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DELLA REGIONE SICILIANA

DECRETI ASSESSORIALI 

ASSESSORATO DELLA SALUTE 
 

DECRETO n. 1237 dell’1 dicembre 2023. 
Recepimento dell’Intesa tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di 

Trento e Bolzano del 24 maggio 2023 sul “Piano nazionale malattie rare 2023-
2026” e sul documento per il “Riordino della rete nazionale delle malattie rare”.
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DECRETI ASSESSORIALI
ASSESSORATO DELLA SALUTE 

DECRETO n. 1237 dell’1 dicembre 2023. 

Recepimento dell’Intesa tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 
24 maggio 2023 sul “Piano nazionale malattie rare 2023-2026” e sul documento per il “Riordino della 
rete nazionale delle malattie rare”. 

L’ASSESSORE PER LA SALUTE
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Palermo, 1 dicembre 2023. 
VOLO
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ff

ra

ra

i 1 e 3, della legge 10 novembre 2021, n. 175, tra il

onale delle malattie

23. 

E PER I RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
ONOME DI TRENTO E DI BOLZANO

23:

. 175, recante Disposizioni per la cura delle malattie rare e
duzione dei farmaci orfani , e, in 
ede di Conferenza permanente per i apporti tra lo Stato, le
nto e di Bolzano, la definizione triennale del Piano nazionale 
ete nazionale per le malattie rare;

-quadro per l assistenza, l integrazione

mbre 1992, n. 502, il quale stabilisce che siano realizzati
ssistenza ospedaliera e territoriale, sanitaria e sociale, con

he di lunga du ata;

le 1998, n. 124 e, in particolare, , che prevede

ni di assistenza sanitaria correlate;

sanità 18 maggio 2001, n. 279,
alattie rare e di esenzione dalla partecipazione al costo delle

. b), del decreto legislativo 29 
rete nazionale per la prevenzione, la sorveglianza, la diagnosi 
tro nazio
utela a favore delle persone a feette da malattia rara, con
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raa

a

a

malattie rare 2023 

Rep. atti n. 121/CSR del 24 maggio 202

LA CONFERENZA PERMANENTE
PROVINCE AUTO

Nella odierna seduta del 24 maggio 202

VISTA la legge 10 novembre 2021, n.
per il sostegno della ricerca e della prod
demanda ad un apposito accordo, in se
Regioni e le Province autonome di Tren
per le malattie rare e il riordino della Re

VISTA

VISTO il decreto legislativo 30 dicem
programmi a forte integrazione fra as

VISTO il decreto legislativo 29 appril

partecipazione al costo per le prestazion

VISTO il decreto del Ministro della
istituzione della rete nazionale delle ma
relat

r
e la terappia delle malattie arre, il regist
sanità e altre specifiche forme di tu
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nsfa

f

a

delle
prestazioni di assistenza;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica del 7 aprile 2006, recante Approvazione del 
«Piano sanitario nazionale» 2006-2008 , che fissa gli obiettivi da raggiungere in materia di malattie
rare e gli interventi da realizzare per potenziare la tutela delle persone afffette, con particolare
riguardo alla diagnosi e trattamento, alla ricerca, al miglioramento della qualità della vita, alla

;

VISTO il 2011/24/UE
concernente l applicazione dei diritti dei pazienti relativi all assistenza sanitaria tra frrontaliera, 
nonché della direttiva 2012/52/UE, comportante misure destinate ad agevolare il riconoscimento

Allegato
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o stato ,

 in materia di accertamenti diagnostici 
e e la cura delle malattie metaboliche ered

alute del 13 ottobre 2016, 
si precoce di malattie metabolich

el Consiglio dei ministri del 12 gennaio 2017, recante

; 

Investimento 2.1 del Piano nazionale di ripresa e resilienza
potenziamento della ricerca biomedica del Servizio sanitario 

ti n. 103/CSR, che impegna le Regioni a riconoscere centri di
nali che favoriscano il lavoro in rete dei presidi regionali per
egionali o interregionali e ad alimentare il registro nazionale

n. 82/CSR, concernente il nuovo Patto per la salute per gli 

atti n. 4/CSR, sulla tele-consulenza al fine di potenziare il
malati rari;
i n. 127/CSR, 

tti n. 209/CSR, concernente il Patto per la salute per gli anni

Rep. atti n. 215/CSR

124/CSR, recant ndirizzo per la individuazione di 

      
 

