenzione, la Zona Territoriale fornisce all’assistito informativa ai sensi
del D. Lgs. n. 196 del 30.06.2003, acquisendo il consenso scritto al trattamento dei dati — da parte dei soggetti
pubblici e privati accreditati erogatori di prestazioni — relativamente alla prescrizione ed erogazione delle
prestazioni sanitarie in regime di esenzione.

L’assistito riconosciuto esente ha diritto a ricevere le prestazioni sanitarie incluse nei Livelli Essenziali di
Assistenza (LEA), ritenute efficaci ed appropriate per il trattamento, il monitoraggio e la prevenzione di ulteriori
aggravamenti della malattia di cui lo stesso & portatore. Gl assistiti sono altresi esenti dalla partecipazione al
costo delle prestazioni necessarie per I’inclusione nelle liste di attesa per trapianto.

I medico al momento della prescrizione delle prestazioni dovra riportare nel campo “codice esenzione™ della
ricetta del S.S.N. il codice a 6 caratteri identificativo della malattia rara o del gruppo di malattie rare, cosi come
individuati nel D. M. 279/2001. Le prestazioni erogabili in esenzione sono prescritte secondo criteri di efficacia
e di appropriatezza rispetto alle condizioni cliniche individuali, sulla base di protocolli, ove esistenti, definiti dai
Centri di riferimento ed in collaborazione con i Presidi della Rete.

Tutto ¢id premesso ¢ fondamentale il raccordo tra 1’ Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Umberto I - G. M.
Lancisi — G. Salesi” in qualitd di Centro di Riferimento Regionale per le malattie rare, qualificato per la
diagnosi ed il trattamento di tali pazienti e le altre strutture ospedaliere regionali, allo scopo di garantire ai
pazienti la liberta di scelta del luogo di cura.

Registro regionale delle malattie rare

L’Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Umberto I - G. M. Lancisi ~ G. Salesi” svolge la funzione di Registro
Regionale delle Malattie Rare, funzionalmente collegato con il Registro nazionale delle malattie rare istituito
presso 'stituto Superiore di Sanita. Scopo principale del Registro Regionale delle Malattie rare ¢ quello di
consentire la programmazione degli interventi volti alla tutela dei soggetti affetti da malattie rare e di attuare la
sorveglianza delle stesse.

1 rispetto della procedura per la diagnosi definitiva della specifica malattia, in capo all’Azienda Ospedaliera
“Ospedali Riuniti Umberto I — G. M. Lancisi ~ G. Salesi” e al Servizio di Immunoematologia e trasfusione del
Presidio ospedaliero di Macerata per il gruppo di malattie rare RGD020 “Difetti ereditari della coagulazione,
emofilia A, emofilia B, deficienza congenita dei fattori della coagulazione, malattia di Von Willebrand,
disordini ereditari trombofilici” in quanto Presidi Regionali della rete per le Malattie Rare ha quindi I’ulteriore
obiettivo di alimentare in automatico il Registro Regionale delle Malattie Rare.
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