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/DECRETO 18 maggio 2001, n. 279.

Regolamento di istituzione della rete nazionale delle
malattie rare e di esenzione dalla partecipazione al costo
delle relative prestazioni sanitarie, ai sensi dell’articolo 5,
comma 1, lettera b), del decreto legislativo 29 aprile 1998,
n. 124,
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ditaria, le indagini genetiche sui familiari dell’assistito,
[ relativi oneri sono a totale carico dell’azienda unita
sanitaria locale di residenza deli’assistito.

3. I presidi della Rete comunicano ogni nuovoe caso
di malattia rara accertato al Centro di riferimento
competente, secondo le modalita stabilite in appositi
disciplinari tecnici predisposti dall’Tstituto superiore di
sanitd. —-

4. Lassistito cui sia stata accertata da un presidio
della Rete una malattia rara inclusa nell’allegato L.pud
¢hiederé 1l riconoscimento del diritto all'eserizione al-
Pazienda unita sanitaria locale’di residenza, allegando
fa certificazione rilascidta dal presidio stesso.

5. Al momento del rilascio dell’attestato di esenzione
I'azienda unitd sanitaria locale fornisce all’interessato
I'informativa ai sensi degli articoli 10 & 23 della legge
31 dicembre 1996, n. 675, e successive modificazioni, ¢
acquisisce il consenso scritto al trattamento dei dati da
parte di soggetti erogatori di prestazioni, pubblici, con-
venzionati o accreditati dal Servizio sanitario nazio-
nale, con riguardo alla prescrizione ed erogazione deile
prestazioni sanitarie id regime di esénzidneih

6. La raccolta e il trattamento dei dati, consistente
nelle operazioni di registrazione, validazione, aggiorna-
mento, rettificazione, integrazione ed eventuale cancel-
lazione, sono effettuati secondo la normativa vigente
in materia di protezione dei dati personali.

-7. L'accesso ed il trattamento dei dati sono consentiti
agli operatori delle aziende unitd sanitarie locali appo-
sitamente autorizzati, nel rispetto delle vigenti disposi-
zionl in materia di tutela di dati personali e con
adozione delle misure di sicurezza di cui al decreto
del Presidente della Repubblica 28 luglio 1999, n. 318,
per il riconoscimento del diritto all’esenzione ed il
controllo delle esenzioni rilajciate, per finalita ammini-
strativo-contabili, per il controllo della relativa spesa a
carico del Servizio sanitario nazionale nonché delia
qualita e appropriatezza dell’assistenza erogata.

8. I dati sanitari sono conservati in archivi cartacei e
informatizzati separatamente da ogni altro dato perso-
nale e sono trattati con tecniche di cifratura o codici
identificativi che consentano di identificare gli interes-
sati solo in caso di necessita.

9. La comunicazione e la diffusione dei dati di cui al
presente articolo & effettuata nel rispetto di quanto sta-
bilito dall’articole 27 della legge 31 dicembre 1996,
n. 675, e successive modificazioni.

Art. 6.

Modalita di erogazione delle prestazioni

1. L’assistito riconosciuto esente ha diritto alle pre-
stazioni di assistenza sanitaria, prescritte con le moda-
lita previste dalla normativa vigente, incluse nei livelli
essenziali di assistenza, efficaci ed appropriate per il
trattamento ed il monitoraggio della malattia dalla
quale & affetto e per la prevenzione degli ulteriori
aggravamenti,

2. Gli assistiti esenti dalla partecipazione al costo ai
sensi del presente regolamento e al sensi del decreto
ministeriale 28 maggio. 1999, n. 329, sono alires] esen-
tati dalla partecipazione al costo delle prestazion
‘TECessdtie per Tichusions mellé liste ‘i ATtasa pet tra-
piEmte. ’ B

2. berme restanco le competenze della Commissione
unica del farmaco di cui all’articolo 7 del decreto legi-
slativo 30 giugrio 1993, n. 266, e successive modifica-
zioni, le regioni, sulla base del fabbisogno della propria
popolazione, predispongono modalitd di acquisizione
e di distribuzione agli interessati dei farmaci specifici,
anche mediante la fornitura diretta da parte dei servizi
farmaceutici pubblici.

Art. 7.
Modalita di prescrizione delle prestazioni

1. La prescrizione delle prestazioni sanitarie eroga-
bili in regime di esenzione dalla partecipazione al costo
ai sensi del presente regolamento, reca I'indicazione,
unicamente in forma codificata ai sensi dell’articolo 4,
delia malattia rara per la quale & riconosciuto il diritto
all’esenzione.

2. Fermi restando i limiti di prescrivibilitd previsti
dalla vigente normativa, ciascuna ricetta non pué con-
testualmente recare la prescrizione di prestazioni ero-
gabili in regime di esenzione dalla partecipazione al
costo e di altre prestazioni,

3. La prescrizione delle prestazioni erogabili in esen-
zione dalla partecipazione al costo & effettuata secondo
criteri di efficacia e di appropriatezza rispetto alle con-
dizioni cliniche individuali, con riferimento ai proto-
colli, ove esistenti, definiti dai Centri di riferimento e
in collaborazione con i presidi della Rete.

Art. 8
Aggiornamento

1. I contenuti del presente regolamento sono aggior-
nati, con cadenza almeno triennale, con riferimento
all’evoluzione delle conoscenze scientifiche e tecnologi-
che, ai dati epidemiologici relativi alle malattie rare e
allo sviluppo dei percorsi diagnostici e terapeutici di
cui all'articolo 1, comma 28, della legge 23 dicembre
1996, n. 662, e successive modificazioni e integrazioni.

Art. 9.
Novme finali e transitorie

1. A decorrere dall'entrata in vigore del presente
regolamento i soggetti riconosciuti esenti ai sensi del
decreto ministeriale 28 maggio 1999, n. 329, affetti da:
Sindrome di Budd-Chiari, Anemie ereditarie, Connetti-
vite smista, Immunodeficienze primarie, sindrome di
Lennox-Gastaut, Alterazioni congenite del metaboli-
smo delle lipoproteine (escluso: Ipercolesterolemia
familiare eterozigote tipo Ila e IIb, Ipercolesterolemia
primitiva poligenica, Ipercolesterolemia familiare com-
binata, Iperlipoproteinemia di tipo III), Difetti eredi-
tari della coagulazione, Corea di Huntington, Poliarte-
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N. 32

MINISTERO DELLA SALUTE

CIRCOLARE 13 dicembre 2001, n. 13.

indicazioni per I’applicazione dei regolamenti
relativi all’esenzione per malattie croniche e rare.
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