 
 

   
 

     
  

 
     

  
 

       
     

 
 

 
         

     
      

  
     

 
         

 
   

 
         

 
      

 
  

 
 

     
    

  
 

         
    

   

  
 

      
   

orsi a

delle ricette mediche emesse in un altro 
malattie rare; 

VISTA
neonatali obbligatori per la prevenzione e

VISTO il decreto del Ministro della sa
dello screening neonatale per la diagnosi pre

VISTO il decreto del Presidente de

decreto legislativo 30 dicembre 1992,

VISTA la Missione 6  Componente 2 
(PNRR) in materia di valorizzazione e
nazionale (SSN);

VISTI i seguenti atti:
- accordo del 10 maggio 2007- Rep. att
coordinamento regionali e/o interregionali 
le malattie rare, ad istituire i registri re
delle malattie rare;
- intesa del 10 luglio 2014 Rep. atti 
anni 2014-2016; 
- accordo del 20 gennaio 2015 - Rep. 
funzionamento delle reti regionali per mala
- intesa del 6 agosto 2019 - Rep. atti 
(PNP) 2020- ;
- intesa del 18 dicembre 2019 - Rep att
2019-2021; 
- accordo del 17 dicembre 2020 - R

- accordo del 4 agosto 2021 - Rep. atti 124/C
perc appropriati nella rete di riabili

VISTO il decreto del Sottosegretario di Stato al Ministero della Salute del 16 settembre 2022, che
icolo 9 della citata legge n. 175 del 10 novembre 2021, il Comitato 

nazionale per le malattie rare, con funzioni di indirizzo e coordinamento;

ACQUISITI, da parte del Ministero della salute, i pareri del Centro nazionale malattie rare
-mail del 22 giugno 2022, e del citato Comitato nazionale per 

le malattie rare, nella seduta de , della legge 10 

documento di riordino della Rete nazionale per le malattie rare;

      
 

 
 

   
 

     
  

 
     

  
 

       
     

 
 

 
         

     
      

  
     

 
         

 
   

 
         

 
      

 
  

 
 

     
    

  
 

         
    

   

  
 

      
   

p ;

CONSIDERATO che, alla luce del quadro normativo e dell assetto assistenziale vigenti, si rende
necessario individuare alcuni obiettivi strategici per migliorare le attività di prevenzione, diagnosi,
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orf

ora

a

diff
ter

unifor, favorire percorsi che garantiscano al paziente rmmità di 
 e specifiche per la realizzazione di ciascun obiettivo;

ul rrritorio nazionale maggiore omogeneità nella tutela della
e rare, anche tenendo conto dei modelli organizzativi fuusi 

ifico e tecnologico; 

aprile 1999 del Parlamento europeo e del Consiglio, che ha
munitaria 1999-2003 sulle malattie rare con gli obiettivi di 
sulle malattie rare e creare una rete
mare ed aggiornare gli operatori sanitari per migli arre la 
razione internazionale tra le organizzazioni di volontariato e

peo e del Consiglio concernente i medicinali faani (CE N.
qualifica di 

4/192/EC del 25 febbraio 
e ha istituito la Rare Diseases Task Force (RDTF) presso la

europea (EU - DG Health and Consumer), con 
europea (CE) nella promozione delle migliori strategie per la
amento delle malattie rare, con particolare riguardo al 

l d ll l tti

       
  

 
         

      

 
 

 

      
    

         
      

    
  

 
   

    

 
     

        
      

         
    

    
      

       
     

 
          

 
  

      
         

      
     

      
       

       
    

    
   

 
     

    

diff

prof
f

forfa

ff

cura e riabilitazione delle malattie rare, 
risposte e delineare le strategie generali

RILEVATA assicurare sul 
salute delle persone a feette da malattie 

in ambito scienti

CONSIDERATI:

