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REPUBEIA ITALIANA
REGIONE SICILIANA

L'ASSESSORE PER LA SANITA'

Visto lo Statuto della Regione Siciliana;

Vista la Legge n.833/78;

Visti i DD.LL.vi n.502/92, n.517/93 e n.229/99;

Viste le Leggi Regionali n. 30/93, 33/94 e relatecreti attuativi;

Visto il D.M. 18 maggio 2001, n.279 “Regolameniadstituzione della rete nazionale delle malattieer e
di esenzione dalla partecipazione al costo dellative prestazioni sanitarie, ai sensi dell’art.5,
comma 1, lettera b) del D.Lgs 29 aprile 1998, n’124

Visto in particolare I'art. 6 , comma 1 del citaD.M. 279/2001 che prevede che I'assistito, cstata
diagnosticata una malattia rara e sia stato, p&teksa, riconosciuto esente, ha diritto alle préshi
di assistenza sanitaria, prescritte con le modati&iste dalla normativa vigente, incluse nei B.E.
efficaci ed appropriate per il trattamento dellalatta rara e la prevenzione di ulteriori
aggravamenti;

Visto il comma 3 del suddetto art.6 che stabiliste, relativamente alle prestazioni di assistenza
farmaceutica, le Regioni, sulla base del fabbisadgla propria regione, predispongono modalita di
acquisizione e di distribuzione agli interessafiadimaci specifici, anche mediante la forniturata
da parte dei servizi farmaceutici pubblici;

Visto il D.M. 8 giugno 2001 che prevede che l'eabigne dei prodotti dietetici destinati ad una
alimentazione particolare in favore dei soggetettifda malattie metaboliche congenite rientrai tra
Livelli Essenziali di Assistenza;

Visto il D.P.C.M. 29 novembre 2001 concernentdéfinizione dei Livelli Essenziali di Assistenza;

Vista la circolare ministeriale 13 dicembre 200113 “Indicazioni per I'applicazione dei regolament
relativi all’esenzione per malattie croniche e tare

Vista la Legge 16 novembre 2001, n.405;

Vista la Legge 24 novembre 2003, n.326;

Vista la Legge 2 agosto 2004, n.202;

Vista la Legge 27 dicembre 2006, n.296;

Vista la Determinazione dell’Agenzia Italiana &armaco 25 luglio 2005 recante “Elenco aggiorrmigo
medicinali rimborsabili dal Servizio Sanitario Nazale (SSN), con indicazione del regime di
fornitura”, pubblicato nel supplemento ordinaritaaG.U. n.176 del 30 luglio 2005 e successive
modificazioni;

Visto il proprio D.A. del 12/11/2001 n. 36438, hilicato sulla GURS del 14/12/2001, n.60 con illgua
stata istituita la rete regionale dei presidi spleiati nella diagnosi e cura delle malattie rare;

Visto I'Accordo del 10 maggio 2007, tra il Gower le Regioni e le Province autonome di Trento e
Bolzano sul riconoscimento di Centri di coordinatoemnegionali e/o interregionali, di presidi
assistenzaiali sovraregionali per patologie a bpesealenza e sull'attivazione dei registri regitbn
ed interregionali delle malattie rare;

Viste le risultanze del tavolo tecnico costituitai Responsabili delle strutture sanitarie facpatie delle
rete regionale di cui al D.A. n.36438 del 12/11/P0Bpecializzate nella diagnosi e cura delle
malattie metaboliche congenite e dai funzionariRipartimento IRS competenti per materia di culi
ai relativi verbali del 07/02/2006, 23/02/2006 ¢0B32006;

Vista la relazione prot n. DIRS/5/2563 del 15A18%)7;



Sentita I'’Associazione regionale rappresentativgpdeienti affetti da malattie metaboliche congenit

Rilevata la necessita di intervenire con propriovgedimento al fine di assicurare, su tutto il iterio
regionale, ai pazienti affetti da errori metabolcingeniti, in possesso di certificazione ex D.M.
279/2001, livelli uniformi di assistenza nell’'eragane di farmaci e di prodotti destinati ad una
alimentazione particolare ritenuti dai centri spéstici certificatori indispensabili ed insostibili
nel trattamento di tali patologie;