- la decisione n. 1295/1999/CE del 29 
adottato un programma di azione comuni
migliorare le conoscenze scientifiche sull
per i pazienti e le loro amiglie, rm
diagnosi precoce, raffforzare la collabor
quelle feessionali impegnate ne
Stati membri;
- il regolamento del Parlamento europe
141/2000), che ha istituito una

medicinali orfani così qualificati;
- la decisione della Commissione 2004/192/
field of public -2008, che
Direzione generale salute e c
il compito di assistere la Commissione
prevenzione, la diagnosi ed il tratt

la cura dell
rare, alla promozione di reti di centri esperti per la diagnosi e cura delle malattie 
promozione della sorveglianza e della disponibilità di dati epidemiologici di elevata 
confrontabili a livello europeo, alla promozione dello sviluppo di sistemi di classifi
codific
della sanità (OMS), e alla promozione della fuusione di buone pratiche cliniche per mig
qualità della vita delle persone con malattie rare;
- la raccomand e
ha invitato gli Stati membri a elaborare e adottare, preferibilmente entro il 2013, nel q

i i i i i i li i i i i li l l i l fi di

       
  

 
         

      

 
 

 

      
    

         
      

    
  

 
   

    

 
     

        
      

         
    

    
      

       
     

 
          

 
  

      
         

      
     

      
       

       
    

    
   

 
     

    

le malattie
rare, alla
qualità e

cazione e
mondiale

gliorare la

, che
quadro dei 
assicurare
nformativi 
o territorio 
i europee,
za medica,
screening,
one con la 

ostenibilità

uzione del
s on Rare

       
  

 
         

      

 
 

 

      
    

         
      

    
  

 
   

    

 
     

        
      

         
    

    
      

       
     

 
          

 
  

      
         

      
     

      
       

       
    

    
   

 
     

    

pra
f

rapropri sistemi sanitari e sociali, piani e strategie nazionali per le malattie arre, al fine di 
che le malattie rare siano adeguatamente codificate e rintracciabili in tutti i sistemi in
sanitari, incentivare la ricerca sulle malattie rare, individuare centri esperti nel proprio
nazionale entro la fiine del 2013 e promuovere la partecipazione di tali centri alle reti
sostenere la condivisione, a livello europeo, delle migliori atiche di diagnosi e assistenz
la formazione degli operatori, lo sviluppo di orientamenti europei sui test diagnostici e di 
consultare i pazienti sulle politiche nel settore delle malattie rare, garantire, in collaborazio
Commissione, avvalendosi di adeguati meccanismi di finanziamento e cooperazione, la so
a lungo termine delle

- la decisione della Commissione e tu
Comitato europeo di esperti sulle malattie rare, European Union Committee of Experts

, 
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diff

rif
rif

omunitarie nel settore delle malattie rare,
, le autorità europee competenti in materia di ricerca e sanità

o nel settore;
nto europeo e del Consiglio del 9 marzo 2011, concernente 

attivamente la cooperazione tra gli Stati per quanto riguarda
rare e che ribadisce quanto segue: (5
o delle reti di feerimento europee tra i prestatori di assistenza
gli Stati membri. Le reti di feerimento europee possono
restazione di assistenza sanitaria di qualità a tutti i pazienti le

razione particolare di risorse o di competenze e potrebbero
a formazione e la ricerca in campo medico, la fuusione delle

del 24 ottobre 2011;

 2013;

    
        

 
     

 
         

        
         

         
         

       
         

 
 

 
 

 
       

       
  

        
      

       
 

      
      
          

         
 

 
 

          
 

   
   

 
         

 
       

  
            

 
      

        
 

rif

if
rif

e
in collaborazione con gli Stati membri, 
pubblica e gli altri soggetti che operano n
- la direttiva 2011/24/EU del Parlamento 

specifiche disposizioni volte a favorire
la diagnosi e la cura delle malattie ra
dovrebbe sostenere il continuo sviluppo
sanitaria e i centri di eccellenza negli
migliorare l'accesso alle diagnosi e la pre
cui patologie richiedono una concentr
fungere anche da punti nevralgici per la 

-
States. E
-

- la decisione delegata della Commissione n. 2014/286/UE del 
alle condizioni che devono soddisfare le reti di feerimento eu
sanitaria che desiderano aderire a una rete di r feerimento europea
- la decisione di esecuzione della Commissione n. 2014/287/UE
criteri per l istituzione e la valutazione delle reti di feerimento
agevolare lo scambio di informazioni e competenze in relazione
tali reti;
- la decisione di esecuzione della Commissione n. 2019/1269
modifica la decisione di esecuzione 2014/287/UE del 10 ma

    
        

 
     

 
         

        
         

         
         

       
         

 
 

 
 

 
       

       
  

        
      

       
 

      
      
          

         
 

 
 

          
 

   
   

 
         

 
       

  
            

 
      

        
 

ter

ff

10 marzo 2014, relativa ai criteri e
uropee e i prestatori di assistenza
;

E del 10 marzo 2014, che stabilisce
o europee e dei loro membri e per 

all istituzione e alla valutazione di 

9/UE del 26 luglio 2019, la quale
arzo 2014 della Commissione che
erimento europee e dei loro membri
in relazione all istituzione e alla

le persone afffeette da malattie rare,

esto sociale;
rmmini di prevenzione e assistenza, 

sociali;
nti nel campo delle malattie rare al 
utico e di presa in carico;
tegrato, secondo un disegno di rete

dottare nei settori della ricerca, della

idemiologica, potenziando le azioni
dei registri regionali e dei flussi

    
        

 
     

 
         

        
         

         
         

       
         

 
 

 
 

 
       

       
  

        
      

       
 

      
      
          

         
 

 
 

          
 

   
   

 
         

 
       

  
            

 
      

        
 

a

ridur

infor
rifstabilisce criteri per l istituzione e la valutazione delle reti di fee

e per agevolare lo scambio di rmmazioni e competenze
valutazione di tali reti;

RITENUTO NECESSARIO:
� contribuire al miglioramento della tutela assistenziale dell

an
� rrre il peso della malattia sulla singola persona e sul conte
� sanitari in t

assicurando equità di accesso e riducendo le disuguaglianze s
� sistematizzare a livello nazionale le iniziative e gli interven

fine di rendere più omogeneo il percorso diagnostico-terappeu
� ribadire la necessità di adottare un modello di sistema int

con tutti gli attori della assistenza;
� individuare gli ambiti da implementare e le iniziative da ad

� promuovere le attività di monitoraggio e di sorveglianza ep
già previste del registro nazionale delle malattie rare,
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 ter

dira
getto, trasmessa dal Ministero della salute con nota del 2 

R n. 10892, e amata alle Regioni e Province autonome di
il coordinamento delle attività della segreteria di questa

60 del 4 maggio 2023;

e assenso tecnico espresso dal Coordinamento della 
a delle Regioni e delle Province autonome, acquisita al

onferenza, nel corso della quale le Regioni

ANCISCE ACCORDO 

della legge 10 novembre 2021, n. 175, tra il Governo, le 
nto e di Bolzano, nei seguenti rmini:

e delle malattie rare di cui agli allegati A) e B), che 
presente atto;

accordo mediante lo stanziamento di 25.000.000,00
e del Fondo sanitario nazionale destinate alla realizzazione di 

1, comma 34, della
, per ciascuno degli anni 2023 e 2024;
efinizione delle modalità di assegnazione ed erogazione delle

onome di Trento e di Bolzano si impegnano a recepire i
menti e a dare attuazione, entro 12 mesi dalla data di entrata
o, ai suoi contenuti nei rispettivi ambiti territoriali, ferma

ione regionale.

                       Il Presidente

     
         

       
    

 
  

        
 

 
    

 
 

  
 

 

       
 

   
      

 
   

       
  

 
         

  
          

       
       

 
 

 
 

                                  
                             

a

ff

VISTA la proposta di accordo in ogge
maggio 2023, acquisita con prot. DAR
Trento e di Bolzano da u fiicio per 
Conferenza con nota DAR prot. n. 11160 de

VISTA la nota del 17 maggio 2023, re
Commissione salute della Conferenza
protocollo DAR n. 11859 in pari data;

CONSIDERATI 
e Province autonome di Tren

ACQUISITO ;

SAN

ai sensi de i 1 e 3, 
Regioni e le Province autonome di Trento e di

a. sono approvati
la rete nazionale

costituiscono parte integrante al pre
b. si p

euro annui a valere sulle risorse

legge 23 dicembre 1996, n. 662, pe
c. si rinvia a successiva intesa la de

risorse di cui alla lettera b);
d. le Regioni e le Province autonom

documenti con propri provvedim
in vigore del presente accordo,
restando la propria autonomia
alle esigenze della programmazione r

Il Segretario
             Ministro Roberto Calderoli        
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