Considerato che per i pazienti affetti da errongeniti del metabolismo la dieta rappresenta urepiz al
pari di un trattamento farmacologico e, in taluasici prodotti dietetici possono essere considerat
alla stregua di farmaci salvavita e che tale teraggive adattarsi, al variare delle condizioni cliei
della malattia e all’eta del paziente;

Ritenuto, per le suddette finalita, che i centedalistici di cui al D.A. 36438 del 12/11/2001ch&nno in
cura i pazienti affetti da malattie metaboliche gemute, debbano attenersi ai modelli di
certificazione di cui agli allegati A e B che casiscono parte integrante e sostanziale del present
decreto;

Ritenuto, al momento, atteso il basso indice dvalenza di pazienti con diagnosi di malattie meliahe
congenite suscettibili di trattamento dietetico teutitorio regionale, di non dover prevedere pdir t
pazienti tetti di spesa massimi, pur riservandositdrvenire in tal senso, rientrando tale podisihi
tra le facolta riservate alla Regione dalla normzatiazionale;

Ritenuto, ai fini dell'erogazione dei prodotti diti, di dover riferirsi esclusivamente a quelkrecati nel
Registro Nazionale di cui al D.M. 8 giugno 2001 disposto dal ministero della Salute ai sensi
dell'art.7 dello stesso decreto e aggiornato p&adente;

Ritenuto di dover prevedere per le Aziende USL afiidenza dei pazienti la possibilita, relativamente
all’erogazione di prodotti dietetici nell’lambito dui al presente decreto, ove ritengano di ottenere
un’economia di gestione e di spesa rispetto aizpygaticati per tali prodotti, di adottare le mbtia
erogative ritenute piu idonee a soddisfare talgeega,;

Ritenuto che le prestazioni di cui al presente ete¢rin quanto ricomprese nei Livelli Essenziali di
Assistenza, debbano essere sottoposte ad un mgogmverno e monitoraggio con la
responsabilizzazione dei medici prescrittori, dégiti erogatori ed una corretta informazione agli
assistiti;

DECRETA

Art.1) Per le motivazioni espresse in premessa, \@gono confermate, sono assicurati, su tutto il
territorio regionale, ai pazienti affetti da erranetabolici congeniti, in possesso di certificaei@x
D.M. 279/2001, livelli uniformi di assistenza nellbgazione di farmaci e di prodotti destinati ad un
alimentazione particolare ritenuti dai centri spéstici certificatori indispensabili ed insostitili
nel trattamento di tali patologie.

Art.2) | centri specialisti certificatori di cullart.1 sono le Aziende ospedaliere e universitad i centri di
riferimento identificati in ambito regionale conA36438 del 12/11/2001 quali presidi facenti parte
della Rete Nazionale per la prevenzione, la soraegh, la diagnosi e la terapia delle malattie,rare
ivi compresi i centri specialistici extraregionplirché facenti parte della suddetta Rete Nazionale.

Art.3) Per le finalita di cui all’art.1, i centspecialistici individuati con D.A. 36438 del 12/2001, devono
attenersi ai modelli di certificazione di cui agliegati A e B che costituiscono parte integrante e
sostanziale del presente decreto.

Art.4) La dispensazione dei medicinali necessavir@l@ssere effettuata direttamente dalle Aziende US
per il tramite dei servizi farmaceutici, ai paziesffetti da malattie metaboliche congenite residen
nel territorio di competenza, iscritti al SSN edpimssesso di specifica esenzione per la patolagia d
interesse, sulla base della certificazione di tunadello A allegato al presente decreto debitament
compilato in ogni sua parte o di cui al piano tex#fro rilasciato da centri specialistici
extraregionali.
Segnatamente alla dispensazione delle terapienatizhe sostitutive con medicinali classificati in
Hosp per limpiego esclusivo in ambito ospedalieefo extraospedaliero, le modalita di
dispensazione sono quelle definite con circolasessoriale n.1140 del 14/06/2004.



Art.5)

Art.6)

Art.7)

Art.9)

Per i medicinali non autorizzati in commercio t&lritorio nazionale ma autorizzati all’estero, si
rimanda alle procedure previste dalla normativeenig in materia di cui al D.M. 11/02/1997 e
successive modificazioni.

| servizi di farmacia ospedaliera interni alleeame sanitarie ospedaliere ed universitarie indatiel
con il citato D. A. 36438 del 12/11/2001, qualiusture inserite nella rete per le malattie rare,
devono prestare la propria collaborazione, andnavatrso accordi con le Aziende USL di residenza
dei pazienti, per la preparazione galenica di medicindispensabili ed insostituibili al trattanten
delle patologie di interesse, non altrimenti relpiéri

Il piano terapeutico (posologia e durath tdetamento) descritto nel modello A potra avdueata
massima di un anno o inferiore a giudizio del clinspecialista che lo redige e dovra comunque
essere oggetto di rivalutazione alla luce di evahtwove acquisizioni scientifiche, eventi avversi
ed a seguito di qualunque motivazione clinica dbkieda modifiche del trattamento inizialmente
prescritto.

In analogia a quanto previsto per le texdparmacologiche, nella prescrizione di prodo#siihati ad
una alimentazione particolare ritenuti indispensa&iol insostituibili per i pazienti affetti da méia
metaboliche congenite, il centro prescrittore di @uD.A. 36438 del 12/11/2001deve attenersi al
modello B allegato al presente decreto o al piagrapeutico rilasciato da centri specialistici
extraregionali. Per la prescrizione di tali progattentri prescrittori devono riferirsi esclusimante

a quelli elencati nel Registro Nazionale di cuba\l. 8 giugno 2001 predisposto dal Ministero della
Salute ai sensi dell'art.7 dello stesso decretggéoanato periodicamente.

L’Azienda Usl autorizza i pazienti affettadnalattie metaboliche congenite residenti neitteio di
competenza, iscritti al SSN ed in possesso di 8pa@senzione per la patologia di interesse, sulla
base della certificazione di cui al modello B daiviente compilato in ogni sua parte, a fruire dei
prodotti di che trattasi a carico del SSN in baseregime dietetico predisposto dal centro
specialistico. Tale prescrizione, di validita napariore ad un anno, puo essere soggetta a malifich
in relazione alle condizioni cliniche e all'eta g®ziente. La diversa modulazione del fabbisogno
dovra essere effettuata direttamente dal centroiajsico. | quantitativi massimi sono stabilitald
clinico che redige il piano e sono riferiti al faffigno di un mese.

Sulla base dell'attuale stima del numer@alkienti con diagnosi di malattie metaboliche coiitge
sul territorio regionale suscettibili di trattamendietetico, si ritiene di non dover prevedere, al
momento, per tali pazienti tetti di spesa massimir riservandosi di intervenire in tal senso,
rientrando tale possibilita, tra le facolta ris¢evalla Regione dalla normativa nazionale.

Art.10) Ai fini dell’erogazione dei prodotti dietet ai pazienti affetti da malattie metaboliche genite a

carico del SSN, le Aziende USL di residenza deigrdizhanno facolta, ove ritengano di ottenere
un’economia di gestione e di spesa rispetto aizbpgaticati per tali prodotti, di adottare le méitda
erogative ritenute piu idonee a soddisfare talgeega.

Art.11) Le prestazioni di cui al presente decrétoguanto incluse nei Livelli Essenziali di Assista,

devono essere sottoposte ad un rigoroso governongoraggio. A tal fine le Aziende USL hanno
I'obbligo di inoltrare, con cadenza semestrald)ipartimento IRS di questo Assessorato, un ritorno
informativo recante il numero di pazienti distipgr patologia con relativo codice di esenzione, la
tipologia dei prodotti e i relativi costi sostenatime da modello C allegato al presente decreto.

Il presente decreto verra inviato alla GURS pgrubblicazione.

14 giugno 2007
Il Dirigente Generale del Dipartimento IRS
(Dott. Saverio Ciriminna)

L'Assessore Regionale per la Sanita
(Prof. Roberto Lagalla)



